DECRETO N¢ 992, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2016

Regulamenta a Lei n® 16.583, de 2015, que dispbe sobre comercializacdo de produtos Opticos e licenciamento do
comércio varejista e de prestacao de servigos de produtos épticos no Estado de Santa Catarina.

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SANTA CATARINA, no uso das atribuigbes privativas que lhe conferem
os incisos | e lll do art. 71 da Constituicdo do Estado, conforme o disposto na Lei n® 16.583, de 15 de janeiro de 2015, e 0 que consta nos
autos do processo n® SCC 0775/2015,

DECRETA:

Art. 1° Ficam regidos por este Decreto a comercializagdo de produtos Opticos e o licenciamento do comércio
varejista e de prestacao de servigcos de produtos épticos no Estado de Santa Catarina, instituidos pela Lei n® 16.583, de 15 de janeiro de 2015.

Art. 22 Para efeitos deste Decreto, considera-se:

| — estabelecimentos de venda a varejo de produtos épticos: aqueles que comercializam armagdes, éculos com ou
sem lentes corretoras, de cor ou sem cor, e de protegao solar;

Il — estabelecimentos de servigos: os laboratérios de surfassagem ou montagem e as oficinas de consertos de
produtos Opticos;

lll — produtos épticos: as lentes oftalmicas incolores, coloridas, filtrantes, qualquer que seja a sua composi¢cao, com
dioptria ou nao, as armagdes ou os éculos de protecao solar;

IV — alvara sanitario: documento emitido pela autoridade sanitaria apds analise e aprovag¢ao, em conformidade com a
legislagdo sanitaria em vigor, das condi¢des higiénico-sanitarias, de fluxo, de exercicio da profisséo, de atividades, equipamentos e materiais
dos estabelecimentos de que trata este Decreto;

V — Optico responsavel: profissional devidamente habilitado por meio de diploma de curso de formacao técnica em
Optica, registrado na Secretaria de Estado da Educagcdo (SED), e responsavel pela qualidade dos produtos e servicos prestados nos
estabelecimentos de que trata o art. 12 deste Decreto; e



VI — servigos épticos: conjunto de atividades realizadas por estabelecimentos épticos que compreendem desde a
surfassagem até a montagem ou atividades relacionadas a 6culos com ou sem lentes corretoras, de cor ou sem cor, e de prote¢ao solar e
lentes de contato.

Art. 3? Fica vedada a instalagao e o funcionamento de estabelecimento de venda a varejo e de servigos de produtos
opticos sem prévia licenga do 6rgao de vigilancia sanitaria competente.

Art. 4° A licenca de que trata o art. 3° deste Decreto se dard por meio da concessao de alvara sanitario expedido
pela autoridade de saude competente, mediante a apresentagéo dos seguintes documentos:

| — requerimento padréo, assinado pelo éptico responsavel solicitando ao 6rgao competente a concessao de alvara
sanitério para o funcionamento do estabelecimento;

Il — copia autenticada do contrato social da empresa;

lll — cdpia autenticada do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

IV — contrato de responsabilidade técnica firmado entre o Optico responsavel e a empresa, com assinaturas
reconhecidas por tabelido e copia autenticada do contrato de trabalho do dptico responsavel, sendo que, quando se tratar de responsabilidade
do diretor ou sécio-proprietario, € necessaria a apresentacao da Declaracdo de Responsabilidade Técnica;

V — cépia autenticada do Diploma de Técnico em Optica ou Optico Prético;

VI — copia do alvara de localizagao emitido pela Prefeitura do Municipio;

VIl — lista de atividades desenvolvidas pelo estabelecimento assinada pelo responsavel;

VIII — declaracdo de responsabilidade técnica do laboratério dptico responsavel pela confeccéo de 6culos e/ou
lentes, no caso de empresa que nao possua laboratério proprio;

IX — cépia do comprovante de residéncia do éptico responsavel; e

X — livro de registro de prescrigéo de receitas, que podera ser manuscrito ou informatizado.



§ 12 Os estabelecimentos de que trata o § 2° do art. 12 da Lei n® 16.583, de 2015, ficam dispensados da
apresentagado dos documentos citados nos incisos VIII e X do caput deste artigo.

§ 2° Os estabelecimentos que comercializam somente 6culos de protecao solar ficam dispensados da apresentagao
dos documentos citados nos incisos 1V, V, VII, VIII, IX e X do caput deste artigo.

Art. 52 As filiais ou sucursais dos estabelecimentos de venda a varejo e de servigos de produtos épticos receberao
alvara sanitario de forma autbnoma as unidades matrizes.

Art. 62 A responsabilidade técnica dos estabelecimentos de venda a varejo e de servicos de produtos Opticos
compete ao Optico responsavel, ressalvada a exigéncia no caso de estabelecimentos que comercializem apenas éculos de protecao solar.

§ 12 Os 6rgaos de vigilancia sanitaria deverao manter sistema de registro dos profissionais 6pticos responsaveis,
cujo peticionamento para inclusdo podera ser requerido de forma manual ou informatizada.

