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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE DIADEMA

Gabinete do Prefeito

Diadema, 3 de novembro de 2025

OF.ML. N° 035/2025

Senhor Presidente,

Tenho a honra de submeter a elevada apreciagdo de Vossa
Exceléncia e de seus ilustres Pares o incluso Projeto de Lei Complementar Municipal, que
dispbe sobre a modernizacao e a desburocratizacdo do processo de licenciamento sanitario
no Municipio de Diadema, substituindo a obrigatoriedade da apresentagdo do Laudo Técnico
de Avaliacao (LTA) pela Declaragéo Técnica de Regularidade de Instalacdes (DTRI).

A proposta visa conferir maior eficiéncia e agilidade ao processo
de licenciamento, alinhando-o as boas praticas administrativas e as diretrizes nacionais
voltadas a simplificacdo de procedimentos, sem prejuizo da seguranga sanitaria e da
protecdo a saude publica.

Tramitamos, ainda, a revogacao da Lei n® 4.491, de 15 de julho de
2024, por tratar da mesma matéria ora disciplinada, no intuito de consolidar e atualizar as
normas referentes ao licenciamento sanitario no Municipio de Diadema. A revogagao tem
por finalidade eliminar sobreposi¢cdes normativas, harmonizar procedimentos administrativos
e assegurar maior clareza, eficiéncia e segurancga juridica na aplicacdo da legislacao
sanitaria municipal.

A normatizacdo pretendida é absolutamente necessaria e esta
fundamentada em diversos diplomas legais, podendo-se destacar a Constituicdo Federal,
leis federais afetas ao Sistema Unico de Saltide e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
o Coddigo Sanitario Estadual, além de resolugdes e portarias técnicas especificas a
licenciamento sanitario e estabelecimentos de interesse da saude.

O presente Projeto busca conciliar eficiéncia administrativa,
desoneragao de processos e foco na gestdo do risco sanitario, adotando metodologia
técnica e moderna para direcionar a atuagao da Vigilancia Sanitaria conforme o potencial de
risco das atividades.

Entre os principais beneficios esperados com a medida,
destacam-se:

- Reduc¢ao da burocracia e do tempo de tramitacdo do licenciamento sanitario;

- Estimulo ao desenvolvimento econdmico local e a formalizagao de empresas;

Para conferéncia, acesse o site https://eprocesso.diadema.sp.gov.br/atendimento/conferenciaDocumentos e informe o processo PE 00022045/1996 e o cédigo 78D8X6L7.
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- Maior eficiéncia na fiscalizagdo, com foco em atividades de maior risco sanitario;

- Melhoria do ambiente de negdcios, sem comprometer a seguranca e a qualidade dos
servigos de saude.

Dessa forma, a proposta ora encaminhada esta em consonancia
com os principios da eficiéncia administrativa, da racionalizacdo de processos e da protecéo
a saude publica, reforcando o compromisso do Municipio de Diadema com a modernizagao
da gestao publica e a melhoria continua dos servigos prestados a populagéo.

Pelo aduzido, resulta claro que a presente propositura vai ao
encontro do interesse publico.

Sao estas, em linhas gerais, as razdes que motivaram o envio do
presente Projeto de Lei Complementar, o qual, considerando a relevancia da matéria
veiculada, acredito que encontrara amplo consenso desse Legislativo no sentido de aprova-
lo, convertendo-o em diploma legal, o mais breve possivel.

Aproveito a oportunidade para apresentar a Vossa Exceléncia e

demais componentes dessa Casa Legislativa, os protestos de elevada estima e distinta
consideracéo.

Atenciosamente.

TAKAHARU YAMAUCHI
Prefeito Municipal
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INSTITUlI o Licenciamento Sanitario Simplificado no
Municipio de Diadema, estabelece as hipoteses de
dispensa da apresentagao de Laudo Técnico de Avaliagao
(LTA), institui a Declaragdo Técnica de Regularidade de
Instalagcées (DTRI) e da outras providéncias;

TAKAHARU YAMAUCHI, Prefeito do Municipio de
Diadema, Estado de S&o Paulo, no uso de suas atribuigdes
legais;

FAZ SABER que a Camara Municipal aprova e ele
sanciona e promulga a presente Lei Complementar:

Art. 1°. Fica instituido o Licenciamento Sanitario Simplificado no Municipio de Diadema, que estabelece
critérios para dispensa de Laudo Técnico de Avaliagdo (LTA), mediante apresentagédo da Declaragéo
Técnica de Regularidade de Instalagbes (DTRI), nos termos configurados na presente Lei
Complementar.

CAPITULO | — DAS DEFINIGOES
Art. 2°. Para os fins desta Lei Complementar, considera-se:

| - Licenga sanitaria: documento emitido pelo 6rgao de vigildncia sanitaria competente que habilita a
operacgdo de atividades especificas sujeitas a vigilancia sanitaria;

Il - Licenciamento Sanitario Simplificado: procedimento eletronico destinado a conceder o alvara
sanitario para estabelecimentos classificados conforme normas federais, estaduais e municipais,
observada a regulamentagdo do risco sanitario aplicavel, mediante apresentagdo da Declaragao
Técnica de Regularidade de Instalagdes (DTRI), avaliagdo documental, bem como inspegéo in loco;

lll - Declaragéao Técnica de Regularidade de Instalagbes (DTRI): documento eletrdnico firmado pelo
responsavel técnico ou proprietério, declarando que o estabelecimento atende integralmente as normas
sanitarias aplicaveis e que exerce exclusivamente as atividades declaradas;

IV - Estabelecimentos de Alto Risco Sanitario: aqueles cujas atividades envolvem manipulagdo de
produtos controlados, medicamentos, insumos farmacéuticos, servigos de saude de alta complexidade
ou outras situagdes previstas em regulamentos da Anvisa ou da autoridade sanitaria estadual e ou
municipal.

CAPITULO Il - DO LICENCIAMENTO SIMPLIFICADO
Art. 3°. Fica dispensada, no ambito do Municipio de Diadema, a apresentagdo do Laudo Técnico de

Avaliagdo (LTA) como requisito obrigatério para a concesséo ou renovagao da Licenga Sanitéria, desde
que o estabelecimento apresente:
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| - Alvara de Construgdo e ou Documento de Anistia valido e regular, emitido pela autoridade
competente;

Il - Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) ou documento equivalente, atestando a seguranca
das instalagdes;

lll - Declaragéo Técnica de Regularidade de Instalagdes (DTRI) (Anexo ) preenchido e assinado pelo
responsavel legal do estabelecimento e pelo engenheiro ou arquiteto responsavel técnico pelo projeto;

IV - Anotacao de Responsabilidade Técnica (ART) ou Registro de Responsabilidade Técnica (RRT) do
profissional habilitado;

V - Memorial Descritivo de Atividades e Construgéo, conforme modelo disponibilizado no sitio eletrénico
da Prefeitura do Municipio de Diadema, preenchido e assinado pelo responsavel legal do
estabelecimento e pelo engenheiro ou arquiteto responsavel técnico pelo projeto;

VI - Croqui detalhado do estabelecimento contendo:

a) layout do estabelecimento: desenho da planta baixa com a distribuigdo do mobiliario e equipamentos
nos ambientes e sua fungao;

b) identificacdo de areas: indicagédo de onde se encontram areas essenciais como vestiarios, banheiros,
copa, areas de armazenamento, quarentena, expedi¢do, produgdo e demais areas minimas exigidas
pela norma, de acordo com a atividade a ser desenvolvida no local; (Ex. 1: recepg¢do, consultério, sala
de espera, esterilizacdo, sanitarios, DML etc.); (Ex. 2: produgdo, armazenamento, [aprovado,
reprovado, devolvido, quarentena], produgdo, laboratério de controle de qualidade [amostragem,
retencéo], vestiarios, DML etc.);

¢) adequacao a norma: deve estar em conformidade com as exigéncias técnicas e normativas para o
tipo de atividade exercida, adotando a nomenclatura e apontando as areas obrigatérias relacionadas
na legislagao pertinente a atividade que se pretende exercer, destacando a area projetada (m? - metro
quadrado) de cada ambiente;

d) assinatura do responsavel: o croqui precisa ser assinado pelo responsavel técnico, que pode ser um
arquiteto ou engenheiro.

§ 1°. A dispensa de Laudo Técnico de Avaliagdo (LTA) ndo exime o estabelecimento da obrigacéo de
cumprir integralmente as normas sanitarias vigentes e nao implica responsabilidade solidaria do
Municipio por eventuais danos causados a terceiros, nos termos dos arts. 186 e 927 do Cdédigo Civil,
cabendo, portanto, aos responsaveis técnico e legal garantir:

| — a adequacgéo das instalagdes fisicas;

Il — a adogao de boas praticas sanitarias;
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lll - a manutengao das condigdes de higiene, limpeza e seguranga;

IV — a observéancia da legislacao vigente, inclusive quanto a rotulagem, armazenamento, transporte e
manipulagado de produtos e servigos.

