PROJETO DE LEI N° 041/2024 - PED N° 736/2024

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE DIADEMA

Gabinete do Prefeito

Diadema, 20 de junho de 2024
OF.ML. N.° 011/2024

Excelentissimo Senhor Presidente,

Tenho a honra de submeter a apreciacéo de Vossa Exceléncia e de seus llustres Pares, 0
incluso Projeto de Lei que dispde sobre a renovagéo simplificada da licenga sanitaria Municipal para os
estabelecimentos de interesse da saude e das fontes de radiacéo ionizante, com base nas legislagbes

especificas de cada setor, nos @mbitos Federal, Estadual e Municipal, revogando legislacéo anterior.

Ressalte-se que no ambito Municipal, a matéria é tratada pela Lei n° 4.439/23, editada
recentemente. Devido a necessidade de adequar a norma & situagdo fatica e visando aprimorar a

legislagéo, se faz necessario a remodelagéo do modelo até entéo proposto.

Considerando a necessidade de otimizar e agilizar os processos de renovacéo de licenca de
funcionamento para estabelecimentos de interesse da saude e das fontes de radiagdo ionizante no
municipio de Diadema, torna-se imperativo instituir critérios simplificados e eficientes para o
cumprimento das exigéncias sanitérias, por meio de legislagéo especifica a qual visa promover uma
gestado mais &gil e eficaz, em conformidade com a legislagéo vigente nos ambitos federal, estadual e
municipal, garantindo a seguranca sanitaria da populagédo e o cumprimento das normas de boas
praticas. Dessa forma, busca-se agilizar e desburocratizar o procedimento, facilitando a regularizagéo

dessas empresas e garantindo a continuidade de suas atividades.

A simplificacdo do processo de renovagéo da licenga, por meio da implementagdo do
Formulario Simplificado de Autoavaliagdo, permite que os responsaveis legais das empresas
preencham as informagdes necessarias de maneira clara e direta, agilizando o processo de renovagao,
além disso, ao estabelecer prazos claros para a andlise dos formuldrios e garantir a expedigdo
automatica da licenca sanitaria no caso de auséncia de manifestagdo por parte do 6rgéo responsavel,

visando reduzir a burocracia e promover a celeridade nos tramites administrativos.

Por meio da exigéncia de manutencéo de informacées completas e atualizadas sobre a
empresa, suas instalagdes e processos, a lei busca garantir a qualidade e a seguranga dos servicos
prestados, bem como fortalecer a fiscalizagdo e o monitoramento das atividades desenvolvidas por
esses estabelecimentos. A imposicdo de penalidades em caso de irregularidades identificadas durante
a andlise do formulario ou na fiscalizac&o sanitaria adiciona um elemento de responsabilizagéo,

incentivando as empresas a manterem padrées elevados de qualidade e seguranga.
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A justificativa legal estéd embasada em diversas Portarias e Leis, tais como a Lei Estadual n°
10.083 de 23 de setembro de 1998, que estabelece critérios para a protecéo da salide contra os riscos
decorrentes do uso de produtos, processos e servigos que impliquem na exposi¢éo a radiagdo
ionizante. Além disso, a Lei Municipal n° 1.510, de 31 de outubro de 1996, e o Decreto Estadual n°
67.979, de 25 de setembro de 2023, também estabelecem normas e diretrizes para o licenciamento e

renovacgéo das empresas de interesse da satde.

Estas legislacbes s&o cruciais para a regulamentagdo das atividades de risco sanitario tanto
em ambito Estadual quanto Municipal. O Decreto Estadual n® 67.979, de 25 de setembro de 2023, em
especifico, estabelece diretrizes para a vigilancia sanitaria no Estado de S&o Paulo, enfatizando a

importancia da renovagéo da licenga de funcionamento.

Destaca-se também a Lei Federal n® 13.874 de 20 de setembro de 2019, que busca
desburocratizar e simplificar o ambiente de negdcios no pais. Nesse sentido, a presente Lei esta em
consonancia com essa legislagdo, ao simplificar o processo de renovacéo da licenga sanitaria,

proporcionando mais agilidade e eficiéncia na renovagéo dessas licengas.

