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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

PORTARIA N° 054/2009/GBSES

Disciplina as agdes da Vigilancia Sanitaria no ambito da Secretaria de Estado de Saude.

0 SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais, e
CONSIDERANDO o Decreto N° 1.729 de 12 de dezembro de 2008, que estabelece os requisitos técnicos, critérios, regras e formularios a serem seguidos e utilizados pela Vigilancia Sanitaria e
empresas sujeitas acontrole sanitario.
CONSIDERANDO a necessidade de disciplinar o processo de trabalho da Vigilancia Sanitaria do Estado.
CONSIDERANDO a necessidade de uniformizar a atuagéo da Vigilancia Sanitaria estadual e de padronizar os formularios, critérios e regras a serem seguidos pelas empresas e Vigilancia Sanitaria.
RESOLVE:
Art. 1° Institui os passos, etapas critérios, instrumentos, prazos e ritos a serem seguidos e utilizados pela Vigilancia Sanitaria do Estado, na forma do anexo que integra a presente Portaria.
Art. 2° Definir as instancias do processo administrativo sanitaria, conforme abaixo:
I-  Primeira Instancia - Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria;
II- Segunda Instancia — Superintendéncia de Vigilancia em Salde;

III- Terceira Instancia — Secretario de Estado da Saude
Art. 3° Os conflitos e omissdes desta Portaria serdo avaliados pela Secretaria de Estado da Saude.
Art. 4° Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua publicag&o.
Registrada, Publicada, CUMPRA-SE.

Cuiaba-MT, 1° de abril de 2009.

AUGUS o
Secretdtio de arida
ANEXO UNICO

REGULAMENTAGAO DOS PROCEDIMENTOS DA VIGILANCIA SANITARIA

1 - Procedimento para liberagao do alvara
A liberagao do alvara sanitario possui as seguintes etapas: solicitagdo do alvara pela empresa, verificagdo da documentagdo necessaria apresentada, analise da documentacéo, inspecéo sanitaria, relatério,
confecgéo do alvara, assinatura e entrega.

1.1 - Solicitagao de alvara

Esta solicitagdo devera ser feita nos escritérios regionais. No ato desta agdo a empresa devera apresentar a documentagdo necessaria conforme norma da Vigilancia Sanitaria conforme ato do executivo.

No caso da solicitagdo inicial (estabelecimentos novos) esta podera ser realizada a qualquer tempo. Em caso de renovagéo a Lei 7.110/99 obriga que esta ocorra até o dia 31 de margo de cada ano.

As solicitagcdes devem ser feitas em formulérios préprios conforme ato do executivo. Toda documentagéo recebida deve ser encaminhada a Vigilancia Sanitaria do nivel central enderecada a Coordenadoria de
Vigilancia Sanitaria, que sera responsavel pela indexagédo e guarda destes. O escritdrio regional podera manter em arquivo préprio uma cépia dos documentos.

1.2 - Verificagdo da documentagéo

No ato da solicitagdo do Alvara pelo estabelecimento este apresentara a documentagdo necessaria conforme norma da Vigilancia Sanitaria ato do executivo. Neste momento, o servidor responsavel verificara:
se a documentacéo corresponde a exigida; se apresenta todos os campos obrigatérios do formulario preenchidos, se a documentagéo apresentada esta com a validade correta e registrar o processo no sistema
da SES.

Quando os documentos nao estiverem em conformidade com a norma o servidor responsavel devera avaliar se estes s&o itens imprescindiveis para o andamento do processo. Caso sejam, devera devolver a
documentag&o ao proprietario e orientar a resolugdo das pendéncias. No caso destas n&o inviabilizarem o recebimento da documentagéo, o responsavel recebera e registrara estas no Quadro de anotagdes de
pendéncias que deverdo ser sanadas antes da entrega do Alvara Sanitario. Enquanto isto, o processo segue o curso normal, ou seja, este ndo devera ficar aguardando o fim das pendéncias.

1.3 - Andlise da documentagéo

Nesta etapa, a documentagéo recebida devera seguir para a area técnica do Escritério Regional de Satde que analisara se estes condizem com a finalidade que o estabelecimento se propde a executar.
Apos esta analise, a equipe emitira despacho no processo, indicando se o estabelecimento preenche ou ndo os requisitos da norma(s) vigente(s) para aquela atividade. Qualquer inadequag&o detectada nesta
etapa, a equipe técnica do escritério regional notificara a empresa ou responsavel para sana-la em um tempo previamente definido e o despacho devera seguir junto ao processo. E importante nao se esquecer
de tramitar o processo no sistema da SES.

1.4 - Inspecéo Sanitéria

Independente do resultado da analise dos documentos da solicitagdo do Alvara a inspegao seguird a programagao realizada pela Vigilancia Sanitaria do escritério regional e do nivel central, conforme prioridades
de agdes estabelecidas em Plano de Trabalho. Poderao ocorrer agdes que ndo constem da programagao quando houver necessidade de atender a situagdes especificas como denuncia, solicitagdo do Ministério
Publico e da Justiga, risco de calamidade, surtos e epidemias, bem como outras situagdes.

A inspegéo tem por finalidade verificar in loco as condigdes de funcionamento e os riscos oferecidos por um produto, servigo ou ambiente de trabalho, e de intervir nas situagdes que coloquem a saude da
populagdo em perigo.

No processo de inspegao, o técnico devera, primeiramente, verificar na pasta da empresa qual a sua atual situagédo e se ela apresenta alguma pendéncia de documentagéo. Outra situagdo a ser verificada
na pasta sdo as irregularidades anteriormente detectadas, os prazos e documentos que comprovem seu cumprimento. Em ambas as situagdes — pendéncia documental ou ndo adequagéo nos prazos — fica
caracterizada a infragdo sanitaria ao inciso XXXI do artigo 10 da Lei 6.437/77.

Nesta ocasiéo o técnico emitird um termo de vistoria informando ao proprietario e/ou responsavel o motivo da inspegdo, bem como, declarara se o estabelecimento esta ou nao apto a receber o alvara sanitario.
A primeira via desse documento sera enviada a Vigilancia Sanitaria do nivel central independente da confecgéo do Relatério de Inspegéo.

Outros documentos também poderéo ser emitidos durante a inspegdo, como por exemplo, Termo de Notificagdo, Auto de Infragdo, Termo de Apreensdo, Termo de Interdigdo Cautelar e outros previstos nas
legislagoes.

A decisao sobre qual documento sera emitido dependera do julgamento do fiscal no ato da agédo, mas as situagdes de uso estdo exemplificadas no quadro | deste tdpico.

Qualquer auto e/ou termo emitido deve conter obrigatoriamente todos os dados da empresa preenchidos (proprietario e responsavel), ser datado, indicar o local, assinatura do autuado com carimbo ou nome e
numero dos documentos, e ter a assinatura com o carimbo do técnico que realizou a agéo.

Qenhuma medida cautelar (interdigdo, apreenséo) podera ocorrer sem a emissdo do Auto de Infragdo no momento da agéo, constando as infragdes que levardo a imposigdo da medida. /

GOVERNO DO ESTADO DE MATO GROSSO

Secretaria de Administracao - Imprensa Oficial
Assinatura Digital - Cligue aqui para verificar a assinatura



4 )

Pagina 18 DiériO@OﬁCial Sexta Feira, 03 de Abril de 2009

Quadro das situagdes de uso dos autos e termos da vigilancia sanitaria

[Situagdes [Documento Finalidade Exemplos
1- Quando ndo se detecta nenhumalTermo de. Informar o mofivo da inspecio e se OPor meio do qual fica o proprietario e/ou responsavel técnico acima nomeado(s) informado(s) de que na data abaixo foi realizada
irregularidade vistoria ostabelecimento esta apto a regeger o alvard inspecéo sanitaria (apontar o motivo conforme tabela) neste estabelecimento, e nao foi detectada irregularidade durante a inspegéo ou naj
sanitario P [documentagao apresentada, portanto encontra-se apto a receber o alvara sanitario.
I2- Quando se detecta irregularidade quefTermo de. " Por meio do qual fica o proprietario e/ou responsavel técnico acima nomeado(s) notificado(s) de que na data abaixo foi realizada
Notificar o estabelecimento para sanar as|

Inecessita ser autuada, mas ndo sendojnotificagédo inspecdo sanitaria (apontar o motivo conforme tabela) neste estabelecimento, e detectamos irregularidades na (apontar o(s) grupo(s) da(s)

irregularidades nos prazos determinados no relatériof

Inecessario impor nenhuma medidal irregularidade(s) se na estrutura fisica, pi 1tos, pessoal e ), e que receberdo um relatério técnico constando as
lcautelar (interdigdo, Apreens&o ou outras| de inspec&o. irregularidades e prazos para sana-| Ias. Fica(m) ciente(s) ainda, que a partir da data do recebimento do auto de infragdo n® _____ estard}
previstas em lei). Y § . respondendo a processo administrativo sanitario e que tera 15 dias apresentar defesa do auto. Além disso, o técnico devera informar se o
Obs.: Nesta situagdo o auto de infragao| Notificar de que responderd a processolestabelecimento esta ou ndo apto a receber o alvara sanitario. O ndo cumprimento da(s) determinagéo(es) notificada(s) acima, configuraral
podera ser lavrado na sede da [administrativo sanitario e que possui 15 dias parafinfragao sanitaria, conforme disposigdo do artigo 10, inciso XXXI da Lei 6.437/77, e respondera a processo administrativo sanitaria e terg|
reparticéo. recorrer do auto de infragao. o alvara suspenso.

[ ] Informar o motivo da inspegdo e se of
lestabelecimento esta ou néo apto a receber o alvarg|

sanitario.
IAuto def [ Caracterizar infracé \ . Pelo fato de descumprir as leis, normas e/ou regulamentos por:
infracao o al 3:3 e IZ:d ast i y agdes pi as qualsra 1 Infringir o artigo 10, inciso XXIX da Lei 6.437/77 combinado com o artigo da Portaria SVS n° 344/98 e com o artigo|
:ujsnz:a esta sendo autuada e as penas que esf ao_ da Lei 5.991/73 porque comercializou os produtos (psicotropicos, entorpecentes e/ou substancias de regime especial) sem profissionalf
[devidamente habilitado.
Infringir o artigo 10, inciso IV da Lei 6.437/77 combinado com o artigo da Lei Estadual n° 7.110/99 porque estd}
lcomercializando medicamentos sem a licenga do 6rgao sanitario Estadual.
3- Quando se detecta irregularidadefTermo de. " . Por meio do qual fica o proprietario e/ou responsavel técnico acima nomeado(s) notificado(s) de que na data abaixo foi realizada
Notificar o estabelecimento para sanar as},

lque necessita ser autuada, e que h3jnotificagao inspecdo sanitaria (apontar o motivo conforme Iabela) neste estabelecimento, e detectamos irregularidades na (apontar o(s) grupo(s) da(s)

irregularidades nos prazos determinados no relatériof

Inecessidade de imposigao de algumal irregularidade(s) se na estrutura fisica, ! pessoal & ), e que receberdo um relatorio técnico constando as
Imedida cautelar (interdigao, apreenséo de inspeg@o. irregularidades e prazos para sana-| Ias Fica(m) t:lente(s) ainda, que foi imposta a medida cautelar de (interdigdo, Apreens&o ou outras|
Jou outras previstas em lei) ° ) i previstas em lei) e que partir da data do recebimento do auto de infragdo n® ____ estara respondendo a processo administrativo sanitario
Obs.: Nesta situagdo o auto de infraga ~Notificar de que respondera a processole que tera 15 dias para apresentar defesa do auto. Além disso, o técnico devera informar se o estabelecimento esta ou n&o apto a receber]
Idevera ser emitido no local da ag&o, n&o| [administrativo sanitario e que possui 15 dias paralg alvara sanitario. O ndo cumprimento da(s) determinagao(es) notificada(s) acima, configuraré infragéo sanitaria, conforme disposigo do
podendo ser lavrado na repartiéo. recorrer do auto de infragao. artigo 10, inciso XXX da Lei 6.437/77, e respondera a processo administrativo sanitaria e tera o alvara suspenso.

[ ] Informar o motivo da inspegdo e se o
lestabelecimento esta ou n&o apto a receber o alvarg|

[sanitario.
Auto de] [ c teri fracs I . Pelo fato de descumprir as leis, normas e/ou regulamentos por:
infragdo a'atc e”“g as " n d’a‘?"es pelas q“a'sra Infringir o artigo 10, inciso XXIX da Lei 6.437/77 combinado com o artigo____da Portaria SVS n° 344/98 e com o artigo ___ da Lei 5.991/73
en-_lp_rtesa esta sendo autuada e as penas que estao por estar comercializando os produtos (psicotrépicos, entorpecentes e/ou substancias de regime especial) sem assisténcia de profissionall
sujeitas. [devidamente habilitado, motivo pelo qual Ihe foi imposto a medida cautelar de interdigdo do armério de medicamentos controlados.
[Termo def [ 1Mo tel d Pelo fato de descumprir as leis, normas e/ou regulamentos por:
apreens@o oyl mp9§m pena C.al: elar nos _Cas(;)s'onDe Infringir o artigo 10, inciso XXIX da Lei 6.437/77 combinado com o artigo da Portaria SVS n° 344/98 e com o artigo ___ da Lelil
interdicao risco a saude exige a intervencao imediata. Levejs gq1/73 por estar comercializando os produtos (psicotropicos, entorpecentes e/ou substancias de regime especial) sem assisténcia)

ser emitido de forma motivada e conter os artigos €]
incisos que infringiu bem como a descrigdo completa)
[da pena imposta.

[de profissional devidamente habilitado, motivo pelo qual Ihe foi imposto a medida cautelar de interdi¢do do armario de medicamentos]
controlados. Contendo os seguintes produtos: 1) diazepan comp. 10mg lote 12345 val. 12/03/2009 lab. bom remédio 10 caixas de 30
lcomp., 2) diazepam comp. 10mg lote 09876 val. 12/11/2011 lab. remédio bom 11 caixas de 60 comp.

1.5 - Relatério

Ao final da inspegéo a equipe produzird um relatério técnico, contendo a descrigdo da empresa, quadro das irregularidades e prazos para sana-las conforme modelo |, os documentos emitidos e a concluséo,
conforme modelo. Para as situagdes onde ocorrer a pactuagédo de um termo de compromisso o quadro das irregularidades seguird o modelo II.

Este relatorio tera uma via entregue ao proprietario ou responsavel sempre que houver alguma irregularidade detectada durante a inspe¢éo, na auséncia de irregularidade o relatério sera para controle interno
e terd os dados da empresa, e a conclusdo indicando que ndo houve anotagéao de irregularidade.

Para a elaboragéo deste documento a equipe técnica devera apontar todas as irregularidades que inviabilizem a liberagdo do alvara.

Os relatdrios seguirdo uma numeragéo prépria que sera controlada por cada escritério e pela SES, nos moldes dos Oficios e Memorandos, indicando ao final a abreviagdo do Escritério e o ano. Exemplo:
201/TS/2007.

1.5.1 - Modelo de relatério técnico de inspegéo

1-  CARACTERIZAGAO N° do Relatorio:
Nome fantasia:
Razo social: CNPJ: 00.000.000/0000-00

CNAE da atividade (ver tabela da PAP): 22222-09/00
n° da autorizagdo de funcionamento (quando houver),
n° da autorizagéo especial (quando houver)

Enderego:

CEP: 00.000-000 / Municipio:

Proprietario CPF: 000.000.000-00
Responsavel técnico: CPF: 000.000.000-00

N.° do conselho de classe:

2-  QUADRO DE IRREGULARIDADE(S)

Irregularidade(s) (quando néo for assinado termo de compromisso) Lista-las por grupo: Prazo para sanar
| dias
| meses
| dias
Irregularidade (quando for assinado termo de compromisso) listar a(s) irregularidade(s) e quando houver a presenga no ano correspondente assinalar com um “X”. [Ano 1 |Ano 2 |Atual |Prazo para sanar
Irreg 1 X | dias
Irreg 2 X | meses
Irreg 3 X | dias

3- DOCUMENTOS EMITIDOS
Anotar o tipo e o nimero dos documentos emitidos

4-  MODELO DE CONCLUSAO DO RELATORIO
4.1 - Apto a receber o alvara
A equipe técnica que realizou a inspe¢édo na empresa acima mencionada na data de constatou que o estabelecimento esta apto a receber o alvara sanitario do ano de (quando n&o houver
irregularidade(s) acrescentar “e ndo foi detectada irregularidade(s) no momento da inspegéo”).

4.2 — Néo apto a receber o alvara
A equipe técnica que realizou a inspegdo na empresa acima mencionada na data de constatou que o estabelecimento ndo esta apto a receber o alvara sanitario do ano de por
apresentar irregularidade(s) que compromete(m) a qualidade do(s) servigo(s) prestado(s).

1.6 - Confecgdo, assinatura e entrega do alvara
A confecgdo do alvara se dara com base no termo de vistoria ou no de notificagdo conforme o caso, desta forma é de suma importancia que seja verificada a documentagdo da empresa antes de emitir estes
documentos. Este sera assinado pelo coordenador da vigilancia sanitaria e pelo superintendente de vigilancia em salde. Posterior a assinatura sera remetido ao escritério regional de satide de origem.
1.7 - Fluxo da documentagao
* Disponivel no enderego eletronico: http://www.saude.mt.gov.br/suvsa/documentos/sanitaria/manual-completo.pdf

2 - Processo Administrativo Sanitario - PAS
O processo administrativo se consubstancia numa sucesséo encadeada de fatos, juridicamente ordenados, destinados a obtengéo de um resultado final, no caso a pratica de um ato administrativo final, como
bem assegura José dos Santos Carvalho Filho. Temos, ainda, a defini¢do trazida pelos doutrinadores Sérgio Ferraz e Adilson Abreu Dallari como sendo uma série de atos, légicos e juridicamente concatenados,
dispostos com o propdsito de ensejar a manifestacéo de vontade da Administragéo.

Qprocesso administrativo & género, que se reparte em varias espécies, dentre as quais se apresenta o Processo Administrativo Sanitério, regulado no ambito Federal pela Lei 6.437/77, utilizado para apurar @
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infragdes a legislacdo sanitaria e no Estadual pela Lei 7.110/99, que dispde sobre a promogéo, protecéo e preservacédo da saude individual e coletiva no Estado de Mato Grosso, cuja finalidade é de apurar as

irregularidades e as circunstancias em que estas ocorreram de forma a identificar e responsabilizar o infrator, assegurando para isso a ampla defesa e o contraditério para preservar o direito do administrado.

O qual podera tramitar pelo rito sumarissimo ou pelo rito da analise fiscal, conforme plasmado nas Leis supramencionadas.

Para a regularidade de desenvolvimento do processo administrativo e justica das decisdes é essencial o bom emprego dos principios juridicos sobre ele incidentes e, por isso, deve-se observar o significado, a

importancia, os objetivos e as decorréncias de ordem pratica de cada um dos principios do processo administrativo.

Desse modo, de acordo com os principais doutrinadores do Direito Administrativo, sdo principios informadores desse procedimento administrativo entre outros:

a) Do devido processo legal: o autuado ndo pode ser punido sem o devido processo legal, que devera, no caso do Processo Administrativo Sanitario, tramitar de acordo com os ditames das Leis acima

mencionadas.

Legalidade: aparece para evidenciar que a Administragdo Publica somente pode fazer o que a lei Ihe determina, ou seja, ela ndo pode agir contra a lei ou além da lei, mas s6 pode atuar conforme a lei.
Constitui uma das principais garantias de respeito aos direitos individuais. Isto porque a lei, ao mesmo tempo em que os define, estabelece também os limites da atuagdo administrativa que tenha por objeto
a restricdo ao exercicio de tais direitos em beneficio da coletividade.

c) Finalidade: orienta que as normas administrativas tém que ter sempre como objetivo o interesse publico.

d) Motivagdo: determina que a administragao publica indique no ato administrativo os pressupostos de fato e de direito que servem de fundamento ao ato que a levou a adotar determinada decis&o.

e) Ampla Defesa: impde aos processos administrativos que sejam assegurados os direitos @ comunicagéo, a apresentagdo de alegagdes finais, a produgéo de provas e a interposicdo de recursos, nos processos
de que possam resultar sangdes e nas situagdes de litigio.

f)  Contraditério: decorre da bilateralidade do processo, quando uma das partes alega alguma coisa, ha de ser ouvida também a outra, dando oportunidade de resposta. .

g) Eficiéncia: segundo Hely Lopes Meirelles é o que se impde a todo agente publico de realizar suas atribuicdes com presteza, perfeicdo e rendimento funcional. E o mais moderno principio da fungédo
administrativa, que ja ndo se contenta em ser desempenhada apenas com legalidade, exigindo resultados positivos para o servigo publico e satisfatério atendimento das necessidades da comunidade e de
seus membros.

h) Informalidade: significa que a administragdo, em regra, ndo podera ater-se a rigorismos formais ao considerar as manifestagdes do administrado.

) Publicidade: voltado para a transparéncia da Administragdo no exercicio da sua atividade.

j) Oficialidade ou impuls&o: a Administragéo tem dever de conduzir processo até o final.

k) Verdade Material: o processo administrativo deve buscar a verdade material, o que de fato ocorreu, e ndo apenas se ater a verdade formal do processo.

1) Revisibilidade: o administrado tem o direito de recorrer da decisé@o que |he for desfavoravel, a instancia administrativa superior.

b

Vale ressaltar que o Processo Administrativo sanitario possui quatro fases: instauragéo, instrugéo, decisédo e recurso.

2.1 - Instauragéo
Inicia-se com a lavratura do auto de infragdo, pega inaugural do processo. Ocorre sempre que for necessarias a apuragdo e responsabilizagdo por uma infragdo sanitaria, com vista a garantir os direitos do
cidadao, conforme previséo do artigo 12 da Lei 6.437/77, o qual determina ainda, que se observe os ritos e prazos estabelecidos nesse diploma legal.

2.1.1 - Auto de infragéo

A emisséo do auto de infragdo néo é a aplicagdo de uma penalidade, mas a caracterizagdo da infragdo que devera ser apurada no processo administrativo sanitario. Apds a autuagao, a primeira e a terceira vias
do Auto de Infragdo devem seguir para a SES, no endereco da Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria, a segunda via entregue ao proprietario e a quarta via permanecer no bloco. A primeira via fara a abertura
do processo e a terceira via sera arquivada na pasta da empresa. O escritério regional arquivara uma fotocdpia do auto e demais documentos gerados. A equipe técnica que lavrou o auto de infragédo, deve
enviar toda documentagéo acima mencionada no prazo de 5 dias Uteis.

A ciéncia no auto de infragdo ocorrera das seguintes formas:

1. Pessoalmente — no momento da inspegao ou por comparecimento na VISA;

2. Pelo correio — por medida de cautela, devera ser feito por meio de aviso de recebimento (AR) com descri¢cdo de contetdo, que sera enviado para o enderego comercial da empresa. Ap6s o retorno do AR,
positivo ou negativo, devera ser juntado aos autos, de modo que seja possivel a visualizagéo da frente e verso. O prazo da defesa ou recurso comegara a fluir para o autuado a partir da data de recebimento
que constar no AR. Quando houver devolugdo negativa do AR, o enderego do autuado sera considerado incerto ou ndo sabido, assim, a ciéncia sera efetivada por edital.

3. Por edital - se o autuado estiver em lugar incerto ou ndo sabido. O edital sera publicado uma Unica vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a ciéncia, 5 (cinco) dias apds a publicagdo. Devera
ser juntada aos autos a copia da pagina do exemplar da publicagdo, ndo bastando apenas o recorte desta, pois devera constar a data. Observe os modelos abaixo:

3.1 — Modelo notificagéo do Auto de infragéo por edital

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MATO GROSSO

EDITAL DE NOTIFICAGAO
Pelo presente, fica notificada a empresa , inscrita no CNPJ sob n° , de que na data de / / foi lavrado contra si o Auto de Infragédo sanitaria n® / em face da
constatacgdo da(s) seguinte(s) irregularidade(s): infringindo respectivamente o(s) seguinte(s) dispositivo(s) legal(is):
Jfixando o prazo legal de 15 (quinze) dias, a contar de 5 (cinco) dias apds a publicagao deste, para
a apresentagdo de defesa, junto a Vigilancia Sanitaria de , localizada na (Rua/Av.) , do municipio de do Estado de Mato Grosso.

Quando houver recusa da assinatura ou auséncia do autuado, solicitar que duas testemunhas que nao pertengam a vigilancia assinem, e indiquem o nome o nimero da Cédula de Identidade (RG) e o enderego.
A recusa devera constar expressamente no auto de infragdo.

A descrigao da infragdo deve ser extraida do texto legal de forma clara e concisa, de maneira a permitir a caracterizagdo das infragdes encontrada e a plena defesa por parte do autuado. Além disso, os
dispositivos legais devem ser citados da seguinte forma: artigo, inciso, alinea, paragrafo e norma (lei, resolugdo, decreto, portaria, etc.). Exemplos: a) artigo 12, inciso Il, alinea “a” e “b”, paragrafo 1° da
Constituicdo Federal; b) artigo 10, inciso XXIX da Lei Federal n® 6.437/77 combinado com (ou c/c) artigo 15, paragrafo 1° da Lei Federal n°® 5.991/73 e com o item 2.1 e 2.1.1 da Resolugdo-ANVISA n° 328/99.
Ademais, a exposi¢do do fato que caracteriza a infragdo, com todas as suas circunstancias, ¢ indispensavel em observancia dos principios constitucionais do devido processo legal, do contraditério e da ampla
defesa, sob pena de nulidade do feito.

O auto de infrag&o pode ser lavrado sob duas circunstancias:

a) quando n&o ha necessidade de se impor medida cautelar para proteger a satde da populagéo. Nessa situagéo, o auto podera ser emitido no local da agédo ou na sede da reparticdo caso ndo seja possivel
realizar no local. O auto de infragdo podera ser emitido na sede somente se o fiscal avaliar nao ser possivel emiti-lo no local.

b) quando houver necessidade de impor medida cautelar (apreenséo de produtos, interdigéo total ou parcial, etc.) visando a protecéo da satde da coletividade ou a agdo causadora da irregularidade ndo permitir
que se aguarde a andlise de todos os elementos constantes dos autos para s6, entdo, tomar a decisdo. Portanto, quando se tratar desse tipo de agéo o auto de infragao devera ser lavrado no estabelecimento
autuado e deve obrigatoriamente, constar @ medida cautelar imposta.

2.2 - Instrugéo

Nesta fase deverao ser apresentados os argumentos destinados a gerar o convencimento de quem deve decidir, serdo produzidas as provas e emitidos pareceres técnicos e/ou juridicos, por meio da seguinte
sistematica: intimagdes e comunicagdes, informacdes da Administragéo, defesa do autuado, provas, pareceres, etc;

O fiscal sanitario deve ficar atento quanto a produgéo de provas no momento da inspegéo, pois é, principalmente, nesse ato administrativo que os elementos materiais necessarios para comprovagao do fato
(infragdo a legislagao sanitaria) podem e devem ser requisitados. Além disso, devera constar no termo de notificagdo, indicando de forma expressa que esta sendo entregue espontaneamente. Quando houver
recusa pelo autuado, poderd, se existir medida cautelar, ser apreendido e incluso no auto de infragéo e termo de notificagéo.

Na produgéo de provas de video ou fotos, deve-se buscar o enquadramento dos elementos que identifiquem a infragéo e o estabelecimento.

2.2.1 - Relatorio de autuagéo

Neste ato o fiscal sanitario relata, detalhadamente, o fato e caracteriza a infragéo, elucidando os motivos que levaram a lavratura do auto e junta o(s) documento(s) que comprova(m) o alegado no auto de
infragdo. Devera ser enviado junto com a primeira via do auto de infragao a sede da SES, no enderego da Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria. Ndo se trata da oitiva prevista no artigo 22, paragrafo 1° da lei
6.437/77, mas de esclarecimentos das circunstancias em que se deu a lavratura do auto de infragao.

2.2.2 - Defesa

A defesa ¢é realizada pela empresa sobre o auto de infragdo, a qual deve vir acompanhada de documentagéo que comprove o alegado. E uma garantia constitucional, a oportunidade de produgéo de provas

que contestem as irregularidades apontadas.

Em relagdo a manifestagéo do autuado as situagdes abaixo podem ocorrer:

a) apresentacdo da defesa ao Auto de Infragdo no prazo estabelecido pela lei, ou seja, tempestivamente: a manifestagao sera recebida, devidamente assinada, obrigatoriamente datada e incorporada aos
autos do processo;

b) apresentagdo de defesa ao Auto de Infragao fora do prazo estabelecido pela lei, ou seja, intempestivamente: a manifestagdo sera igualmente recebida, devidamente assinada, obrigatoriamente datada e
incorporada aos autos do processo. No entanto, ndo sera conhecida no mérito da causa;

¢) Quando néo for apresentada pelo autuado a defesa ao Auto de Infragao: transcorrido o prazo legal sem a manifestagéo do autuado, o processo devera prosseguir, sendo o fato devidamente mencionado
na decis&o.

E importante salientar que a falta de manifestagao, ou se esta for apresentada intempestivamente por parte do autuado, ndo impede a apresentagao posterior de recurso.
2.2.3 - Parecer e andlise da defesa

Apos a defesa, a autoridade julgadora solicitara parecer ao técnico que lavrou o auto de infragdo. Neste documento o técnico usara dos recursos legais para analisar a defesa e orientar o julgador emitindo um
@recer, para isso podera produzir provas sobre o que se alega. Esta é a oitiva prevista no artigo 22, paragrafo 1° da lei 6.437/77. /
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2.3 - Deciséo

Apds o encerramento da instrugdo processual a Administragao, dever ser de forma motivada. A autoridade competente para o ato fard uma analise dos elementos constantes dos autos para entdo julgar
procedente ou improcedente a atuagdo. Se a decisdo for de cunho sancionador deveréo ser observados os principios processuais aplicaveis a espécie, assim como, ao da tipicidade normativa (art. 5°, Il e
XXXIX CF) e presungao de inocéncia (art. 5°, LVII CF);

Em analogia ao artigo 458 do Cddigo de Processo Civil, sdo requisitos formais estruturais da decisao: a) relatério — que contera o(s) nome(s) do(s) autuado(s), a suma do auto e da defesa, bem como o registro
das principais ocorréncias havidas no andamento do processo; b) motivagéo — séo os fundamentos, em que a autoridade julgadora analisara as questdes de fato e de direito; e c) dispositivo — é a parte em que
a autoridade resolvera as questdes e julgara o mérito da causa. Se for procedente a decisdo a autoridade sanitaria levara em conta: a) as circunstancias atenuantes e agravantes; b) a gravidade do fato, grau
de risco e a extensdo do dano, tendo em vista as suas consequéncias para a saude publica; c) os antecedentes do infrator quanto a normas sanitérias; e d) a capacidade econémica do infrator.

2.3.1 - Expediente apos a decisdo

2.3.1.1 - Publicagéo no Diario Oficial do Estado

Sera publicada a ementa da deciséo, contendo elementos minimos que possibilitem a identificagdo do autuado, para informa-lo do ato da autoridade julgadora e dar publicidade deste. Este resumo sera juntado
a0 processo e entregue uma via juntamente com a decis&o ao interessado.

2.3.1.2 - Notificagdo com entrega da copia da deciséo ao autuado

Apo6s a publicagdo sera entregue a cépia da decisdo juntamente com a cépia da pagina do Diario Oficial em que a ementa foi publicada. Esse ato podera ser executado de trés formas: pessoalmente, pelo
correio (AR) ou por publicagdo no Diario Oficial do Estado.

Em havendo recusa em receber ou o endereco for incerto ou ndo sabido, a notificagéo sera realizada por edital no Diario Oficial do Estado. O prazo para recurso comegara a fluir 5 (cinco) dias apds a data da
publicagdo. Conforme ja orientado no item 2.1.1.

2.3.1.3- Acompanhamento (execug&o ou interposigdo de recurso) da decisao

Se o autuado nao interpuser recurso, passa-se para a execugdo da decisdo, corresponde a Ultima etapa a ser executada pelo administrador antes do encerramento do processo administrativo sanitario. Este
ato consiste no despacho de arquivamento se totalmente adimplida a deciséo ou quando for imposta a pena de multa ao autuado e esta néo for solvida a autoridade fara despacho enviando o processo para a
Procuradoria-Geral do Estado para que esta proceda a inscrigdo do estabelecimento na divida ativa. Para facilitar, este pode ser realizado conforme quadro abaixo.

[Publicagéo no Diario Oficial do Estado

IAcdo [Data [Observagdes [Nome e Assinatura

[Notificagdo com entrega da copia da decisdo ao autuado

IAcdo Data [Observagoes [Nome e Assinatura

JAcompanhamento das penas

Pena Data Observagdes Nome e Assinatura

2.4 - Recurso

Recurso é o pedido de reforma da decisdo a autoridade hierarquicamente superior a prolatora da deciséo recorrida. O recurso podera, conforme o principio da pluralidade de instancias, ser instruido com novas
provas e conter novas alegacdes. A diferenga entre esse ato e a defesa é que neste caso o autuado recorre da decisdo condenatdria e na segunda situagéo do auto de infragéo.

Este é o meio competente para que o administrado solicite revisdo da decisdo do julgador, desta forma preservar a ampla defesa e o contraditorio. A reandlise sera realizada pela autoridade superior a que
julgou anteriormente.

O autuado tera 15 (quinze) dias para recorrer da primeira decisdo (Coordenador da VISA) e 20 (vinte) dias para recorrer da segunda deciséo (Superintendente de Vigilancia em Salude). Findados os prazos para
recurso sem a apresentacéo deste, a decisao prolatada devera ser adimplida na integra.

Apo6s o encerramento do processo, os documentos serdo arquivados na pasta da empresa pelo prazo de 5 (cinco) anos, depois de transcorrido o prazo serdo enviados ao arquivo permanente de SES.

Segue abaixo, quadro para melhor e compreensao das fases, atos e decisdes do Processo Administrativo Sanitario.

Decisdes JAtos
1 Auto de infragdo
(PCr:;Ttl)?:ir:nador da Vigilancia Sanitaria) s Relatdrio de autuagao
3 Defesa do auto (produgéo de provas)
4 Parecer e andlise da defesa
5 Andlise dos elementos constantes nos autos
6 Julgamento
7 Publicagao no Diario Oficial do Estado
g Notificagdo com entrega da cépia da decisdo ao autuado
o Acompanhamento (execug&o ou interposicao de recurso) da decisdo
10 Se ndo houve interposigéo de recurso — encerra-se o processo (apés cumprimento da decisdo — arquivamento ou inscri¢do na divida ativa, quando aplicada a pena de multa e esta n&o foi
solvida).
[Segunda 11 Recurso da primeira decisdo
(Superintendente de Vigilancia em Saude) 12 Andlise das novas provas e alegagoes
13 Julgamento
14 Publicag&o no Diario Oficial do Estado
15 Notificagdo com entrega da copia da deciséo ao autuado
16 Acompanhamento (execugéo ou interposigéo de recurso) da decisao
17 Se nao houve interposigdo de recurso — encerra-se o processo (apés cumprimento da decisdo — arquivamento ou inscrigéo na divida ativa, quando aplicada & pena de multa e esta nao foi
solvida).
[Terceira 18 Recurso da segunda decisédo
grizrse;)a'rio de Estado da Saude de Mato 19 Anadlise das novas provas e alegagdes
20 Julgamento definitivo
21 Publicagao no Diario Oficial do Estado
22 Notificagdo com entrega da cépia da decisdo ao autuado
23 Acompanhamento da execugéo da decisdo
24 Encerramento do processo (apos cumprimento da decisdo — arquivamento ou inscrigdo na divida ativa, quando aplicada a pena de multa e esta nao foi solvida).

2.5 - Fluxo do Processo Administrativo Sanitario - PAS
2.5.1 - Primeira Decis&o
* Disponivel no endereco eletronico: http://www.saude.mt.gov.br/suvsa/documentos/sanitaria/manual-completo.pdf

2.5.2 - Fluxo da segunda e terceira Decisao
* Disponivel no enderego eletrdnico: http://www.saude.mt.gov.br/suvsa/documentos/sanitaria/manual-completo.pdf

Glossario
1. Acdo educativa — orientagdes de carater educativo e informativo repassadas por intermédio de palestras, seminarios, cursos, reunides, trabalhos de grupo destinados a aumentar o conhecimento sobre
determinado assunto e, em Vigilancia Sanitaria, promover a consciéncia sanitaria da populagédo e dos prestadores/produtores.

2. Administragdo publica — gestdo de bens e interesses qualificados da comunidade, no ambito federal, estadual ou municipal, segundo os preceitos do direito e da moral, visando ao bem comum.

3. Atolegal — ato emanado da autoridade legalmente constituida e devidamente embasado na lei.

4. Auto — registro escrito com fé publica, de qualquer ato, constatagéo ou determinagao, feita pelo fiscal sanitario durante inspeg&o.

5. Auto de infragdo — documento legal em que o fiscal sanitario caracteriza a infragdo cometida pelo estabelecimento ou responsavel. O auto de infragdo é o gerador do processo administrativo sanitario.
6. Autoridade Sanitéria — autoridade competente, na area de salde, com poderes legais para decidir, baixar regulamentos, executar licenciamentos e fiscalizagdes no ambito de abrangéncia da Vigilancia

\ Sanitaria. /
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7. Cadastro — assentamento de dados de servigos, instalagdes, pessoas, equipamentos, produtos e outros relevantes para o controle sanitario.

8. Certificado de Responsabilidade Técnica — documento emitido pelo Conselho de Classe do responsavel técnico, para os casos previstos nas legislagdes, que visa atestar a condigdo do profissional para
assumir a responsabilidade de dire¢do da unidade. Serve de base para a analise do processo de liberagao da licenga.

9. Cadigo Sanitério — conjunto de normas legais e regulamentares destinado a promogéo, preservagao e recuperagdo da satide no ambito municipal, estadual ou federal.

10. Controle Sanitario — as agdes exercidas sobre os estabelecimentos, locais, produtos e outros espagos sob vigilancia sanitaria.

11. Fiscalizagdo Sanitaria — verificagédo, pela autoridade e/ou fiscal sanitario, da conformidade com os requisitos técnicos e documentais estabelecidos em normas legais e regulamentares e a adogdo de
medidas cabiveis para impor o cumprimento desses requisitos, esta acdo pode ser desenvolvida na sede do 6rgéo e/ou no local de funcionamento da empresa. Compreende a verificagao dos requisitos
documentais, a pesquisa na literatura técnica, andlise de indicadores, verificagdo e atualizagdo dos dados cadastrais das empresas no banco de dados, apuragdo de responsabilidade sanitéria,
intervencédo direta no risco e a inspegéo “in loco” das condigdes sanitarias.

12. Fé publica — testemunho auténtico e escrito realizado pelo funcionario publico que tem forga em juizo.

13. Infragdo — termo usado para designar situagdes irregulares ou desobediéncias as normas legais e regulamentares.

14. Vistoria — idem a inspegao.

15. Inspegéo sanitaria — atividade desenvolvida com o objetivo de avaliar os estabelecimentos, servigos de saude, produtos, condicdes ambientais e de trabalho na area de abrangéncia da Vigilancia
Sanitaria, que implica expressar julgamento de valor sobre a situagdo observada, se dentro dos padrdes técnicos minimamente estabelecidos na legislagéo sanitaria, e a consequente aplicagéo de
medidas de orientagéo ou punitiva.

16.  Inspegéo sanitaria de rotina — quando a inspegao for realizada segundo a programacéo da Vigilancia Sanitaria, isto &, na rotina estabelecida e ndo em decorréncia de urgéncia/emergéncia, a pedido do
prestador/produtor ou por outros Orgdos como, por exemplo, o Judiciario e o Ministério Publico.

17. Inspegdo sanitéria de urgéncia/emergéncia — quando a inspegéo sanitaria € decorrente de situagdes de denuncias, de acidente e de outros fatores inusitados, que exigem a pronta agédo da equipe para evitar
maiores consequéncias a salide de individuos ou populagdes.

18. Inspegao por iniciativa do judiciario e/ou do Ministério Piblico — quando a agéo é realizada por solicitagdo do Ministério Publico ou da Justiga.

19. Lavrar— escrever, registrar a infragdo ou a penalidade.

20. Notificagdo — ato ou efeito de dar ciéncia ao notificado, para que este se intere das medidas que Ihe séo ordenadas.

21. Responsavel Legal — pessoa fisica ou juridica, responsavel civilmente pelo estabelecimento ou local onde se desenvolvem atividades sob regime de vigilancia sanitaria. Responde legalmente pelo
estabelecimento o proprietario ou diretor.

22. Responsavel Técnico — pessoa fisica que assume as responsabilidades legais referente a diregcdo técnica da unidade. Sera responsavel técnico o profissional inscrito no respectivo conselho de
classe para esta finalidade na empresa solicitante, que devera apresentar documento do conselho confirmando este como habil para a agdo naquela empresa, nos casos previstos em lei. Uma vez
que os conselhos sdo responsaveis por verificar a existéncia de impedimentos legais e éticos que tornam o profissional inabil para o exercicio da profissdo, este 6rgdo de vigilancia s6 aceitara a
responsabilidade técnica mediante o certificado de regularidade do conselho de classe

23. Termo — declaragéo escrita emitida pelo érgao fiscalizador para fins de processo.

24. Termo de notificagdo — é o ato pelo qual se da ciéncia a alguém dos atos e termos do processo, para que faga ou deixe de fazer alguma coisa.

25. Termo de vistoria — documento emitido no ato da inspec¢éo que informa ao proprietario ou responsavel da agdo que foi executada e dos motivos desta.

26. Renovagéo de alvara — ato de atualizagdo do documento expedido pela autoridade sanitaria que autoriza o funcionamento ou operagéo dos estabelecimentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

27. Requerimento de alvard — ato de pedir pela primeira vez, por meio de formulario préprio, o documento expedido pela autoridade sanitaria que autoriza o funcionamento ou operagdo dos estabelecimentos

sob regime de Vigilancia Sanitaria.

PORTARIA N° 050/2009/GBSES PORTARIA N° 052/2009/GBSES
0 SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais, e 0 SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais, e
CONSIDERANDO o Decreto n° 1816, de 05 de fevereiro de 2009, que “dispde sobre a CONSIDERANDO o Decreto n°® 1.455 de 17 de julho de 2008, que dispde sobre o Sistema
estrutura organizacional da Secretaria de Estado de Saude - SES, a redistribuicdo de cargos em de Transferéncia Voluntaria de Recursos Financeiros do Fundo Estadual de Salude aos Fundos
comissao e fungdes de confianga”; Municipais de Satde.
CONSIDERANDO o Decreto n° 1832, de 06 de marco de 2009, que “aprova o Regimento CONSIDERANDO a Portaria n° 087 de 18/06/2008, que dispde sobre o Programa de Apoio
Interno da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso — SES/MT”; e e Implementag&o dos Consorcios Intermunicipais de Saude — PAICI.
CONSIDERANDO a necessidade de normatizar e divulgar o Organograma com a vinculagéo RESOLVE: -
hierarquica das unidades administrativas da Secretaria de Estado de Saude-SES/MT, Art.1° Aprovar a Planilha de Pagamentos do PROGRAMA DE APOIO E IMPLEMENTACAO
DOS CONSORCIOS INTERMUNICIPAIS DE SAUDE - PAICI, em anexo, referente a competéncia de
RESOLVE: JANEIRO/2009 e autorizar a aplicagéo dos valores nela indicados, para os efeitos financeiros a que se
destinam.
Art. 1° Aprovar o organograma da Secretaria de Estado de Satde de Mato Grosso — SES/ Art. 2° Esta portaria entra em vigor na data de sua publicag&o.
MT, conforme disposto no Anexo | da presente portaria.
Registrada, Publicada, CUMPRA-SE.
Art. 2° Esta portaria entrara em vigor na data de sua publicagéo.
Cuiaba-MT, 1° de abril de 2009.
Registrada, Publicada, CUMPRA-SE.
Cuiaba-MT, 31 de margo de 2009. e
AUGUS o
Secmtirio de auide
AUGUS o — —
Secratario de atrde PROGRAMA DE APOIO E IMPLEMENTAGAO DOS CONSORCIOS INTERMUNICIPAIS DE SAUDE - PAICI
Competéncia: JANEIRO/2009
* 0 Anexo | da presente portaria encontra-se disponivel no enderego eletronico: www.saude.mt.gov.br no link MUNICIPIOS POP. COTA 50% - VALOR VALOR PAGO COMPETENCIA
“Institucional / Organograma SES” 2007 | MUNICIPIO COTA P/ MUNICIPIO JANEIRO/2009
INCENTIVO/MES REF.
SES JANEIRO/2009
PORTARIA N° 051/2009/GBSES |Arenapolis 10.169| 4.172,20) 2.086,10) 8.521,90) 2.086,10)]
Barra do Bugres 32.744]  9.667,88) 4.833,94] 35.445,75| 4.833,94]
0 SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais, e Brasnorte 12464  2.965,64 1.482,82 13.512,49 1.482,82
CONSIDERANDO a Portaria N° 230/2007/GBSES, que constitui a Comissdo de [Campo Novo do Parecis 26.562) 10.360,13] 5.180,06f 18.092,26 5.180,06
Acompanhamento do Convénio, com a fungéo gerencial e fiscalizadora, devendo analisar os relatérios Denise 9.489) 3.976,09 1.988,03] 11.037,67| 1.988,03]
apresentando e emitindo parecer técnico quanto ao cumprimento do Plano Operativo avaliando o nivel INova Marilandia 2.891 786,28} 393,14} 2.026,25| 393,14}
de desempenho do convénio, relativo as metas qualitativas e quantitativas. [Nova Olimpia 19562 8.708.35) 4.354.17] 20.106.58) 4.354.17]
RESOLV E - . L ) Porto Estrela 4.006]  1.399,48) 699,74 2.507,16) 699,74
Art. 1° Substituir os membros da Comisséo acima em referéncia, conforme abaixo:
Excluir: Santo Afonso 2162 1.602,65) 801,32 3.560,52) 801,32
Wellinton Randall — representante do Hospital Santo Antonio de Sinop Sapezal 12.656] 414411 2.072,05 30.538,09 2.072,09
Incluir: [Tangara da Serra 72311 34.272,22) 17.136,11 57.492,75) 17.136,11
Sérgio Guaraci Prado Rodrigues — representante do Hospital Santo Antonio de Sinop CIS MEDIO NORTE 205.108) 82.055,00 41.027,48) 202.841,3 41.027,48)
Art. 2° Esta portaria entrard em vigor na data de sua publicagéo, retroagindo seus efeitos Confresa 28.594[  20.000,00 10.000,00| 20.000,00) 11.906,80|
a partir de 01/03/2009. ) ! Canabrava do Norte 6.530] 363540 1.817,70) 3.635,4() 1.817,70)
CR_eg'S,“adav Publicada, CUMPRA-SE. Porto Alegre do Norte 9465 5.451,00 272550 5.451,00) 272550
uiaba-MT, 31 de margo de 2009. Santa Cruz do Xingu 1483 2.000,00 1.000,00 4.000,00 1.000,00
S50 Jose do Xingu 6.997  3.813,60) 1.906,80) 0,00 0,00
Santa Terezinha 6.759]  3.965,40) 1.982,70) 3.965,40) 1.982,70)
ila Rica 20.108]  11.234,40) 5.617,20) 11.234,40) 5.617,20)
Y CIS BAIXO ARAGUAIA 79.93§ 50.099,80) 25.049,90) 48.286,20) 25.049,90)
paetal g |Araguaiana 3456 2.748,0 1.374,00) 2.750,00 1.374,00
Barra do Gargas 56.853]  43.763,20) 21.881,60) 43.763,20) 21.881,60)
\ General Carneiro 43800  3.486,40) 1.743,20) 3.486,40) 1.743,20/
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