§ 2°. Quando se tratar de estabelecimento prestador de servigos que utilize radiagéo ionizante, sera
obrigatéria a apresentacado do calculo de blindagem, devidamente elaborado e assinado por fisico
habilitado, em conformidade com as normas técnicas e a legislagao sanitaria e da Comissao Nacional
de Energia Nuclear (CNEN) vigentes.

§ 3°. Os documentos exigidos pela portaria CVS 1/24 e posteriores atualizagbes, estabelecidos pela
legislagao sanitaria vigente, permanecem de apresentagao obrigatdria para a instrugéo do processo de
licenciamento sanitario, ndo sendo admitida a dispensa de sua entrega, sob pena de indeferimento do
pedido, exceto os documentos ja validados via REDE SIM (VRE).

§ 4°. A Vigilancia Sanitaria podera emitir orientagdes técnicas ou condicionantes para corregcao de
eventuais inconformidades estruturais ou de fluxo, que possam comprometer a seguranga sanitaria do
conjunto das operagoes.

§ 5°. As recomendacdes, orientagdes técnicas ou condicionantes emitidas pela Vigilancia Sanitaria em
decorréncia da analise do DTRI terdo carater vinculante, devendo ser integralmente cumpridas pelo
responsavel técnico e ou legal do estabelecimento, como condigdo necessaria a obtengdo ou
renovacao do licenciamento sanitario.

Art. 4°. Nao sera concedido licenciamento simplificado ao estabelecimento instalado em areas cuja
legislacéo de uso e ocupagédo do solo, zoneamento ou normas urbanisticas, ndo permitam a atividade
pretendida.

§ 1°. O empreendimento que nao dispuser de Alvara de Construgdo e ou Documento de Anistia valido
e regular, emitido pela autoridade competente para a area objeto de licenciamento, devera apresentar
o protocolo do pedido de regularizagdo da edificagéo, vigente e valido na ocasido da solicitagao da
Licenga de Funcionamento Sanitaria Inicial.

§ 2°. A Renovacéo da Licenca de Funcionamento Sanitaria ficara condicionada a apresentagcéo do
Alvara de Construcao e ou Documento de Anistia valido e regular, emitido pela autoridade competente,
compativel com a area objeto de licenciamento.

§ 3°. A constatacéo de instalacdo em area nao permitida implicara o indeferimento imediato do pedido
de licenciamento, sem prejuizo das demais medidas administrativas cabiveis pela autoridade
competente.

Art. 5°. A auséncia de regularidade edilicia ou de aprovagdo da edificagdo junto aos 6rgaos
competentes ndo impedira a analise e emisséo do licenciamento sanitario, desde que:
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I — O interessado apresente o protocolo do pedido de construgdo ou regularizagédo da edificagéo;
Il - Nao exista impedimento urbanistico ou proibicdo expressa de uso da area em questao;
lll - Sejam garantidas as condigées minimas de seguranga, higiene e salubridade;

IV — O responsavel legal assine termo declarando ciéncia de que o licenciamento sanitario nao supre
a regularizagao edilicia ou fundiaria do imével.

Paragrafo unico. Quando as recomendacdes técnicas decorrentes da analise do DTRI ou do LTA
implicarem em obras ou adequacgdes que dependam de regularizagéo edilicia dentro de imoveis onde
nao exista a possibilidade legal de acréscimo de area construida, a Vigilancia Sanitaria podera,
mediante analise técnica especifica, avaliar e deliberar pela ado¢do de medidas mitigadoras ou
compensatorias que assegurem a eliminag¢éo ou o controle efetivo dos riscos sanitérios identificados,
desde que comprovado o impedimento através da Certiddo de Potencial Construtivo, emitido pela
Secretaria de Habitagdo e Desenvolvimento Urbano.

Art. 6°. A Declaragdo Técnica de Regularidade de Instalagdes (DTRI) devera ser obrigatoriamente
apresentada nos seguintes casos:

| — Solicitacado de Licenga de Funcionamento Sanitaria Inicial;

Il — Alteracao de endereco;

Il — ampliagéo ou alteracdo da estrutura fisica, que impacte no fluxo das atividades licenciadas;

IV — Solicitagdo de Alteragdo ou Ampliagéo de Atividade com alteragao ou acréscimo de Codigo CNAE.

Art. 7°. A qualquer tempo, a autoridade sanitaria podera realizar vistoria técnica para verificagdo da
conformidade entre a Declaragcédo Técnica de Regularidade de Instalagdes (DTRI) e a realidade fisica
do estabelecimento, resguardando o poder-dever de fiscalizacdo do ente publico, podendo aplicar
medidas preventivas, cautelares e punitivas, nos termos da Lei Estadual n® 10.083, de 23 de

setembro de 1998 e alteragdes posteriores.

Paragrafo unico. A constatacao de informagdes falsas, omissas ou divergentes implicara:

I — O indeferimento ou cassacgao do licenciamento;

Il — A aplicagao das penalidades nos termos da Lei Estadual n® 10.083, de 23 de setembro de 1998 e

da Lei Federal n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e alteragdes posteriores;
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Il = A comunicacgdo ao Ministério Publico, caso configurado crime previsto no art. 299 do Cédigo Penal.

Art. 8°. A Declaragdo Técnica de Regularidade de Instalagdes (DTRI) devera ser composta pelos

seguintes elementos:

| — Formulario Padrao (Anexo Il), preenchido e assinado pelo responsavel legal do estabelecimento e

pelo engenheiro ou arquiteto responsavel técnico;

Il - Anotagéo de Responsabilidade Técnica (ART) ou Registro de Responsabilidade Técnica (RRT) do
profissional habilitado;

Il — Memorial Descritivo de Atividades e Construgdo, conforme modelo disponibilizado no sitio

eletrénico da Prefeitura Municipal de Diadema
Art. 9°. As informagdes prestadas na Declaragédo Técnica de Regularidade de Instalagdes (DTRI) sdo
de inteira responsabilidade do responsavel legal e do responsavel técnico, e deverao refletir fielmente

as condigdes fisico-funcionais da edificagéo.

§ 1°. ADTRI néo sera objeto de aprovacao formal pela vigilancia sanitaria, sendo documento obrigatério

e integrante do processo de licenciamento.

§ 2°. Ainveracidade ou omiss&o nas informagdes prestadas acarretara:

I — O indeferimento do pedido de licenciamento;

Il - A instauracéo de procedimento administrativo sancionador, nos termos da legislagéo vigente;

lll - A adocgéo de outras medidas legais cabiveis, incluindo responsabilizagéo civil, administrativa e

criminal.

§ 3°. A DTRI integrara obrigatoriamente o processo digital de licenciamento e sera arquivada em meio
eletrénico, garantindo rastreabilidade e transparéncia.

Art. 10. As sang¢des administrativas previstas em caso de descumprimento desta Lei Complementar,

sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, serdo aplicadas alternativa ou
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cumulativamente, nos termos da Lei Complementar Municipal n® 152, de 20 de dezembro de 2001, com

penalidades de:

| - Adverténcia;

Il — Multa, conforme tabela da Lei Complementar Municipal n°® 152 de 20 de dezembro de 2001 e

atualizagbes posteriores;

lll - Apreensao de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

IV - Interdigdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

V - Inutilizagédo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VI - Suspenséo de vendas de produto;

VII - Suspenséo de fabricagao de produto;

VIII - Interdigao parcial ou total do estabelecimento, se¢des, dependéncias e veiculos;

IX - Proibicdo de propaganda;

X - Cancelamento de autorizagéo para funcionamento da empresa;

XI - Suspenséo ou cassagao da Licenga de Funcionamento Sanitaria;

XIl - Intervencgéo;

XIll - Comunicagéo aos conselhos profissionais (entidades de classe) e ao Ministério Publico, quando

couber.

Paragrafo unico. As sancdes aplicam-se sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal dos

responsaveis legais e técnicos.
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Art. 11. A anadlise da Vigilancia Sanitaria ficara restrita a avaliacdo de risco das atividades

desenvolvidas, considerando:
| — A natureza da atividade;
Il — O fluxo operacional de produtos, insumos, servigos e pessoas;
lll - O potencial de impacto a saude publica;
IV — As normas sanitarias federais, estaduais € municipais aplicaveis.
CAPITULO Ill - DA RESPONSABILIDADE DO INTERESSADO
Art. 12. O responsavel técnico e o titular do estabelecimento poderao responder civil, administrativa e
penalmente pela veracidade das informagdes constantes na Declaragcao Técnica de Regularidade de
Instalagdes (DTRI).
Art. 13. E dever dos responséveis técnico e legal garantir:
I — A adequacgao das instalagdes fisicas;
Il - A adogéo de boas praticas sanitarias;

Il — A manutencao das condi¢des de higiene, limpeza e seguranca;

IV — A observancia da legislacao vigente, inclusive quanto a rotulagem, armazenamento, transporte e

manipulagado de produtos e servigos.

Art. 14. As atividades de alto risco sanitario, listadas abaixo, permaneceréo sujeitas a analise técnica
prévia da Vigilancia Sanitaria, com obrigatoriedade de apresentagédo de Laudo Técnico de Avaliagao -
LTA, munido do requerimento (Anexo Il) constante na Portaria CVS 10/17 e posteriores atualizagdes,

e dos documentos relacionados, conforme descrito na RDC 51/11 e posteriores atualizagbes:

I - CNAE: 8610-1/01, as atividades de atendimento hospitalar, exceto pronto socorro e unidades para

atendimento a urgéncias;
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Il - CNAE: 8610-1/02, as atividades de atendimento em pronto socorro e unidades hospitalares para

atendimento a urgéncias;

Il - CNAE: 8640-2/03, aos servigcos de dialise e nefrologia;

IV - CNAE: 8640-2/12, aos servigos de hemoterapia.

CAPITULO IV — DA RESPONSABILIDADE DA AUTORIDADE SANITARIA

Art. 15. A autoridade sanitaria, no exercicio de suas atribuicdes de fiscalizacdo, inspecéo,
licenciamento, controle e aplicagdo de medidas de policia administrativa em saude, devera atuar com
estrita observancia a legislagao sanitaria vigente e aos principios constitucionais da Administragao
Publica, previstos no art. 37 da Constituicdo Federal, respondendo civil, administrativa e penalmente

por eventuais atos ou omissdes que caracterizem negligéncia, impericia, conivéncia ou prevaricagao.

§ 1°. Configurada a pratica de prevaricagéo, conivéncia ou omissao dolosa que resulte em risco a saude
publica, a autoridade sanitéria estara sujeita, cumulativamente ou ndo, as medidas dispostas no art.
319 do Cddigo Penal, bem como as medidas disciplinares previstas na Lei Complementar Municipal n°

08, de 16 de julho de 1991 (Estatuto dos Funcionarios Publicos do Municipio de Diadema).

§ 2°. A autoridade sanitaria que, por agdo ou omissao, permitir, autorizar ou deixar de interditar o
funcionamento de estabelecimento que nao atenda aos requisitos minimos de seguranga, higiene e
saude publica exigidos pela legislagao, incorrera em falta grave e ficara sujeita a responsabilizagédo

civil, administrativa e penal.

§ 3° O disposto neste artigo aplica-se a todos os agentes publicos que exercam funcbes de
fiscalizacdo, inspecédo e licenciamento sanitario, sejam eles servidores efetivos, comissionados,

contratados temporariamente ou terceirizados.

Art. 16. Constatado que o estabelecimento ndo atende aos requisitos minimos para funcionamento de
acordo com a legislagéo, conforme Cédigo CNAE a que se pretende licenciar, € de responsabilidade
da autoridade sanitaria a adogao de todas as medidas cabiveis, preventivas, cautelares e punitivas,
nos termos da Lei Estadual n° 10.083, de 23 de setembro de 1998 e da Lei Federal n° 6.437, de 20 de

agosto de 1977 e respectivas alteragoes.
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CAPITULO V - DOS PRAZOS

Art. 17. O servico de vigilancia sanitaria competente devera se manifestar no prazo maximo de 60
(sessenta) dias quanto ao deferimento ou ndo da licenga sanitaria, de acordo com o Decreto Estadual
n°®44.954, de 6 de junho de 2.000. O deferimento da solicitagéo fica sujeito ao cumprimento das normas

sanitarias vigentes.

Paragrafo unico. Quando a licenga sanitaria for concedida de forma condicionada, competira a equipe

técnica o acompanhamento da execugéo do cronograma de adequagéao até sua completa finalizagéo

Art. 18. O processo de licenciamento sera considerado indeferido por abandono, ndo gerando direito
adquirido ou expectativa de aprovacgdo, quando decorrer o prazo estabelecido para atender as

exigéncias formuladas pela autoridade sanitaria sem manifestagédo do interessado.

§ 1°. O indeferimento por abandono tem fundamento nos principios da eficiéncia e da celeridade
processual, previstos no art. 37, caput, da Constituicdo Federal, bem como no art. 48 da Lei Federal n°

9.784, de 29 de janeiro de 1999 e posteriores atualizagdes.

§ 2° A equipe técnica da Vigilancia Sanitaria devera lavrar despacho fundamentado, registrando
expressamente a auséncia de manifestagdo do requerente e/ou o decurso do prazo, de modo a

assegurar a transparéncia, a seguranca juridica e a rastreabilidade dos atos administrativos.

§ 3°. O interessado podera apresentar nova solicitagdo de licenciamento sanitario a qualquer tempo, a
qual sera analisada com base na legislagao vigente na data do novo protocolo, observando-se os
requisitos e documentos exigidos.

§ 4°. A contagem dos prazos processuais observara o disposto no art. 66 da Lei Federal n® 9.784, de
29 de janeiro de 1999 e posteriores atualizagbes, garantindo ao interessado o pleno exercicio do

contraditério e da ampla defesa, nos termos do art. 5°, inciso LV, da Constituicado Federal.

§ 5°. O processo sera arquivado automaticamente mediante despacho fundamentado, sem direito a

recurso, facultado ao interessado efetivar o protocolo de novo pedido.

§ 6°. As intimagdes e comunicacgdes ao interessado serao realizadas por meio de publicagao no Diéario

Oficial do Municipio e/ou no sistema eletrénico oficial de processos da Prefeitura Municipal, produzindo
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os mesmos efeitos da ciéncia pessoal, configurando responsabilidade exclusiva do interessado

acompanhar regularmente o andamento do processo nesses meios oficiais.

Art. 19. Sera considerada emitida tacitamente a licenca sanitaria, assegurando ao interessado o pleno
exercicio de suas atividades, quando ndo for formalmente emitida no prazo de 60 (sessenta) dias
corridos, a contar da data do protocolo completo do pedido.

§ 1°. A emisséo tacita da licenga nao dispensa a realizagdo da inspe¢ao sanitaria obrigatéria, devendo
a autoridade sanitaria competente elaborar e cumprir cronograma de inspegdes para verificar o

atendimento as normas legais e regulamentares aplicaveis.

§ 2°. Constatadas irregularidades sanitarias durante a inspegao, poderdo ser adotadas as medidas

administrativas cabiveis, inclusive a suspensao ou o cancelamento da licencga.

CAPITULO VI - DA INOBSERVANCIA DOS REQUISITOS SANITARIOS PARA FUNCIONAMENTO
Art. 20. Verificada a auséncia do cumprimento dos requisitos minimos de infraestrutura, seguranga,
higiene e demais condicionantes estabelecidos pela legislagdo sanitaria vigente, bem como pelas
normas técnicas especificas aplicaveis ao Cédigo CNAE correspondente a atividade a ser licenciada,
cabera a autoridade sanitaria a adogao de todas as medidas administrativas necessarias para

resguardar a saude publica e o interesse coletivo.

§ 1°. As medidas referidas no caput poderao incluir, de forma motivada e proporcional a gravidade da
infracdo constatada:

| — A emissao de termo de notificagdes para adequacgao das nado conformidades;

Il — A lavratura de autos de infragdo e imposi¢do de penalidades cabiveis, nos termos da legislagcao

vigente;

lll - A suspenséao temporaria das atividades, quando existir risco iminente a saude publica;

IV — O indeferimento, suspensao ou cancelamento do licenciamento sanitario;

V — A adocéao de outras providéncias previstas em normas federais, estaduais € municipais aplicaveis.
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§ 2°. Todas as decisbes e medidas adotadas deverédo ser devidamente fundamentadas em laudo
técnico ou relatério de inspecgao sanitaria, assegurando-se o contraditério e a ampla defesa ao
interessado, na forma da Lei Federal n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 e posteriores atualizacoes, e

demais normas correlatas.

§ 3°. A autoridade sanitaria podera adotar, de forma imediata e cautelar, a interdigéo total ou parcial do
estabelecimento, sem prejuizo da instauragdo do processo administrativo correspondente, caso seja
identificado risco sanitario iminente ou situagdo que possa comprometer gravemente a saude da

populagao.

CAPITULO VII - DA VIGENCIA DA LICENCA

Art. 21. A Licenga Sanitaria Simplificada tera validade de 24 (vinte e quatro) meses, contados da data

de sua emissdo, devendo ser renovada bianualmente.

Paragrafo unico. A renovagdo da Licenga Sanitaria Simplificada devera ser solicitada com
antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias do término de sua validade, por meio de processo

eletrénico estabelecido pelo Municipio.

CAPITULO VIl - DA RENOVAGAO DA LICENGA

Art. 22. Esta Lei Complementar aplica-se aos estabelecimentos e empresas localizados no Municipio
de Diadema que desenvolvam atividades econdmicas previstas no Anexo | da Portaria CVS n° 01/2024
e alteragGes posteriores, e que sejam classificadas como de Nivel de Risco Il (Alto), desde que ja

possuam Licencga Sanitaria inicial expedida pela Vigilancia Sanitaria Municipal.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo ndo se aplica aos estabelecimentos referidos no artigo 14

desta Lei Complementar, os quais obedecerao as regras e procedimentos especificos ali previstos.

Art. 23. Para o requerimento de Renovagéo Simplificada de Licenga Sanitaria Municipal por meio do
procedimento instituido por esta Lei Complementar, as empresas mencionadas no artigo anterior
deverdo apresentar o Formulario Simplificado de Autoavaliagdo, disponibilizado pela Vigilancia

Sanitaria no Portal da Prefeitura de Diadema.
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Paragrafo unico. O Formulario Simplificado de Autoavaliagdo devera ser preenchido pelo responsavel
legal da empresa e, quando houver, pelo seu responsavel técnico, de acordo com as legisla¢des
sanitarias vigentes para cada segmento, os quais estabelecem os requisitos sanitarios de boas praticas

a serem seguidos.

Art. 24. O Formulario Simplificado de Autoavaliagdo devera atender a todos os critérios e apresentar

os documentos exigidos pelo drgéao sanitario Municipal.

§ 1°. A autoridade Sanitaria tera o prazo de 60 (sessenta) dias corridos, contados a partir da data de
emissao do protocolo do pedido na Vigilancia Sanitaria, para apreciar a solicitacdo de renovagéo da

Licenca Sanitaria.

§ 2°. Na auséncia de manifestacao pelo 6rgao responsavel no prazo explicitado no §1° acima, a licenca

sanitaria sera expedida de maneira tacita.

Art. 25. O Formulario Simplificado de Autoavaliagdo devera conter informagdes completas e
atualizadas sobre a empresa, suas instalagdes, processo de producédo e controle de qualidade,
conforme legislagdo sanitaria para o segmento da empresa vigente e nos moldes do artigo 36 da

Portaria CVS n° 01/2024 e alteragdes posteriores.

Art. 26. A Vigilancia Sanitaria Municipal realizara a analise do pedido que, encontrando se em
conformidade com todas as exigéncias sanitarias, emitira a renovagéo da licenga de funcionamento
sanitario.

§ 1°. Para que ocorra a renovagao de acordo com esta Lei Complementar, € necessario que o
estabelecimento ndo tenha alterado suas atividades ou o projeto referente ao Laudo Técnico de
Avaliagéo (LTA) deferido (quando couber), e que mantenha:

I - A mesma razao social constante da licenga atual vigente;

Il - O mesmo enderego constante da licenga atual vigente;

lll - As mesmas classes e categorias de produtos.
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§ 2°. A empresa devera realizar solicitagdo de alteragdo de dados no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias corridos a contar da alteragao, sob risco de indeferimento da renovacgao da licenca sanitaria, nas

hipoteses das alteracdes previstas no § 1° deste artigo.

Art. 27. O estabelecimento que possua Licenga Sanitaria vigente e solicitar alteragdo ou novo

enquadramento CNAE, devera requerer Licencga Sanitaria inicial das novas atividades.

Art. 28. As empresas deverdo manter registros atualizados de todas as informagdes e documentos
exigidos para a renovacao da licenga sanitaria, que deverao estar disponiveis para consulta durante a

fiscalizagdo da autoridade sanitaria, a qualquer tempo.

Paragrafo unico. A Vigilancia Sanitaria Municipal podera, a qualquer tempo:

| - Solicitar a apresentagdo de documentagdes que comprovem as atividades da empresa e sua
regularidade perante a legislagéo sanitaria vigente;

Il - Realizar inspecgdes, diligéncias e intimagbes para verificagdo do cumprimento dos requisitos de
seguranca sanitaria, as boas praticas sanitarias e gerenciamento de risco sanitario;

lll - Revogar a licenga sanitaria em caso de ndo conformidade que resulte em riscos a saude publica,

definidos com base na legislacdo vigente.

Art. 29. Considera-se Formulario Simplificado de Autoavaliagao todas as informagdes preenchidas e
fornecidas pelo responsavel legal da empresa e do seu responsavel técnico, quando houver,

respondendo civil e criminalmente pelas informagdes apresentadas.

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

risco nas agdes da vigilancia sanitéria, a qual, apds deferida, podera motivar inspecao sanitaria.

§ 2°. Os Formularios Simplificados de Autoavaliagdo, para cada atividade a ser licenciada, deveréo

seguir o modelo constante de Lei Municipal.

§ 3° A validade da renovagao da Licenga Sanitaria sera de 02 (dois) anos, preenchidos todos os

critérios.

Art. 30. As normas previstas nesta Lei Complementar aplicam-se as solicitagcbes pendentes de

deferimento.

Para conferéncia, acesse o site https://eprocesso.diadema.sp.gov.br/atendimento/conferenciaDocumentos e informe o processo PE 00022045/1996 e o cédigo JJGWLQII.

Pé&g. 13 de 16 - Documento assinado digitalmente por TAKAHARU YAMAUCHI.



Pagina: 2063

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE DIADEMA

£ y
O o
BEAT o1 ~O¢

Gabinete do Prefeito

PROJETO DE LEI COMPLEMENTAR N.° 035, DE 30 DE OUTUBRO DE 2025

CAPITULO IX — DAS ALTERAGOES, TRANSFERENCIAS, BAIXAS E CANCELAMENTO

Art. 31. A transferéncia de titularidade, alteragcdo societaria, mudanga de endereco, ampliagdo de
atividades, assuncgéo ou baixa de responsabilidade técnica, cancelamento de licenga, CEVS e CNES,
deverao ser comunicados a Vigilancia Sanitaria no prazo maximo de 30 (trinta) dias contados da
ocorréncia do fato, sob pena de indeferimento, cancelamento da licenga ou aplicagdo de penalidade,
nos termos da Lei Estadual n® 10.083, de 23 de setembro de 1998 e da Lei Federal n°® 6.437, de 20 de
agosto de 1977 e respectivas alteragdes.

CAPITULO X — DA LICENCA SANITARIA PROVISORIA

Art. 32. Podera ser concedida Licenga Sanitaria Provisoéria, em carater excepcional, com validade

maxima de 180 (cento e oitenta) dias, desde que ndo comprometa a seguranga sanitaria.

§ 1°. A concesséo da Licenga Sanitaria Provisoéria ndo dispensa o cumprimento integral das normas

sanitarias vigentes.

§ 2° Findo o prazo estipulado no caput, caso ndo haja regularizacao, a licenca sera automaticamente

cancelada.

CAPITULO XI - DO PROCEDIMENTO RECURSAL
Art. 33. Do indeferimento do pedido de licenciamento cabera recurso administrativo, no prazo de 15
(quinze) dias corridos, contados da ciéncia da deciséo, dirigido a autoridade sanitaria imediatamente
superior.
§ 1°. O disposto no caput ndo se aplica aos casos de indeferimento decorrentes de decurso de prazo
ou de auséncia de manifestagao do interessado, hipéteses em que n&o sera admitido recurso, devendo
o interessado protocolar novo pedido de licenciamento.

§ 2°. O recurso sera decidido no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

§ 3°. Ainterposicao do recurso ndo suspende automaticamente os efeitos da deciséo, salvo se deferida

medida cautelar pela autoridade sanitaria.
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CAPITULO XIlI - DA FISCALIZAGAO

Art. 34. A Vigilancia Sanitaria realizara vistorias técnicas:

| — De forma programada, conforme plano anual de fiscalizagdo baseado no risco sanitario;

Il - Sempre que houver denuncia, acidente, incidente sanitario ou suspeita de irregularidade;

Il — Em carater de auditoria, para verificagdo da veracidade das informacgdes declaradas na Declaracao

Técnica de Regularidade de Instalagdes (DTRI).

Paragrafo unico. As inspe¢cdes poderdo resultar na aplicagdo de medidas preventivas, cautelares ou
punitivas, nos termos da Lei Estadual n°® 10.083, de 23 de setembro de 1998 e da Lei Federal n® 6.437,
de 20 de agosto de 1977 e respectivas alteracgdes.

CAPITULO XIll - DAS TAXAS SANITARIAS

Art. 35. O licenciamento sanitério simplificado esta sujeito & cobranca de taxa, conforme legislacao

tributaria municipal vigente.

Art. 36. Enquanto n&o houver solicitagdo formal de cancelamento do Certificado de Vistoria e Licenga
Sanitaria (CEVS) por parte do interessado, permanece devida a cobranga da Taxa de Vigilancia
Sanitaria correspondente, até a data do efetivo cancelamento.

CAPITULO XIV — DAS DISPOSIGOES TRANSITORIAS

Art. 37. Os estabelecimentos que possuam processos de licenciamento protocolados até a data de

publicacdo desta Lei Complementar poderao optar por:

I — Manter o trAmite pelo procedimento anterior, aguardando a emissao do LTA para prosseguir como

Licenciamento Sanitario (inicial ou renovagéo) ou;
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Il — Adequar-se ao Licenciamento Sanitario Simplificado, mediante manifestacdo expressa do
interessado, no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos a contar da data da publicagdo desta Lei
Complementar.

CAPITULO XV — DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 38. A Secretaria Municipal de Saude e a Vigildancia Sanitaria poderdo expedir normas

complementares para a execugao desta Lei Complementar.

Art. 39. As despesas com a execugdo desta Lei Complementar correrdo por conta de dotagdes

orgamentarias proprias, consignadas no orgamento vigente, suplementadas se necessario.

Art. 40. Esta Lei Complementar entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposices

em contrario, especialmente a Lei Municipal n® 4.491, de 15 de julho de 2024.

Diadema, 30 de outubro de 2025

TAKAHARU YAMAUCHI
Prefeito Municipal
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