A Portaria CVS 01/2024, da Secretaria de Estado da Saude, é uma importante referéncia para
a inspecao sanitaria e estabelece critérios para a emiss&o da licenca de funcionamento da vigilancia
sanitaria. Por meio desta, sdo determinadas as atividades a serem licenciadas pela Vigilancia
Municipal. E importante destacar que atividades de baixo estéo isentas de licenciamento e as de médio

risco ja possuem renovagéo automatica pelo sistema VRE (Via Rapida Empresa).

Além disso, é valido mencionar o exemplo da Cidade de S&o Paulo, onde a renovagéo
amparada pela Portaria n® 567/2022 da Secretaria Municipal da Satude — SMS/SP, que emite a licenga
por até 3 anos e de Ribeirdo Preto, onde a renovagéo € de trés anos, esses exemplos mostram que
Municipios podem complementar ou suplementar as leis existentes, considerando as especificidades
locais, como autoriza o trecho do artigo 45 do capitulo VIl da Portaria CVS 01/2024 que menciona a
facultatividade dos municipios em complementar ou suplementar a legislacgo. Outro exemplo
importante é o Decreto n°® 296/2021 do municipio de Macaé, Rio de Janeiro, que emite a licenga por

dois anos.

Vale ressaltar que, o controle do risco sanitario sera realizado através de uma programagéo
anual de salde, definida nos instrumentos legais das agdes de vigilancia em salde, em que, a qualquer
tempo sera realizada a fiscalizagdo para verificac&o do cumprimento das boas praticas de acordo com

as legislacdes sanitarias pertinentes.

Dessa forma, a legislacdo em tela visa tornar o processo de renovacéo da licenga de
funcionamento da vigilancia sanitaria mais simplificado, baseado em critérios objetives e na

autoavaliacdo das empresas, contribuindo para a desburocratizagéo, eficiéncia e segurancga sanitaria
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dos estabelecimentos de interesse da salde e das fontes de radiagdo ionizante no Municipio de

Diadema.

Assim, a nova legislagdo sobre a Renovagédo Simplificada da Licenca de Funcionamento da
Vigilancia Sanitaria Municipal em Diadema visa promover a agilidade e a simplificac&o do processo de
renovacéo da licenga sanitaria, em conformidade com as legislactes especificas de cada setor e
respeitando as exigéncias sanitérias vigentes. Assim como, orientar sobre como se dara tal processo.
Com isso, busca-se facilitar a regularizacdo das empresas, garantindo a qualidade e seguranca dos
servicos prestados, além de contribuir para o ambiente de negécios no municipio. Ao permitir licengas
com uma validade mais longa, procura-se promover um ambiente de negdcios mais favoravel,
incentivando o empreendedorismo e o crescimento econdmico local. Além disso, essa pratica tambem
contribui para a reducdo dos custos operacionais das empresas, proporcionando mais estabilidade e

previsibilidade em relagéo as exigéncias regulatorias.

S30 estas, senhores Vereadores, em linhas gerais, as razdes que motivaram o envio do
presente Projeto de Lei, o qual, tenho a certeza, encontrarad o amparo do amplo consenso desse

Legislativo.

Nesta conformidade, aguarda este Executivo venha esse Colendo Legislativo acolher e

aprovar o incluso Projeto de Lei, convertendo-o em diploma legal, 0 mais breve possivel.

Valho-me do ensejo para enviar a Vossa Exceléncia e demais componentes deste Sodalicio

os protestos de elevada estima e distinta considerac&o.

Atenciosarnente,

Prefeito Municipal

Exmo. Sr.

Vereador ORLANDO VITORIANO

DD. Presidente da Camara Municipal de
DIADEMA
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PROJETO DE LEI N.° 011, DE 20 DE JUNHO DE 2024

DISPOE sobre a Renovacéo Simplificada da Licenga Sanitaria
Municipal para os estabelecimentos de interesse da saude e das
fontes de radiacdo ionizante, com base nas legislagbes
especificas de cada setor, nos ambitos Federal, Estadual e

Municipal.

JOSE DE FILIPPI JUNIOR, Prefeito do Municipio de Diadema,

Estado de S&o Paulo, no uso e gozo de suas atribuicbes legais;

FAZ SABER que a Camara Municipal aprova e ele sanciona e

promulga a seguinte LEI;

Art. 1° Ficam instituidos, no ambito dos érgéos e entidades da Administrac&o Direta e Indireta do
Municipio de Diadema, procedimentos de Renovagado Simplificada de Licenca Sanitaria Municipal para
os estabelecimentos de interesse da salde e das fontes de radiagéo ionizante, com base nas

legislagées especificas de cada setor, nos ambitos Federal, Estadual e Municipal.

Art. 2° Considera-se, para efeito de licenciamento sanitario, a classificagdo das atividades econdmicas
de interesse da salide exercidas nos estabelecimentos estabelecida no Anexo | da Portaria CVS
01/2024, sendo:

| - Nivel de Risco | (Baixo) — Para os casos de risco leve, irrelevante ou inexistente, estando tal atividade

isenta de licenciamento sanitario;

Il - Nivel de Risco Il (Médio) — Para os casos de risco moderado, estando a atividade sujeita ao
licenciamento sanitario com dispensa de inspegéo prévia no estabelecimento por parte do servigo de

vigilancia sanitaria competente;

Il - Nivel de Risco Ill (Alto) — Para os casos de risco elevado estando a atividade sujeita ao
licenciamento sanitario que exige analise documental e inspecoes prévias no estabelecimento por parte

do servico de vigilancia sanitaria competente para obtenc&o da licenga inicial.

Paragrafo tnico - A classificacdo das atividades econdmicas de que trata este artigo observara a
estabelecida na Classificacdo Nacional de Atividade Econdmica (CNAE), bem como as normas e
diretrizes da Portaria CVS (Comiss&o de Vigilancia Sanitaria) do Estado de S3o Paulo de n° 01/2020
atualizada pela Portaria CVS 01/2024, suas atualizagbes e normas sucessoras, se € quando

promulgadas.
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Art. 3° Aplica-se esta Lei aos estabelecimentos/empresas instaladas no Municipio de Diadema que
exercam atividades econémicas contempladas no Anexo | da Portaria CVS 01/2024 (suas atualizagbes
e normas sucessoras se e quando promulgadas) e classificadas como Nivel de Risco Il (Alto), desde
que ja licenciadas por meio de Licenca Sanitaria expedida pela Vigilancia Sanitaria Municipal (licenca

inicial).

Paragrafo (inico - Estdo abrangidas por esta Lei estabelecimentos do comércio varejista de produtos

farmacéuticos com ou sem manipulag&o de formulas.

Art. 4° Para o requerimento de Renovagédo Simplificada de Licenga Sanitaria Municipal por meio do
procedimento instituido por esta Lei, as empresas mencionadas no artigo anterior deverao apresentar
o Formulario Simplificado de Autoavaliagdo, disponibilizado pela Vigilancia Sanitaria no Portal da

Prefeitura de Diadema.

Paragrafo tinico - O Formulario Simplificado de Autoavaliagdo devera ser preenchido pelo responsavel
legal da empresa e, quando houver, pelo seu responsavel técnico, de acordo com as legislagbes
sanitarias vigentes para cada segmento, os quais estabelecem os requisitos sanitarios de boas praticas

a serem seguidos.

Art. 5° O Formulario Simplificado de Autoavaliagdo devera atender todos os critérios e apresentar os

documentos exigidos pelo érgdo sanitario Municipal.

§ 1° - O prazo que a autoridade Sanitaria tem para apreciar a solicitagdo de renovacéo da Licenca
Sanitaria sera de 60 (sessenta) dias corridos, sendo que na auséncia de manifestacéo pelo 6rgéo
responsavel a licenca sanitaria sera expedida de maneira compulséria, iniciando-se a contagem do

prazo a partir da data de recebimento da solicitag&o pelo érgéo de Vigilancia Sanitaria.

§ 2° - A renovagdo da licenca sanitéria sera expedida automaticamente, a partir do primeiro dia

subsequente ao vencimento do prazo de decis&o.

Art. 6° O Formulério Simplificado de Autoavaliagéo devera conter informacdes completas e atualizadas
sobre a empresa, suas instalagdes, processo de produgéo e controle de qualidade, conforme legislacéo

sanitaria para o segmento da empresa vigente e nos moldes do artigo 36 da Portaria CVS n°® 01/2024.
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Art. 7° A Vigilancia Sanitaria Municipal realizara a analise do pedido, que, encontrando-se em
conformidade com todas as exigéncias sanitarias emitird a renovacéo da licenga de funcionamento

sanitario.

§ 1° - Para que ocorra a renovagdo de acordo com esta Lei, &€ necessario que o estabelecimento n&o
tenha alterado suas atividades ou o projeto referente ao LTA deferido (quando couber), e que

mantenha:

| - A mesma razéo social constante da licenca atual vigente;
[l - O mesmo endereco constante da licenga atual vigente;

Il - O mesmo responsavel técnico perante a Vigilancia Sanitaria Municipal, constante da licenga

vigente;
IV - O mesmo representante legal constante do contrato social;

V - As mesmas classes e categorias de produtos.

§ 2° - Em caso de qualquer alteragdo constante do § 1° deste artigo a empresa devera realizar

solicitac&o de alterac&o de dados, sob risco de indeferimento da renovag&o da licenga sanitaria.

Art. 8° O estabelecimento com Licenca Sanitaria vigente que solicitar alteragdo ou novo

enquadramento CNAE, devera solicitar Licenga Sanitéria inicial das novas atividades.

Art. 9° As empresas deverdo manter registros atualizados de todas as informacbes e documentos
exigidos para a renovag&o da licenga sanitaria, que deveréo estar disponiveis para consulta durante a

fiscalizacéo da autoridade sanitaria, a qualquer tempo.

Paragrafo tnico - A qualquer tempo a Vigilancia Sanitaria Municipal podera:

| - solicitar a apresentag&o das documentagbes que comprovem as atividades da empresa e sua

regularidade perante a legislagdo sanitaria vigente;

Il - realizar inspecdes, diligéncias e intimagcdes para verificagdo do cumprimento dos requisitos de

seguranca sanitaria, as boas praticas sanitarias e gerenciamento de risco sanitario;
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lll - revogar a licenga sanitaria em caso de ndo conformidade que resulte em riscos a saude publica,

definidos com base na legislag&o vigente.

Art. 10 Considera-se Formulario Simplificado de Autoavaliagdo todas as informagbes preenchidas e
fornecidas pelo responsavel legal da empresa e do seu responsavel técnico, quando houver,

respondendo civil e criminalmente pelas informaces apresentadas.

§ 1° - O Formulario Simplificado de Autoavaliagéo servira como ferramenta complementar de analise

de risco nas agdes da vigilancia sanitaria, a qual apés deferida podera motivar inspeg¢&o sanitaria.

§ 2° - Os Formularios Simplificados de Autoavaliacdo para cada atividade a ser licenciada deverao

seguir o modelo constante de Decreto Municipal.

Art. 11 A renovacéo da licenca sanitéria devera ser solicitada com antecedéncia minima de 60 dias em

relacéo a data de vencimento da licenga anterior via processo eletronico estabelecido pelo Municipio.

Paragrafo Gnico - A validade da renovagdo da Licenga Sanitéria sera de 02 (dois) anos, preenchidos

todos os critérios para andlise, bem como pagamento anual da taxa ao 6rgéo pertinente.
Art. 12 As normas previstas nesta lei aplicam-se as solicitagdes pendentes de deferimento.
Art. 13 Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicbes em contrario,

em especial a Lei Municipal n°. 4.439 de 12 de dezembro de 2023 que dispde sobre Procedimentos de

Renovacao de Licencga Sanitaria Simplificada.

Diadema, 20 de ju de 2024

JOSE BE FILLIPP1 JUNIOR

Prefeito Municipal
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