§ 2° A responsabilidade técnica do estabelecimento sera comprovada por contrato de trabalho ou registro na carteira
profissional ou contrato social e declaracdo da empresa de que o Optico responde tecnicamente pelo referido estabelecimento, assinada pelas
partes interessadas.

§ 32 O dptico responsavel respondera por apenas 1 (um) estabelecimento.

§ 4° A baixa de responsabilidade técnica deve ser peticionada a autoridade sanitaria competente, mediante a
apresentacdo de copia da rescisdo do contrato de trabalho ou baixa na carteira profissional ou alteragdo do contrato social devidamente
averbado no registro competente e requerimento de baixa da responsabilidade técnica.

Art. 72 Os estabelecimentos de venda a varejo e de servigos de produtos Opticos deverdo comunicar previamente a
autoridade sanitaria local as seguintes alteragdes:

| — mudanca de endereco;

Il — alteragdo do dptico responsavel;



[l — admissdes, dispensas ou ingressos;

IV — baixa de responsabilidade;

V — alteracao na éarea fisica construida;

VI — alteragéo das atividades desenvolvidas; e
VIl — alteragédo da razao social da empresa.

Art. 8% Os estabelecimentos de venda a varejo e de servigos de produtos épticos deverdao possuir, no minimo, 0s
seguintes equipamentos:

| — lensémetro;

Il — pupilémetro;

lll — caixa térmica ou ventilete;

IV — jogo de ferramentas composto de alicate e chaves para os devidos fins; e
V — espectrémetro.

Paragrafo unico. Os equipamentos citados nos incisos |, Il e V do caputdeste artigo ndo se aplicam aos
estabelecimentos que comercializem apenas 6culos de protegdo solar.

Art. 92 Os estabelecimentos de venda a varejo e de servigos de produtos Opticos devem possuir area fisica com
metragem minima de 10 m? (dez metros quadrados) para atendimento ao cliente e exposicdo de produtos dpticos.

§ 1° O estabelecimento Optico deve possuir area fisica com piso, teto e paredes de material liso, lavavel,
impermeavel e resistente ao processo de higienizacao, preferencialmente de cor clara.



§ 2° As areas devem ser ventiladas e ter boa iluminacao, e as aberturas devem ser protegidas contra a entrada de
insetos e roedores.

§ 3° Se o estabelecimento possuir area para lanche, ela deve estar segregada das demais areas.

§ 4° As instalagOes sanitarias devem possuir lavatério com agua corrente e provido de sabonete liquido, dispositivo
de secagem individual das maos e lixeiras com tampa de acionamento sem contato manual.

§ 5° A empresa deve manter no estabelecimento o comprovante de limpeza da caixa d’agua, de desinsetizacao e de
desratizacao para fins de fiscalizacao.

§ 6° As instalagbes da empresa devem ser mantidas limpas, organizadas e em bom estado de conservacgao.

§ 7° Os estabelecimentos Opticos localizados em centros comerciais ou similares que possuam instalagdes
sanitarias coletivas, estao dispensados do disposto no § 4° deste artigo.

Art. 10. Os estabelecimentos de venda a varejo e de servicos de produtos épticos deverdo manter livro de
registro das prescri¢coes Opticas disponivel para fins de fiscalizacao.

Art. 11. O livro de registro de que trata o art. 10 deste Decreto deverd ser numerado e rubricado em todas as folhas
constantes, bem como possuir Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela autoridade sanitaria competente.

§ 1° Ficam dispensados do registro de que trata o caputdeste artigo os estabelecimentos que comercializam
somente 6culos de protecao solar sem dioptria.

§ 2° Serao transcritas no livro de registro as receitas de Optica elaboradas a partir da receita original, com os
seguintes dados:

| — nome e enderego completo do paciente;
Il — especificacdes da prescricao (dioptria, distAncia naso-pupilar, adicao, eixo, altura pupilar);

[l — lente fornecida;



IV — nome e nimero do registro no Conselho de Classe do prescritor;

V — nome do 6ptico responsavel;

V| — data do aviamento; e

VIl —toda e qualquer informagao relevante que permita a rastreabilidade do produto fornecido.

§ 32 O livro de registro podera ser elaborado por meio de sistema informatizado e devera ser previamente avaliado e
aprovado pela autoridade sanitaria competente.

§ 4° Os estabelecimentos que optarem pela escrituracao digital deverao imprimir, semestralmente, os Termos de
Abertura e de Encerramento do livro de registro para autenticagao.

§ 5° A escrituragao digital devera ser apresentada em 2 (duas) vias, em formato Portable Document Format (PDF) e
CD-R néo regravavel, que permita apenas a insercao de arquivo de fechamento por parte da autoridade sanitaria.

§ 62 Caso haja alteragdo na responsabilidade técnica, o estabelecimento devera providenciar o encerramento do
livro e solicitar nova autenticagao.

§ 72 O livro de registro, informatizado ou ndo, devera ficar arquivado no estabelecimento em local apropriado e
disponivel para fiscalizagdo durante o prazo de 2 (dois) anos a contar da data do encerramento pela autoridade sanitaria, podendo ser
inutilizado apés esse periodo.

Art. 12. Os estabelecimentos Opticos devem garantir a qualidade dos produtos comercializados, mantendo
documentag¢do comprobatéria, fornecida pelo fabricante, dos seguintes produtos 6pticos:

| — lentes oftalmicas incolores;
Il — lentes oftalmicas coloridas;

lll — lentes oftalmicas filtrantes de qualquer composigao, com dioptria ou néo; e



IV — 6culos de protecao solar.

Art. 13. Os fabricantes, os distribuidores atacadistas e os representantes comerciais de produtos épticos somente
podem comercializar esses produtos para os estabelecimentos licenciados para as atividades de comércio varejista de produtos 6pticos.

Paragrafo unico. Fica vedado o fornecimento de lentes oftdlmicas incolores, coloridas, filtrantes, quaisquer que
sejam as suas composi¢cdes, convencionais ou nao, com dioptria, de armacdes ou de éculos de protecao solar diretamente aos consumidores.

Art. 14. Os estabelecimentos varejistas de produtos épticos que comercializam somente 6culos de protecao solar,
sem lentes corretoras, terdo, excepcionalmente, o prazo de 1 (um) ano a partir da data de publicacdo da Lei n® 16.583, de 2015, para
regularizacao.

Art. 15. O descumprimento do disposto neste Decreto constitui infracdo de natureza sanitaria, sujeitando o infrator as
penalidades previstas na Lei federal n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou em outros diplomas normativos que venham substitui-la, sem
prejuizo de outras responsabilidades cabiveis.

Art. 16. A fiscalizagdo dos estabelecimentos de venda a varejo e de servigos de produtos Opticos devera respeitar o
roteiro de inspegao para estabelecimentos 6pticos, conforme o Anexo Unico deste Decreto.

Art. 17. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.
Florianopolis, 13 de dezembro de 2016.

JOAO RAIMUNDO COLOMBO
Governador do Estado

NELSON ANTONIO SERPA
Secretario de Estado da Casa Civil

JOAO PAULO KARAM KLEINUBING
Secretario de Estado da Saude



_ ANEXO UNICO )
ROTEIRO DE INSPEGAO PARA ESTABELECIMENTOS OPTICOS

1. OBJETIVO DA INSPECAO:

2. DATA DA INSPEGAO:

3. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

3.1 | Razéao Social:
3.2 [ CNPJ:
3.3 | Nome fantasia:
3.4 | Endereco completo:
3.5 | Telefone e e-mail:
Tipo de estabelecimento:
3.6 Optica (comércio varejista) o

Servigos Opticos (Laboratério Optico e Outros) o

4. DOCUMENTACAO

SIM

4.1 | O Alvara Sanitario esta fixado em local visivel ao publico?

4.2 | Possui 6ptico responsavel habilitado?

4.3 | Possui comprovante de limpeza e desinfec¢ao da caixa d’agua?

4.4 | Possui comprovante de desinsetizacdo/desratizacao?

45 Possui Livro de Registro Optico com Termos de Abertura e de Encerramento lavrados pela autoridade de vigilancia

sanitaria?




O Livro de Registro Optico é:

4.6 ,

Manual o Informatizado o
4.7 | Se informatizado, o Livro de Registro Optico foi previamente avaliado pela autoridade de vigilancia sanitaria?
4.8 | As informagdes sobre a prescricao sao transcritas integralmente?

5. CONSIDERAGOES GERAIS

O estabelecimento atende aos requisitos minimos sobre a &rea fisica necessaria (area minima de 10 m2 para

5.1 . ) s e
atendimento ao cliente e exposicao de produtos 6pticos)?
50 A area fisica (piso, teto e paredes) é de material liso, lavavel, impermeavel e resistente ao processo de higienizagéao e
’ preferencialmente de cor clara?
53 As areas sao ventiladas e tém boa iluminagcado, mantendo as aberturas protegidas contra a entrada de insetos e
' roedores?
5.4 | Caso o estabelecimento possua area para lanche, esta é segregada das demais areas?
55 As instalagbes sanitarias possuem lavatorio com agua corrente, sabonete liquido, dispositivo de secagem individual das
' maos e lixeiras com tampa de acionamento sem contato manual?
5.6 | As instalagbes da empresa estao limpas, organizadas e em bom estado de conservagao?
57 E respeitada a proibicdo de manter consultério médico, em qualquer 4rea de sua dependéncia, ou servir de acesso
' obrigatério pelo estabelecimento?
58 No caso de terceirizagado dos servigos,foi apresentada copia do contrato ou da declaragao emitida pelo laboratério dptico
' firmando sua corresponsabilidade com o estabelecimento éptico?
5.9 [ O estabelecimento possui todos 0s equipamentos preconizados para o desenvolvimento de suas atividades?

6. DESCRIGAO DAS NAO CONFORMIDADES ENCONTRADAS NA INSPECAO:




7. CONCLUSAO:

8. EQUIPE TECNICA (Nome / Matricula / Fungao)

Nome:

Matricula: Funcéo:

Nome:

Matricula: Funcéo:




