ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
PREFEITURA MUNICIPAL DE BARCELONA

GABINETE DO PREFEITO
LEI N° 364, DE 05 DE OUTUBRO DE 2017.

Dispde sobre o Coédigo Sanitario Municipal de
Barcelona — RN e, da outras providéncias.

O PREFEITO MUNICIPALDE BARCELONA — ESTADO DO RIO
GRANDE DO NORTE, FACO SABER, que a Camara Municipal
aprovou e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO I

DA POLITICA ADMINISTRATIVA SANITARIA
CAPITULO I

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°. O presente Codigo estabelece normas, em carater suplementar
as legislagdes federal e estadual pertinentes, sobre as medidas de
policia administrativa de natureza sanitaria referentes a prote¢do e
defesa da satde coletiva no territério do Municipio de Barcelona —
RN.

Paragrafo unico. As normas a que se refere o caput fundamentam-se
nas disposigdes estabelecidas pela Constitui¢do Federal de 5 de
outubro de 1988, pela Constituigdo do Estado do Rio Grande do
Norte, pela Lei Orgénica da Satde — Leis n° 8.080 de 19 de setembro
de 1990 e n° 8.412, de 28 de dezembro de 1990, pelo Codigo de
Defesa do Consumidor — Lei Federal n® 8.078, de 11 de setembro de
1990, pelo Codigo Estadual de Satde do Estado do Rio Grande do
Norte, e pela Lei Organica deste Municipio.

Art. 2°. O Municipio de Barcelona — RN tem o dever de coordenar e
executar as agdes e servigos de vigilancia sanitdria, em carater
suplementar, complementando, no que couber, as normas gerais
estabelecidas pela Unido.

CAPITULO II
COMPETENCIAS E ATRIBUICOES

Art. 3°. Para os efeitos desta Lei, entende-se por Vigilancia Sanitaria o
conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saide e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da produgao e circulagdo de bens e da prestag@o de servigos
de interesse da saude, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos,
da produga@o ao consumo;

II - o controle da prestagdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude; e

III - o controle e avaliagdo das condi¢des ambientais que possam
indicar riscos e agravos potenciais a satde.

Art. 4°. Consideram-se como controle sanitario as agdes
desenvolvidas pelas autoridades sanitarias com vistas a aprovagdo de
projetos arquitetonicos, ao monitoramento da qualidade dos produtos
para saude e de interesse a saude e a verificag@o das condi¢des para o
licenciamento e funcionamento dos estabelecimentos de satide e de
interesse a satide, abrangendo:

I - a inspegdo e orientagdo;

1T — a fiscalizagéo;

III — a lavratura de termos e autos;
IV —a aplicagdo de sangdes.

Art. 5° Sdo sujeitos ao controle e fiscalizagdo por parte das
autoridades sanitarias:

I — drogas, medicamentos, imunobioldgicos, insumos farmacéuticos e
produtos para saude;

II - sangue, hemocomponentes e hemoderivados;

III — produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes;
IV- alimentos, aguas envasadas, matérias-primas alimentares, artigos
e equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos;

V — produtos toxicos e radioativos;

VI — estabelecimentos de satde, de interesse a saide e outros
ambientes que oferecam riscos a saude, de natureza publica e privada;
VII — residuos so6lidos gerados pelos servigos de saude e de interesse a
saude;



VIII — veiculagdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
produtos que possam comprometer a saude, de acordo com as normas
federais;

IX — outros produtos, substincias, aparelhos e equipamentos que
possam provocar danos a saude.

§ 1° Os responsaveis por imoveis, domicilios e estabelecimentos
comerciais e industriais devem impedir o acimulo de lixo, entulho,
restos de alimentos, d4gua empogada ou qualquer outra condi¢do que
propicie alimentac@o, criatorio ou abrigo de animais sinantrdpicos.

§ 2° E vedada a criagdo de animais, no perimetro urbano, que pela sua
natureza ou quantidade, sejam considerados causa de insalubridade,
incdmodo ou riscos a satide publica.

Art. 6°. As agdes de vigilancia sanitaria sdo executadas pelas
autoridades sanitarias municipais, que terdo livre acesso, mediante
identificagdo por meio de credencial de fiscal sanitdrio, aos
estabelecimentos e ambientes sujeitos ao controle sanitario.

§ 1° Sao consideradas autoridades sanitarias para os efeitos desta Lei:

I - os profissionais da equipe municipal de vigilancia sanitaria
investidos na fungéo fiscalizadora;

II — o Coordenador responsavel pelo Servico Municipal de Vigilancia
Sanitaria.

§ 2° Os estabelecimentos, por seus dirigentes ou prepostos, siao
obrigados a prestar os esclarecimentos necessarios referentes ao
desempenho de suas atribui¢des legais e a exibir, quando exigidos,
quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das
normas de prevengao a saude.

Art. 7°. Os profissionais das equipes de vigilancia sanitaria, investidos
das suas fungdes fiscalizadoras, sdo competentes para fazer cumprir as
leis e regulamentos sanitarios, expedindo termos e autos, referentes a
prevencgao e controle de bens e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Paragrafo unico. O Secretario Municipal de Saude, excepcionalmente,
pode desempenhar fungdes de fiscalizagdo, com as mesmas
prerrogativas e atribuigdes conferidas pela presente Lei.

Art. 8°. Compete a autoridade sanitaria mencionada no inciso II do
Art. 6° desta Lei:

I. Conceder Alvard de licenca Sanitaria para funcionamento de
estabelecimento, podendo delega-lo, através de ato administrativo
proprio, aos dirigentes das agdes de vigilancia sanitaria;

II. Fornecer as autoridades sanitarias elencadas nos incisos I do Art. 6°
desta Lei a credencial de identidade fiscal.

§ 1° Entende-se por Alvard de licenga Sanitdria o documento
expedido por intermédio de ato administrativo privativo do o6rgdo
sanitario competente, contendo permissao para o funcionamento dos
estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario.

Art. 9°. Compete a Secretaria Municipal de Saude, sem prejuizo de
outras atribuigdes:

I — promover e participar de todos os meios de educagdo, orientagdo,
controle e execugdo das agdes de vigilancia e fiscalizagdo sanitaria,
em todo o territorio do municipio;

II — planejar, organizar e executar as agdes de promogao ¢ protecdo a
saide individual e coletiva, por meio dos servigos de vigilancia
sanitaria, tendo como base o perfil epidemioldogico do municipio;

III — garantir infraestrutura e recursos humanos adequados a execugdo
de agdes de vigilancia sanitaria;

IV— promover capacitagdo ¢ valorizagdo dos recursos humanos
existentes na vigilancia sanitaria, visando aumentar a eficiéncia das
agdes e servigos;

V- promover, coordenar, orientar e custear estudos de interesse da
saude publica;

VI — assegurar condi¢des adequadas de qualidade na produgdo,
comercializagdo e consumo de bens e servigos de interesse a saude,
incluidos procedimentos, métodos e técnicas que as afetam;

VII — assegurar condigdes adequadas de qualidade para prestagdo de
servigos de saude;

VIII — promover agdes visando o controle de fatores de risco a satde;
IX — promover a participagdo da comunidade nas agdes da vigilancia
sanitaria;

X — organizar atendimento de reclamagdes e denuncias;

XI — notificar e investigar eventos adversos a saude, de que tomar
conhecimento ou for cientificada por usuarios ou profissionais de
satde, decorrentes do uso ou emprego de: medicamentos ¢ drogas;
produtos para saude; cosméticos e perfumes; saneantes; agrotoxicos;
alimentos industrializados; e outros produtos definidos por legislacdo
sanitaria.



CAPITULO II
DOS PARTICIPANTES

Secao I
Da Participac¢io da Comunidade
(principio da participacdo da sociedade)

Art. 10. Sem prejuizo de sua atuagdo institucional na gestdo do
Sistema Unico de Satide - SUS, através do Conselho Municipal de
Saude, a comunidade pode participar das agdes e servigos de
vigilancia sanitaria, através das seguintes iniciativas:

I — adotando habitos de conduta que contribuam para a protecdo da
saude ou para a solugdo dos problemas de saude;

II — notificando a existéncia de risco iminente a saude publica
decorrente da contaminagdo do meio ambiente, da inadequagdo dos
atos e procedimentos, métodos e técnicas de interesse da saude e as
condigdes de trabalho;

IIT — cooperando na adogdo de medidas que visam a promocgdo, a
protecdo e a recuperagdo da saude dos cidadaos.

Art. 11. Devera ser assegurado a populagdo seu acesso aos
estabelecimentos sujeitos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, em
conjunto com as equipes de fiscalizagdo, através de representagdo
homologada pelas instancias de participagdo popular — Conferéncia
Municipal de Saude e Conselho Municipal de Satde.

Sec¢ao I1
Da Participac¢iio dos Individuos

Art. 12. Fica garantido ao cidaddo, individual e coletivamente, o
direito de denuncia de todas as irregularidades no fornecimento de
bens e servigos de interesse da satde.

Paragrafo tnico. A identificagdo do responsavel pela dentincia ¢é
obrigatoria, ficando resguardado pelo servico de vigilancia sanitaria o
sigilo da mesma.

Art. 13. Cabe aos individuos em particular cooperar, com os 6rgaos e
entidades de protecao a saude, através da:

I — adogdo de um estilo de vida higiénico;

1T — utilizago dos servigos de imunizagao;

IIT — observancia dos ensinamentos sobre a educagdo em saude;

IV- prestagdo de informagdes que lhes forem solicitadas pelos 6rgdos
sanitarios competentes;

V- respeito pelas recomendagdes sobre a conservagdo do meio
ambiente.

Secio 111
Do Usuario dos Produtos e das Acdes e Servigos de Saude

Art. 14. Os produtos, as a¢des € servicos entregues e prestados ao uso
ndo devem provocar riscos a saude ou a seguranga dos usuarios, salvo
os considerados previsiveis em decorréncia de sua natureza,
obrigando-se os produtores ¢ os prestadores de agdes e servigos a
prestar as informagdes necessarias sobre os possiveis riscos.

Art. 15. Sao direitos basicos do usuario dos produtos e dos servigos de
saude:

I — protecdo da vida e da seguranca contra os riscos sofridos no
fornecimento de produtos e na prestagdo de servigos considerados
perigosos ou nocivos;

II — protegdo contra a publicidade enganosa e abusiva, praticas
comerciais corruptivas ou enganosas no fornecimento de bens e na
prestacdo de servigos;

III — ter acesso a informagdes corretas, claras, precisas, sobre as
caracteristicas dos produtos ou controles de qualidade, composigao,
garantia e prazos de validade, bem como acerca dos riscos que
representam para a saiide e seguranga dos usuarios;

IV — a educag@o para o uso adequado dos produtos e servigos;

V- a adequada e eficaz prestagdo dos servigos publicos de protecdo,
promogao e recuperagdo da saude.

Art. 16. O prestador ndo pode colocar a disposi¢do do usuario,
produto ou servigco que tenha conhecimento ou deveria té-lo, do alto
grau de nocividade ou periculosidade a saude e a seguranga.

§ 1° O fabricante de produto ou prestador de servico de saude, que
posteriormente a sua disposi¢do ao uso tiver conhecimento da
periculosidade que apresentem, deve comunicar o fato imediatamente
a autoridade sanitaria e aos usuarios de forma a atingir adequadamente
os eventuais usuarios daqueles produtos ou dos que fizerem uso dos
Servigos.

§ 2° A divulgacdo mencionada no § 1° sera veiculada na imprensa,
radio e televisdo, as expensas do fabricante do produto ou do prestador
do servigo de saude.



Art. 17. Uma vez comprovada pela autoridade sanitdria competente
situagdo de risco ou de dano ao usuario, ao trabalhador ou ao meio
ambiente, serdo tomadas todas as medidas suficientes para coibir o
risco ou dano, devendo tais medidas, ser divulgadas nos meios de
comunicacao de massa.

CAPITULO IV
DOS PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA
SAUDE

Art. 18. Sao produtos de interesse da saude, sujeitos ao controle e
fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente:

I - drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos;

1I - saneantes domésticos;

III - produtos toxicos e radioativos;

IV - alimentos e bebidas;

V - sangue e hemoderivados;

VI - qualquer substancia que possa causar dano a satde.

Paragrafo tnico. Compete ao Municipio participar do controle ¢ da
fiscalizagdo da produgdo, transporte, guarda e utilizagdo de
substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos.

Art. 19. Na fiscalizagdo sanitaria dos produtos de interesse da saude,
as autoridades sanitarias observam:

I - o controle de possiveis contaminagdes microbiologicas, quimicas e
radioativas;

II - o controle de normas técnicas sobre os limites de contaminagio
biologica e bacteriologica; as medidas de higiene relativas as diversas
fases de operagdo; os residuos e coadjuvantes; os niveis de tolerancia
de residuos e de aditivos intencionais; os residuos de detergentes
utilizados para limpeza; a contaminagdo por poluigdo atmosférica ou
da agua; a exposicdo a radiacdo ionizante, dentre outros;

I1I - procedimentos de conservagao;

IV - especificacdo na rotulagem dos elementos exigidos pela
legislagdo pertinente;

V- normas de embalagens e apresentacdo dos produtos, em
conformidade com a legislagdo especifica;

VI - normas sobre constru¢des e instalagdes, no que se refere ao
aspecto sanitario, de locais que exer¢am atividades de interesse da
saude.

Art. 20. Sido adotados e observados os padrdes de identidade
estabelecidos pelos 6rgdos competentes para cada tipo ou espécie de
produto de interesse da saude.

Paragrafo unico. Os rétulos dos produtos de interesse da satide devem
estar de acordo com a legislagdo pertinente.

Art. 21. Para o exercicio das fungdes de fiscalizagdo e vigilancia
sanitaria dos produtos de interesse da satde, a autoridade sanitaria
deve fazer, periodicamente ou quando necessario, coletas de amostras
para efeito de fiscalizagdo.

Paragrafo tunico. Os procedimentos para coleta de amostras para
fiscalizacdo sdo definidos em normas técnicas especiais.

CAPITULOV
DOS ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE,
DAS ATIVIDADES E UNIDADES DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 22. Para fins desta Lei, considera-se de assisténcia a satde os
estabelecimentos destinados precipuamente a promogdo e a protecdo
da saude, a prevengdo das doengas, a recuperagdo ¢ reabilitacdo da
saude.

Art. 23. Constituem unidades, estabelecimentos e atividades de
interesse da satde:

I - os de produgdo, acondicionamento, comercializagdo, dispensagao,
armazenamento, manipulagdo, beneficiamento, analise e distribuicdo
dos produtos relacionados no art. 18 desta Lei;

II - os estabelecimentos de assisténcia a saude;

III - outras unidades e estabelecimentos de interesse da satde:

a) hospedagem;

b) ensino;

¢) lazer e diverséo;

d) esteticismo e cosmética;

e) servigos de desinsetizagdo, de desinfec¢do, de desratizagdo de
ambientes e congéneres;

f) lavanderia e conservadoria;

g) terminais e veiculos de transporte de passageiros;

h) criatorios de animais e biotérios;

i) prestacdo de servigos de saneamento;

j) transporte de cadaver, funerarias, necrotérios, velorios, cemitérios e
congéneres;

1) domicilios.



Paragrafo unico. Outros estabelecimentos e unidades de interesse da
saude podem ser disciplinados por meio de normas técnicas especiais.

Art. 24. Os estabelecimentos de que tratam os incisos I e I, e aqueles
citados entre as letras "a" e "f" do inciso III do art. 23 somente
funcionardo quando devidamente licenciados pelo 6rgdo gestor de
vigilancia sanitaria que, apds a respectiva vistoria e atendidas todas as
exigéncias legais, fornecera o Alvara de Licenga Sanitaria.

§ 1° Os estabelecimentos de que tratam os incisos I e II do art. 23
devem possuir responsavel técnico legalmente habilitado, em niimero
suficiente para a cobertura da produgdo, da comercializagdo de
produtos e substancias e dos diversos setores de prestagao de servigos.
§ 2° A obrigatoriedade de Alvara de Licenga Sanitiria e do
responsavel técnico para o funcionamento de outras unidades e
estabelecimentos citados no art. 23 pode ser definida em normas
técnicas especiais.

§ 3° O Alvara de Licenga Sanitaria tem validade de doze meses,
ficando sua renovagdo sujeita a comprovagdo do cumprimento dos
dispositivos definidos na legislagdo sanitaria vigente ¢ demais normas
técnicas especiais.

Art. 25. O Alvara de Licenga Sanitaria deve ser afixado em quadro
proprio e em lugar visivel aos trabalhadores da satde, agentes de
fiscaliza¢do sanitaria e ao publico usuario e consumidor.

Art. 26. Em todas as placas indicativas, aniincios ou propaganda dos
estabelecimentos de que tratam os incisos I e II do art. 23, deve ser
mencionada com destaque a expressdo "sob responsabilidade técnica
de", com o nome completo do técnico responsavel e o seu nimero de
inscrigdo no respectivo conselho profissional.

Art. 27. A responsabilidade técnica sobre a qualidade do
funcionamento dos equipamentos diagnosticos e terapéuticos,
instalados ou utilizados pelos estabelecimentos de que tratam os
incisos I e II do art. 22, é compartilhada pelo fabricante, rede de
assisténeia técnica, revendedor, importador, além do responsavel
técnico pelo estabelecimento, para efeito desta Lei.

Art. 28. E expressamente proibida a remuneragdo direta ou indireta de
doadores de sangue, orgdos, tecidos, glandulas, hormonios e outros
fluidos organicos.

Secao I
DOS ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIAA SAUDE

Art. 29. Para os fins desta Lei, considera-se assisténcia a saude as
agdes destinadas precipuamente a promover ou proteger a saude
individual e coletiva, a diagnosticar e tratar o individuo das doengas
que o acometam, a limitar danos por elas causados e a reabilita-lo
quando sua capacidade fisica, psiquica ou social for afetada.

Paragrafo tunico. A assisténcia a saude deve ser feita em
estabelecimentos com as seguintes denominagdes gerais:

I - consultdrio;

1I - unidade basica de saude;

III - policlinica;

IV - clinica especializada;

V - pronto atendimento;

VI - unidade mista ou unidade integrada de saude;

VII - pronto-socorro;

VIII - hospital;

IX - laboratério;

X - outras que venham a ser definidas em normas técnicas especiais.
Art. 30. Para a concessio do Alvara de Licenga Sanitiria para
estabelecimentos de assisténcia a saude integrantes ou que venham a
se integrar ao SUS, em nivel municipal, devem ser obedecidos os
parametros técnico-cientificos das agdes e servigos, com base na
regionalizag@o e hierarquizagdo do atendimento individual e coletivo
adequado as diversas realidades epidemiologicas.

Art. 31. Para requerer o Alvara de Licenga Sanitaria, de acordo com o
art.23, os estabelecimentos de assisténcia a saide devem apresentar
declaragdo do seu principal proprietario e do responsavel técnico
contendo projeto e planta de instalagdes fisicas, equipamentos
diagnosticos e terapéuticos, recursos humanos e respectiva habilitagcdo
legal, atividades a serem desenvolvidas, jornada e regime de trabalho,
além de outros topicos que podem ser fixados por normas técnicas
especiais.

§ 1° Qualquer modificacdo de atividade deve ser comunicada
previamente, por escrito, ¢ a autoridade sanitaria municipal se
pronunciara sobre a homologagdo da mesma.

§ 2° Os estabelecimentos referidos neste artigo devem ter
responsabilidade Unica perante a autoridade sanitdria, ainda que
mantenham em suas dependéncias a prestacio de servigos



profissionais autonomos, de empresas médicas de prestacdo de
servigos de satide e assemelhados.

§ 3° As especificagdes a serem observadas quanto as instalagdes
fisicas dos estabelecimentos de assisténcia a saude devem obedecer ao
disposto nesta Lei, em suas normas técnicas especiais ¢ em toda a
legislagdo sanitaria vigente.

Art. 32. Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem ter afixada,
sem prejuizo de outras exigéncias legais, a programagdo médica e dos
servicos técnicos que compdem a sua estrutura técnica, dela
constando:

I - especialidades em satide do atendimento oferecido;

II - relagdo dos responsaveis técnicos de cada uma das atividades
especificas do estabelecimento e por turno de trabalho;

III - nimero de profissionais por categoria e a respectiva carga horaria
de trabalho.

Art. 33. Os estabelecimentos de assisténcia a saude devem ser
mantidos em condigdes rigorosas de higiene, de acordo com a
legislagdo sanitaria e normas técnicas especiais.

Art. 34. Os estabelecimentos de assisténcia a saude que executam
procedimentos em regime de internagdo, ou procedimentos invasivos
em regime ambulatorial, devem implantar e manter comissdes e
servigos de controle de infec¢do, conforme legislacdo vigente e
normas técnicas especiais.

§ 1° Cabe a direcdo administrativa e ao responsavel técnico pelo
estabelecimento, comunicar a autoridade sanitaria municipal a
instalagdo, composi¢do e eventuais alteragdes da comissdo e servigos
mencionados no caput.

§ 2° Os servigos de controle de infecgdo devem implementar e manter
sistema ativo de vigilancia epidemiolédgica de infecgdes.

§ 3° O responsavel técnico pelos estabelecimentos citados no caput
devem notificar regularmente a autoridade sanitdria municipal a
ocorréncia de casos e surtos de infec¢des, conforme norma técnica em
vigor.

§ 4° Os estabelecimentos mencionados no caput devem manter
disponiveis dados e informagdes referentes ao Programa de Infecgao e
apresenta-los a autoridade sanitaria sempre que solicitados.

Art. 35. Os estabelecimentos de assisténcia a satide devem implantar e
manter vigilancia epidemiologica sobre doengas de notificagdo
compulsoria e outros agravos.

Paragrafo tnico. O responsavel técnico por estabelecimento de
assisténcia a saide deve comunicar a autoridade sanitaria a ocorréncia
de doencas de notificagdo compulséria e outros agravos, conforme
estabelecido em normas técnicas especiais e legislagdo sanitaria
vigente.

Art. 36. Todos os utensilios e instrumentos diagndsticos, terapéuticos
e auxiliares utilizados nos estabelecimentos de assisténcia a saude que
podem ser expostos ao contato com fluidos organicos de pacientes ou
usudrios devem ser obrigatoriamente descartaveis ou, na
impossibilidade técnica, submetidos a desinfecgdo e subsequente
esterilizagdo adequadas, conforme estabelecido em normas técnicas
especiais e legislagdo sanitaria vigente.

Paragrafo unico. Os utensilios e instrumentos referidos no caput,
quando ndo descartaveis, devem existir em quantidade suficiente a
demanda, sem prejuizo do atendimento e da esterilizagdo.

Art. 37. Os equipamentos e instalagdes fisicas de estabelecimentos de
assisténcia a saude expostos ao contato com fluidos organicos devem
ser submetidos a desinfeccdo adequada, conforme estabelecido em
normas técnicas especiais e legislagdo sanitaria vigente.

Art. 38. Os desinfetantes antissépticos e produtos quimicos utilizados
nos estabelecimentos de assisténcia a saiide devem estar em
conformidade com as normas legais em vigor.

Art. 39. Os estabelecimentos de assisténcia a saude periodicamente
devem verificar a existéncia de instalagdes, equipamentos e
aparelhagem indispensaveis, cuidando de sua manutengdo, de acordo
com a legislacdo e as normas técnicas em vigor.

Art. 40. Todos os estabelecimentos de assisténcia a saide devem
manter, diariamente atualizado, livro de registro ou outro meio de
arquivamento de dados sobre pacientes, onde deve constar,
obrigatoriamente:

I - nome do paciente e seu enderego completo;

II - vinculo socio previdenciario com especificagdo do convénio e/ou
seguro satde;

III - motivo do atendimento;

IV - conclusdo diagnostica;



V - tratamento instituido;

VI - outras informagdes de interesse sanitario definidas em normas
técnicas especiais.

Paragrafo unico. O livro de registro ou outro meio de arquivamento de
dados sobre pacientes, mencionados no caput, deve permanecer
obrigatoriamente no estabelecimento e ser exibido a autoridade
sanitaria competente sempre que solicitado.

Art. 41. Os estabelecimentos de assisténcia a saude que utilizam em
seus procedimentos medicamentos ou substincias psicotrdpicas ou
sob regime de controle especial ou antimicrobianos devem manter
controles e registros na forma prescrita na legislagdo vigente.

Art. 42. Os estabelecimentos de assisténcia a satide devem possuir
condigdes adequadas para o exercicio da atividade profissional, na
pratica de agdes que visam a prote¢do, a promogao, a preservacao e a
recuperagdo da saude.

Paragrafo tinico. Os estabelecimentos de assisténcia a saude devem
possuir meios de protecdo individual ou coletiva, capazes de evitar
efeitos nocivos ao meio ambiente e¢ a satde dos trabalhadores,
pacientes, circunstantes ¢ comunidade.

Art. 43. Os estabelecimentos de assisténcia a satde estdo sujeitos a
vistorias periodicas ou eventuais efetuadas pela fiscalizagdo sanitaria
municipal, quando necessario, com apoio técnico de outras
autoridades sanitérias, segundo critérios programaticos e¢ de risco a
satude individual ou coletiva da populagao.

Art. 44. Quando da interdigdo de estabelecimentos destinados a
assisténcia a saude, a Secretaria Municipal de Satde deve suspender
de imediato, eventuais convénios publicos existentes, bem como
impedir a prestagdo de servigos, atendimento ou internagdes, quer
sejam de natureza publica ou privada, sem prejuizo do processo
administrativo decorrente.

Sec¢ao I1
DOS ESTABELECIMENTOS DE APOIO DIAGNOSTICO E
TERAPEUTICO

Art. 45. Para efeito desta Lei e de suas normas técnicas especiais, sdo
considerados como de apoio diagndstico e terapéutico os
estabelecimentos de satide que prestam servicos intra-hospitalares ou
autdnomos, realizando analises e/ou pesquisas necessarias ao
diagnostico, tratamento e recuperagdo de pessoas ou para determinar
condigdes ou estados de saude individual.

§ 1° Sdo considerados de apoio diagnostico e terapéutico os
estabelecimentos como postos de coleta, patologia clinica, radiologia
diagnostica, radioterapia, analises clinicas, ultra-sonografia, anatomia
patologica, hemodialise, dialise peritonial, medicina nuclear,
laboratério de radioisétopos, endoscopia, hemoterapia,
eletroneuromiografia, eletroencefalografia, eletrocardiografia, analises
metabodlicas e endocrinologicas, de provas respiratorias, provas
hemodinamicas, fisiatria, tomografia, ressonancia nuclear magnética,
unidades de sorologia, cardiologia ndo-invasiva, audiometria,
fisioterapia, fonoaudiologia, Optica, bancos de orgdos ¢ tecidos,
laboratérios, entre outros que possam vir a ser estipulados e
disciplinados em normas técnicas especiais.

§ 2° Os estabelecimentos de satde referidos no caput somente podem
funcionar mediante autorizagdo e licenga da fiscalizagdo e vigilancia
sanitaria que deve expedir, atendidas todas as exigéncias legais, os
respectivos Alvaras de Licenga Sanitaria.

Art. 46. Sdo estabelecimentos hemoterapicos os de servigos intra ou
extra-hospitalares que realizem, em parte ou no seu todo, além de
atividades de captacdo e sele¢do de doadores, triagem clinica e
hematologica de doadores, coleta de sangue, processamento e
fracionamento, armazenamento, testes sorologicos e imuno-
hematoldgicos, transporte e aplicagdo de hemoderivados, de acordo
com as normas técnicas e legislagdo sanitaria vigentes.

Paragrafo unico. Os doadores considerados inaptos devem ser
orientados e encaminhados para atendimento pelo SUS.

Art. 47. Os servigos de assisténcia a saide que atendem urgéncias e
emergéncias, clinicas ou cirurgicas, € possuem obstetricia, cirurgias
eletivas e outras atividades que a autoridade sanitaria considerar
pertinentes, devem manter estabelecimentos hemoterapicos de
natureza transfusional.

Art. 48. Os estabelecimentos hemoterapicos devem possuir area
fisica, instalagdes, moéveis, equipamentos, utensilios e demais meios
que satisfagam as necessidades de seguranga e higiene, bem como a
prote¢do dos doadores, receptores e trabalhadores, de acordo com o
estabelecido em normas técnicas vigentes. Paragrafo tUnico. Os



estabelecimentos hemoterapicos devem obedecer a classificacdo
constante na legislagdo vigente estadual e federal.

Art. 49. Os exames soroldgicos e imuno-hematologico para controle
de sangue coletado podem ser executados fora dos estabelecimentos
hemoterapicos, por unidades ou laboratdrios devidamente autorizados
pela autoridade sanitaria municipal, mediante convénio e/ou contrato
entre as partes, com copia para o 0rgao municipal de satde.

Art. 50. Os estabelecimentos hemoterapicos devem ter livro proprio,
com folhas numeradas e com termos de abertura e encerramento
assinados pela Fiscalizagdo Sanitaria, ¢ por esta devidamente
rubricado para o registro diario de entrada, saida e destino de sangue e
hemoderivados, ou outro meio de arquivamento de dados, constando
todas as especifica¢des estipuladas e padronizadas em normas técnicas
especiais.

Paragrafo tnico. O livro de que trata o caput deve permanecer
obrigatoriamente no estabelecimento hemoterapico, ser assinado
diariamente pelo seu responsavel técnico ou substituto legalmente
habilitado e exibido a autoridade sanitaria sempre que solicitado.

Art. 51. Os servigos de hemoterapia (bancos de sangue) devem
manter a disposi¢do das autoridades sanitarias fiscalizadoras 3 (trés)
ml de soro de cada unidade coletada, em recipiente apropriado,
fechado, identificado, em temperatura igual ou inferior a -18 ° C
(dezoito graus centigrados negativos) pelo periodo minimo de 45
(quarenta e cinco) dias, para efeito de analise fiscal.

Art. 52. O fracionamento de sangue e derivados somente pode ser
realizado utilizando-se circuitos fechados para as transferéncias das
fragdes, em centrifugas apropriadas. Paragrafo unico. E obrigatério o
uso de sistema fechado de bolsas descartaveis, estéreis e apirogénicas.

Art. 53. Os servigos de didlise, obrigatoriamente, devem dispor de
salas separadas para pacientes portadores ou ndo de marcadores
antigénicos de hepatite ¢ HIV, bem como dispor de sala apropriada
para processamento do re-uso com agua pré-tratada.

Art. 54. Os procedimentos nefroldgicos oferecidos pelos servigos de
didlise devem incluir, no minimo, hemodialise classica com pungdo
unica, continua sem maquina sequencial com médulo de bicarbonato
variavel de alta permeabilidade, pedidtrica, DPI (Dialise
Peritoniallnternitente), CAPD  (Dialise Peritonial ~Continua),
ultrafiltragdo isolada, plasmaforese, hemoperfusdo,
hemofiltragdoartério - venosa continua, hemodiafiltragaoartério-
venosa ou outros de eficacia comprovada que venham a substitui-los.

Art. 55. Os hospitais que possuem servigos dialiticos devem contar
com o respaldo de unidade de reanimagdo cardiorrespiratorio e acesso
a internagdo, ou seja, devem possuir unidades de suporte como CTIs
(Centros de Terapia Intensiva) e UTIs (Unidades de Terapia Intensiva)
para intercorréncias de reanimagdo e acesso a interna¢do, com vagas
pré-existentes.

Paragrafo tUnico. Caso ndo seja vidvel o previsto no caput, o
estabelecimento se responsabilizara pela transferéncia imediata para
outros CTIs e UTIs em institui¢des com servigos de dialise.

Art. 56. Os servicos de dialise devem registrar a propor¢do entre
pacientes transplantados e pacientes em tratamento dialitico, conforme
legislagdo vigente.

Art. 57. Os estabelecimentos que possuem servigos de dialise devem
manter unidades hemoterapicas para suprir as urgéncias e acidentes de
ruptura de coil e sets arteriais e venosos e que possam ser acionadas
em carater de urgéncia.

Art. 58. Os servigos de dialise devem fazer monitoramento da
qualidade da agua.

§ 1° Os parametros de coliformes fecais, contagem bacterioldgica,
nitrato, aluminio e cloro sdo analisados conforme frequéncia e valores
maximos, de acordo com as normas vigentes.

§ 2° A autoridade sanitaria fiscalizadora podem solicitar em qualquer
época resultados do monitoramento, assim como coletar amostras para
verificagdo dos pardmetros exigidos.

Art. 59. Os estabelecimentos laboratoriais de finalidade diagnostica,
pesquisa, analise de amostras, analise de produtos alimentares,
medicamentosos ¢ correlatos, controle de qualidade de equipamentos,
inclusive laboratorios de analises clinicas e de patologia clinica, entre
outros, quanto as instalagdes, funcionamento, classificagdo, controle
de riscos para a saide e demais topicos técnico administrativos,
devem obedecer ao disposto nesta Lei e nas normas técnicas especiais.



Art. 60. Os laboratorios, publicos ou privados, devem ter livro
proprio, com folhas numeradas e com termo de abertura e
encerramento assinados pela fiscalizagdo sanitaria, e por esta
devidamente rubricado, destinado ao registro diario de todos os
trabalhos realizados, indicando, obrigatoriamente, a data, o nome do
técnico responsavel e do profissional requisitante.

Paragrafo tUnico. Esse livro permanecera, obrigatoriamente, no
laboratério, deve ser assinado diariamente pelo seu responsavel
técnico e exibido a autoridade sanitaria sempre que solicitado.

Art. 61. Os estabelecimentos que industrializam ou comercializam
lentes oftalmicas, entre estas as lentes componentes de equipamentos
de protegdo individual ou coletiva, somente devem funcionar depois
de devidamente licenciados e sob responsabilidade técnica de um
optico legalmente habilitado, especificamente para uma ou ambas as
atividades.

Paragrafo unico. Os laboratorios que nio sdo contiguos a Opticas ou
instalados num mesmo edificio devem estar sob a responsabilidade
técnica de outro optico.

Art. 62. Bancos de 6rgdos, bancos de olhos, bancos de leite, bancos
de ossos, bancos de pele, bancos de sémen, entre outros, obedecem ao
disposto nesta Lei e nas suas normas técnicas especiais.

Paragrafo tinico. As atividades nos estabelecimentos mencionados no
caput sdo exclusivas dos estabelecimentos de saude filantropicos ndo-
lucrativos de direito publico e de direito privado.

Art. 63. Os equipamentos ¢ as instalagdes que produzem ou
empreguem radiagdes ionizantes, de qualquer espécie e energia, para
fins médicos (diagnostico ou terapia) ou industriais, devem:

I - obter Alvara de Licenga Sanitaria emitido pelo 6rgdo municipal de
saude, sem prejuizo das exigéncias estaduais e federais pertinentes;

II - ser projetados e operados de modo que as doses de radiacdo
recebida pelos trabalhadores, pelo publico e pelos pacientes sejam tdo
baixas quanto exequivel;

III - possuir programas de garantia da qualidade que assegurem o
cumprimento das diretrizes contidas no inciso II deste artigo.
Paragrafo unico. Os procedimentos para emissdo do alvara
supracitado e para o cumprimento do disposto no inciso III deste
artigo sdo objeto de normas técnicas especiais.

Art. 64. Para reduzir ao maximo as doses de radiac@o recebidas pelos
pacientes, os estabelecimentos de assisténcia a satide devem:

I - empregar o filme de maior sensibilidade, compativel com as
necessidades de qualidade de imagem do exame em execucao;

II - proteger todas as partes do corpo desnecessariamente expostas aos
feixes de radiacdo, sem prejuizo do diagnostico ou terapia, em
especial a tiredide e o aparelho reprodutor, usando-se os meios
técnicos adequados.

Art. 65. As irradiagdes de alimentos s3o tratadas em norma técnica
especial.

Secao IIT
ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA
COMPLEMENTARA SAUDE

Art. 66. Sio considerados para efeitos desta Lei, como
estabelecimentos de assisténcia complementar a saude clinicas de
repouso, clinicas de emagrecimento, clinicas de acupuntura, clinicas
de reabilitacdo fisica, clinica e asilo geriatricos, clinicas de
fonoaudiologia, clinicas de terapia ocupacional, clinicas de psicologia,
clinicas de fisiatria, estabelecimentos de servigo social, clinicas de
nutricdo, casas de massagem terapéutica, estabelecimentos de
medicina veterinaria ambulatorial ou hospitalar com ou sem regime de
internagdo, terapias alternativas e naturais, clinicas de enfermagem
domiciliar, entre outros, que obedecem ao disposto nesta Lei e nas
suas normas técnicas especiais.

§ 1° S3o também considerados estabelecimentos de assisténcia
complementar a saiide as empresas ¢ os veiculos de atendimento
emergencial, transporte, remogdo e resgate de pacientes, por meio de
transporte aéreo, rodoviario ou ferroviario.

§ 2° Os estabelecimentos e os veiculos citados no caput somente
podem funcionar mediante autorizacdo do 6rgdo municipal de satde
que, atendidas todas as exigéncias legais, fornecera o Alvara de
Licenga Sanitaria.

Sec¢ao IV
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Art. 67. E considerado estabelecimento farmacéutico, para efeito
desta Lei, aquele destinado a prestar assisténcia farmacéutica e
orientagdo sanitdria, individual ou coletivamente, onde se procede a



dispensacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, bem como a manipulagdo de formulas magistrais e
oficinais, conforme normatizagdo da Lei Federal n® 5.991/73 e
decretos regulamentadores.

Art. 68. As farmacias e as drogarias sdo obrigadas a exercer plantdo,
pelo sistema de rodizio, para atendimento ininterrupto a comunidade,
obedecendo a normas expressas na legislagdo pertinente, cabendo ao
setor competente da fiscalizagdo sanitaria o estabelecimento de escala
periodica.

Art. 69. As farmicias e as drogarias podem manter servico de
atendimento ao publico para aplicagdo de injegdes, reservando para
isto local apropriado, inclusive com ventilagdo e iluminagao adequada,
sob responsabilidade e supervisio do farmacéutico responsavel
técnico do estabelecimento.

Art. 70. Fica o Executivo, por meio do 6rgdo competente, obrigado a
fixar e a conservar permanentemente nas unidades de satude, em local
visivel no principal recinto de atendimento ao publico, placa
padronizada indicando o nome do farmacéutico responsavel, seu
numero de registro no Conselho Regional de Farmacia CRF ¢ os
numeros dos telefones da Vigilancia Sanitaria municipal do local onde
o farmacéutico responsavel estiver lotado.

Art.71. E obrigatério o uso das denominagdes genéricas dos
medicamentos (Denominagdo Comum Brasileira) em todas as
prescri¢des médicas ou odontoldgicas, bem como a fixacdo de tabela
de correspondéncia entre a denominagdo genérica e 0 nome comercial
dos mesmos.

Secio V
DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DASAUDE

Art. 72. Para efeito desta Lei, considera-se estabelecimento de
interesse da satde todos aqueles cuja prestagio de servigos,
fornecimento de produtos, substancias, atividades desenvolvidas ou
condigdes de funcionamento possam constituir risco a satide daqueles
que o utilizam.

Art. 73. Os estabelecimentos de interesse da satide devem obedecer as
exigéncias sanitdrias previstas em normas técnicas especiais, além de
manter perfeitas condigdes de higiene e limpeza, organizados de modo
a ndo possibilitar focos de insalubridade em seu ambiente interno e
externo.

§ 1° As normas técnicas especiais a que se refere o caput devem
contemplar, dentre outros, os aspectos gerais de construcao, areas de
circulagdo, iluminagdo, ventilagdo, aeragdo, agua potavel, esgotos,
destino final de dejetos, protegdo contra insetos e roedores,
procedimentos ligados ao processo de trabalho, higiene do
manipulador e outros de fundamental interesse para a saide individual
e coletiva.

§ 2° Os estabelecimentos citados no caput ¢ os veiculos por eles
utilizados somente podem funcionar mediante licenciamento do 6rgao
municipal de satde que, atendidas todas as exigéncias legais, deve
fornecer o Alvara de Licenga Sanitaria.

Secao VI

DAS FEIRAS LIVRES

Art. 74. As feiras e eventos sdo licenciados pelo 6rgdo municipal
competente e fiscalizados no ambito da producdo e comercializagido
de produtos, da infraestrutura e dos procedimentos sujeitos ao controle
sanitario, pela Vigilancia Sanitaria Municipal, nos termos previstos
nesta Lei.

Sec¢ao VII
DOS AMBULANTES

Art. 75. O comércio de ambulantes no Municipio sera licenciado pelo
orgdo municipal competente e fiscalizados no ambito da produgdo e
comercializagdo de produtos, da infraestrutura e dos procedimentos
sujeitos ao controle sanitario, pela Vigilancia Sanitaria Municipal, nos
termos previstos nesta Lei.

Se¢ao VIII
DAS AGUAS SERVIDAS E REDES COLETORAS DE ESGOTO

Art. 76. Todos os prédios residenciais, comerciais, industriais ou
instalagdes, em logradouros publicos, localizados em éreas servidas
por sistema oficial de coleta de esgoto serdo obrigados a fazer as
ligagdes ao respectivo sistema, aterrando e isolando fossas existentes.
Paragrafo unico: A execucdo de instalacdes domiciliares adequadas de
remogdo de esgoto ¢ de obrigacdo do proprietario, cabendo ao



ocupante a manutengdo das mesmas em bom estado de conservagdo e
funcionamento.

Art. 77. Toda ligagdo clandestina de esgoto doméstico ou de outras
procedéncias feitas as galerias de d4guas pluviais deverd ser
desconectada desta e ligada a rede publica coletora.

§ 1°. Todos os prédios, de qualquer espécie, ficam obrigados a fazer
uso de fossas sépticas para tratamento de esgotos, com adequado
destino final dos efluentes, desde que ndo haja rede oficial coletora de
esgotos, de acordo com modelo fornecido pela Secretaria Municipal
de Saude.

§ 2. Todo prédio que utilizar fossa séptica para tratamento do seu
esgoto sera obrigado a manter a mesma em perfeito estado de
conservagdo e funcionamento, providenciando a sua limpeza
sistematica, através de seus responsaveis.

§ 3° Nas regides periféricas e favelas poderdo ser tomadas outras
medidas técnicas de acordo com o interesse ¢ a conveniéncia da saude
publica.

§ 4°. As fossas sépticas devem satisfazer, no minimo, as condig¢des
especificadas nos paragrafos deste artigo:

I. Receberem todos os despejos domésticos ou qualquer outro despejo
de caracteristicas semelhantes.

II. Ndo receberem aguas pluviais, nem despejos industriais que
possam prejudicar o seu funcionamento.

II1. Terem capacidade adequada ao niimero de pessoas a atender.

IV . Serem construidas com material de durabilidade e estanqueidade
adequadas ao fim a que destinam.

V. Terem facilidade de acesso, tendo em vista a necessidade periodica
de remocao de lodo digerido ou sucgdo de dejetos.

VI. Que ndo se observem odores desagradaveis, presenca de insetos e
outros inconvenientes.

VII. Nao ser localizada no interior das edificagdes, e, sim, em areas
livres de terreno.

§ 5° Nao haja poluicdo ou contamina¢do do solo nem da agua capaz
de afetar a satde de pessoas ou animais, direta ou indiretamente.

§ 6°. Na deposi¢do do efluente de uma fossa séptica, deverdo ser
atendidas as seguintes condigoes:

A) Nenhum manancial destinado ao abastecimento domiciliar pode
ficar sujeito a polui¢@o ou a contaminagéo;

B) Néao podem ser prejudicadas as condigdes de balneabilidade de
praias e outros locais de recreio e esporte;

C) Nao devem ser produzidos odores desagradaveis, nem tdo pouco
presenga de insetos e outros fatores determinantes que possam
prejudicar a populagio;

D) A disposigdo de esgotos nas praias e nos corpos de dgua, bem como
em areas adjacentes, s6 podera ser feita de modo a ndo causar riscos a
saude.

E) Nao deve haver polui¢do ou contaminagdo do solo, capaz afetar
direto ou indiretamente, a satide de pessoas ou animais.

§ 7° A critério da Fiscalizagdo Sanitdria serd permitido o
funcionamento de firmas devidamente registradas que as destinem a
construcdo, melhoria e limpeza de fossas.

§ 8°. A expedico de alvara de habite-se, ou licenga de funcionamento
pela Prefeitura, estard condicionada a manifestagdo favoravel da
autoridade sanitaria municipal.

§ 9°. Os veiculos empregados na remog¢do de materiais retirados das
fossas deverdo ser mantidos em boas condi¢des de higiene, e deverdo
assegurar o transporte de residuos sem desprendimento de odores.

§ 10° A limpeza e a desinfecgdo desses veiculos deverdo ser feitas,
obrigatoriamente, apos a remog¢ao de materiais retirados das fossas.

§ 11. Os locais de guarda e limpeza desses veiculos deverdo estar
situados a uma distancia adequada de residéncias, escolas, hospitais e
outros estabelecimentos de utilizagdo publica, a critério de autoridade
sanitaria, ndo devendo causar incomodos ou inconvenientes as
populagdes, e afastados de colegdes de agua.

§ 12. O material resultante da limpeza dos veiculos devera ter destino
conveniente, a fim de satisfazer as exigéncias previstas neste
regulamento e ndo constituir fatos de poluicdo das aguas e do solo.

Art. 78. Nio sera permitido na rede coletora de esgoto sanitario, o
langamento de despejos que contenham:

1. Gases toxicos ou substancias capazes de produzi-los;

II. Substancias inflamaveis ou que produzam gases inflamaveis;

III. Residuos capazes de causar danos as instalagcdes de coleta
transporte e tratamento;

IV. Substancias que possam interferir nos processos de tratamento.

TiTULO II
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 79. O estabelecimento que possui o Alvara de Licenca Sanitaria,
ao ser vendido ou arrendado, deve, concomitantemente, fazer pedido



de baixa e devolugdo do respectivo alvara pelo vendedor ou
arrendador.

§ 1° As empresas responsaveis pelos estabelecimentos durante as fases
da transac¢do comercial de compra ou arrendamento, devem notificar
aos interessados a situagdo em que se encontram, em face das
exigéncias desta Lei.

§ 2° Enquanto ndo efetuar o competente pedido de baixa e devolugéo
do Alvara de Licenga Sanitaria, a empresa em nome da qual tiver sido
expedido o alvara continua responsavel pelas irregularidades que
ocorram no estabelecimento.

§ 3° Adquirido o estabelecimento por compra ou arrendamento dos
imoveis respectivos, a nova empresa ¢ obrigada a cumprir todas as
exigéncias sanitarias formuladas ao anterior responsavel, sem prejuizo
de outras que venham a ser determinadas.

Art. 80. O Poder Publico Municipal, por meio da Secretaria
Municipal de Satde, pode requisitar cameras frigorificas e
refrigeradores de estabelecimentos situados no Municipio, para
acondicionar produtos pereciveis, suspeitos de contaminagdo, até que
seja liberado o laudo pericial.

Art. 81. Os procedimentos para a realizagdo de andlises fiscais de
rotina e coleta de amostras sdo executados conforme determinagido de
normas técnicas especiais.

Art. 82. Quando a andlise fiscal detectar que o produto ¢ improprio
para o consumo, ¢ obrigatdria a sua interdigdo e, se for o caso, a do
estabelecimento, lavrando-se os documentos fiscais respectivos.

Art. 83. Na interdi¢do de produtos de interesse da saude, para fins de
analise laboratorial, é lavrado o documento fiscal respectivo, assinado
pela autoridade sanitaria fiscalizadora e pelo possuidor ou detentor da
mercadoria, ou seu representante legal e, na auséncia destes, por duas
testemunhas, quando possivel.

Paragrafo nico. O termo de interdicdo do produto deve especificar
natureza, tipo, marca, lote, procedéncia, quantidade da mercadoria,
nome e endereco do detentor e do fabricante, e ¢ lavrado em trés vias,
no minimo, destinando-se a segunda ao infrator.

Art. 84. Os produtos de interesse da satide suspeitos ou com indicios
de alteragao, adulteracdo, falsificagdo ou fraude sdo interditados pela
autoridade sanitaria fiscalizadora, como medida cautelar, e deles sdo
colhidas amostras para analise fiscal, quando necessario.

Art. 85. Na interdicdo de equipamentos de interesse da saude, como
medida cautelar, ¢ lavrado o documento fiscal respectivo, assinado
pela autoridade sanitaria fiscalizadora e pelo responsavel pelo
equipamento ou seu representante legal e, na auséncia destes, por duas
testemunhas, quando possivel.

Paragrafo unico. Do termo de interdi¢ao do equipamento deve constar
nome, endereco do responsavel, quantidade, especificacdo do mesmo
e razdo de sua interdi¢do, sendo lavrado em trés vias, no minimo,
destinando-se a segunda ao infrator.

Art. 86. A interdi¢do do produto, como medida cautelar para a
realizagdo de andlise fiscal e outras providéncias requeridas, ndo
podera, em qualquer caso, exceder o prazo estipulado em legislagdo
pertinente, findo o qual o produto ficara automaticamente liberado.

Art. 87. O possuidor ou o responsavel pelo produto interditado ¢
proibido de entrega-lo ao consumo, desvia-lo ou substitui-lo, no todo
ou em parte, até que ocorra a liberagdo da mercadoria pela autoridade
sanitaria fiscalizadora, observado o disposto no artigo anterior, sob
pena de responsabilidade civil e criminal.

Art. 88. Os produtos de interesse da saude manifestamente
deteriorados e os alterados, de tal forma que a alteracdo constatada
justifique considera-los, de pronto, improprios para o consumo, devem
ser apreendidos e inutilizados, com anuéncia do responsavel, pela
autoridade sanitaria fiscalizadora, sem prejuizo das demais
penalidades cabiveis.

§ 1° As embalagens e os utensilios que causam danos a satide, quando
ndo passiveis de corregdo dos defeitos, devem ser apreendidos pela
autoridade sanitaria fiscalizadora.

§ 2° A autoridade sanitéria fiscalizadora deve lavrar o auto de infragdo
e o respectivo auto de apreensdo, que especificara natureza, marca,
lote, quantidade, qualidade do produto e embalagem, os quais serdo
assinados pelo infrator, ou na recusa deste, por duas testemunhas,
quando possivel.

§ 3° Se o interessado ndo se conformar com a inutilizagdo do produto
ou embalagem, protestara no documento fiscal respectivo, devendo
neste caso, ser feita coleta de amostra do produto para analise fiscal.

§ 4° Se o interessado ndo se conformar com a apreensdo e a destina¢ao
das embalagens ou utensilios, a autoridade sanitaria fiscalizadora



lavrara termo de interdicdo e/ou de apreensdo em deposito, até a
soluc¢do final da pendéncia.

§ 5° O reaproveitamento de produtos, embalagens ou utensilios, para
fins industriais ou agropecudrios, sem prejuizo ou inconveniente a
saude publica, deve ser autorizado pela autoridade sanitaria
fiscalizadora competente, ¢ o destino final dos mesmos, que correra
por conta e risco do infrator, serd de responsabilidade do técnico
habilitado legalmente, por ele designado.

Art. 89. Ndo cabe recurso na hipotese de condenagdo definitiva do
produto, em razdo de laudo laboratorial condenatorio, confirmado em
pericia de contraprova.

Art. 90. O resultado definitivo da analise condenatéria de produtos de
interesse da saude oriundos de unidades federativas e municipais
diversas deve ser, obrigatoriamente, comunicado a vigilancia sanitaria
competente.

Art. 91. Sao obrigatdrias a fiscalizagdo sanitaria de produtos de
origem animal, comestiveis e ndo comestiveis, adicionados ou ndo de
produto vegetal, preparados, transformados, manipulados, recebidos,
acondicionados, depositados ou em transito no Municipio, quando a
producdo se destinar ao comércio municipal, ou quando se tratar de
estabelecimento atacadista e varejista.

Paragrafo tnico. As demais disposicdes sobre a inspecdo e a
fiscalizacdo sanitdria de produtos de origem animal devem ser
regulamentadas pela Secretaria Municipal de Satude.

TITULO III

INFRAC()ES SANITARIAS E PENALIDADES

CAPITULO I
DAS INFRACOES SANITARIAS

Sec¢ao I _
DISPOSICOES GERAIS

Art. 92. Considera-se infragdo sanitaria toda conduta comissiva ou
omissiva, praticada por qualquer pessoa, fisica ou juridica, tipificada
como tal nesta Lei, em leis federal e estadual e, nas demais legislagdes
complementares.

Art. 93. Quem de qualquer forma concorre para a pratica das
infragdes previstas nesta Lei, incide nas penas a elas cominadas,
conforme a natureza e gravidade e falta cometida.

Art. 94. O resultado da infragdo sanitaria ¢ imputavel a quem lhe deu
causa ou para ela concorreu.

§ 1° Considera-se causa a agdo ou omissao sem a qual a infragdo ndo
teria ocorrido.

§ 2° Exclui a impugnagdo de infragdo a causa decorrente de forca
maior ou proveniente de eventos naturais ou circunstancias
imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deteriorizagdo ou
alteragdo de equipamentos, produtos e servicos de interesse a saude.
Art. 95. Os fabricantes e fornecedores de equipamentos, produtos e
servigos de interesse a satide respondem solidariamente pelos vicios
de qualidade ou quantidade que os tornem improprios ou inadequados
para o consumo e/ou utilizagao.

Art. 96. Na apuracdo das infragdes sanitarias, a autoridade sanitaria
comunicara o fato:

I - & autoridade policial e ao Ministério Publico, nos casos que possam
configurar ilicitos penais;

I - aos conselhos profissionais, nos casos que possam configurar
violagao aos codigos de ética profissional.

Art. 97. As infra¢des sanitérias classificam-se em:

I — leves, quando o infrator for beneficiado por circunstancia
atenuante;

II — graves, quando for verificada uma circunstancia agravante;

III — gravissimas quando:

a) quando existirem duas ou mais circunstancias agravantes;

b) quando a infragéo tiver consequéncias danosas a saude publica;

¢) quando ocorrer reincidéncia especifica.

Paragrafo tnico. Considera-se reincidéncia especifica a repeti¢do pelo
autuado da mesma infragao pela qual ja foi condenado.

Secio 11
DAAPLICACAO DAS PENAS

Art. 98. As infra¢des sanitarias, sem prejuizo das san¢des de natureza
civil ou penal cabiveis, sdo punidas, alternativa ou cumulativamente,
com as seguintes penalidades:

1 - adverténcia;



1T — multa;

III — apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes e
matérias-primas;

IV — apreensdo de animais;

V — suspensdo de venda e/ou fabricagdo de produtos, equipamentos,
utensilios e recipientes;

VI — inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes,
matérias-primas e insumos;

VII - interdicdo parcial ou total de estabelecimento, segdes,
dependéncias, obras, veiculos, utensilios, recipientes, maquinas,
produtos e equipamentos;

VIII - suspensio e/ou proibi¢do de propaganda e/ou publicidade;

IX — cancelamento da Licenga Sanitaria Municipal;

X — imposi¢ao de penas alternativas.

Art. 99. Para imposi¢do e graduagdo da penalidade, a autoridade
competente deve observar:

I — a gravidade do fato, considerando os motivos da infragdo e suas
consequéncias para a saude e para o meio ambiente;

II — os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento da legislacdo
sanitaria;

III — as circunstancias atenuantes e agravantes;

IV — a situagdo econdmica do infrator, no caso de multa;

V — os principios da razoabilidade e da proporcionalidade.

Art. 100. Sao circunstancias atenuantes da pena:

I — a agdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugio do
evento;

II — a errada compreensdo da norma sanitaria, devido ao baixo nivel
de instrugdo ou escolaridade do agente infrator;

III — o arrependimento do infrator, manifestado pela espontinea
reparagdo do dano ou limitagao significativa das consequéncias do ato
lesiva a satide que lhe for imputado;

IV — ter o infrator sofrido coacdo irresistivel para a pratica do ato;

V - ser o infrator primario e a falta cometida de natureza leve.

Art. 101. S@o circunstancias agravantes:

I —areincidéncia no cometimento das infragdes de natureza sanitaria;
II — ter o infrator cometido a infragdo:

a) Para obter vantagem pecuniaria mediante o consumo pelo publico
usuario de produto elaborado contrariando a legislagdo sanitaria;

b) coagindo outrem para a execugdo material da infracéo;

¢) afetando ou expondo a perigo, de maneira grave, a satide publica ou
0 meio ambiente

d) mediante fraude ou abuso de confianga;

III - ter a infragdo consequéncias calamitosa a satide publica;

IV— tendo conhecimento do ato lesivo a satde publica, o infrator
deixar de tomar as providencias de sua algada, tendentes a evita-lo;
V- ter o infrator agido com dolo ainda que eventual, fraude ou ma fé.

Art. 102. A reincidéncia pode ser especifica ou genérica.

§ 1° Quando as infra¢des sdo de naturezas diversas ocorre reincidéncia
genérica, quer violem o mesmo dispositivo quer sejam definidas em
dispositivos diversos, mas que pelos fatos constitutivos ou por
motivos determinantes possuam caracteristicas fundamentais comuns.
§ 2° Quer seja especifica ou genérica a reincidéncia faz presumir a
periculosidade do agente justificando o agravamento da pena.

Art. 103. Aplicada a penalidade de inutilizagdo, o infrator devera
cumpri-la, arcando com seus custos, no prazo determinado pela
autoridade sanitaria, respeitando a legislagdo e apresentando o
respectivo comprovante.

Art. 104. Aplicada a penalidade de interdi¢do, essa vige até que o
infrator cumpra as medidas exigidas pela legislagdo sanitaria, solicite
a realizagdo de nova inspecao sanitaria e que a autoridade julgadora se
manifeste sobre o pleito de desinterdicdo de maneira fundamentada.

Art. 105. A pena de multa consiste no pagamento em moeda corrente
no pais, varidvel segundo a classificacdo das infragdes constantes
nesta lei, conforme os limites em anexo. Paragrafo inico. As multas
previstas neste artigo sdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia
e reincidéncia especifica.

Secao IIT
TIPIFICACAO DAS INFRACOES

Art. 106. Sdo infra¢des sanitarias:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do
territorio municipal, laboratorios de producdo de medicamentos,
drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, produtos
para a satde, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem
alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e
demais produtos que interessem a saide publica, sem registro, licenga



sanitaria, autorizagdo do 6rgdo sanitario competente ou contrariando
as normas legais pertinentes: Pena - adverténcia, apreensdo de
produtos, equipamentos, utensilios, recipientes e matérias-primas ou
interdi¢do de estabelecimento, se¢des, dependéncias, obras, veiculos,
utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento de
licengasanitaria e/ou multa;

II — construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de
saude, clinicas em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de
saide, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se dedicam a
promogao, protecdo e recuperagdo da satde, sem licenga sanitaria,
autorizagdo do Orgdo sanitario competente ou contrariando normas
legais e regulamentares pertinentes: Pena — adverténcia, apreensdo de
produtos, equipamentos utensilios, recipientes e matérias-primas ou
interdi¢do de estabelecimento, se¢des, dependéncias, obras, veiculos,
utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento de
licenga sanitaria e/ou multa;

III - instalar ou manter em funcionamento consultorios médicos,
odontoldgicos e estabelecimentos de pesquisas clinicas, clinicas de
hemodialise, servigos hemoterapicos, bancos de leite humano, de
olhos e estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo,
ginastica, fisioterapia e de recuperagdo, balnedrios, estancias
hidrominerais, termais, de repouso, e congéneres, gabinetes ou
servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X,
substancias radioativas, ou radia¢des ionizantes e outras, laboratorios,
oficinas e servicos de otica, de aparelhos ou materiais Oticos, de
protese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontolégico, sem
licenga sanitaria, autorizagdo do oOrgdo sanitdrio competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais ¢ regulamentares
pertinentes: Pena - adverténcia, apreensao de produtos, equipamentos,
utensilios, recipientes e matérias-primas ou interdigdo de
estabelecimento, sec¢des, dependéncias, obras, veiculos, utensilios,
recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento de licenga
sanitaria e/ou multa;

IV - explorar atividades comerciais, industriais, ou filantropicas
relacionadas a saude, com ou sem a participagdo de agentes que
exercem profissdes ou ocupagdes técnicas e auxiliares relacionadas
com a saude, sem licenga sanitdria, autorizagdo do o6rgdo sanitdrio
competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes: Pena - adverténcia, apreensio e
inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios, embalagens,
recipientes e matérias-primas ou interdi¢do de estabelecimento,
se¢des, dependéncias, obras, veiculos, utensilios, recipientes, produtos
e equipamentos, cancelamento de licenga sanitaria e/ou multa;

V- fazer veicular propaganda de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria contrariando o disposto na legislagdo sanitaria
pertinente: Pena - adverténcia, proibi¢do de propaganda, suspensdo de
venda, imposi¢do de mensagem retificadora, suspensdo de propaganda
e publicidade e multa;

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar
doenga ou zoonose transmissivel ao homem, de acordo com o que
disponham as normas legais ou regulamentares vigentes: Pena -
adverténcia e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicagdo de medidas sanitérias relativas
as doengas transmissiveis, zoonoses e quaisquer outras, além do
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas
autoridades sanitarias: Pena - adverténcia e/ou multa;

VII - reter atestado de vacinagdo obrigatoria, deixar de executar,
dificultar ou opor-se a execu¢do de medidas sanitarias que visem a
prevengdo de doengas transmissiveis e sua disseminagdo, a
preservacdo e a manutengdo da saude: Pena - adverténcia, interdigdo
de estabelecimento, seg¢des, dependéncias, utensilios, recipientes,
produtos e equipamentos, cancelamento de licenca sanitaria e/ou
multa;

IX - obstar ou dificultar a a¢ao fiscalizadora das autoridades sanitarias
competentes no exercicio de suas fungdes: Pena — adverténcia,
interdicdo de estabelecimento, se¢des, dependéncias, obras, veiculos,
utensilios, recipientes, maquinas, produtos e equipamentos ou
cancelamento de licenga sanitria ¢/ou multa;

X - aviar receita em desacordo com prescricdes médicas ou
determinagdo expressa em lei e normas regulamentares: Pena —
adverténcia, interdi¢do de estabelecimento, cancelamento da licenga
sanitaria e/ou multa;

XI - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagdo a
medicamentos, drogas e produtos para a saude cuja venda e uso
dependam de prescrigdo médica, sem observancia dessa exigéncia e
contrariando as normas legais e regulamentares: Pena — adverténcia,
interdigdo de estabelecimento, cancelamento da licenga sanitaria e/ou
multa;

XII - retirar ou aplicar sangue, hemocomponentes, hemoderivados,
proceder a operagdes de plasmaferese, ou desenvolver outras
atividades  hemoterapicas, contrariando normas legais e
regulamentares: Pena — adverténcia, interdi¢do de estabelecimento,



secdes, dependéncias, veiculos, equipamentos e produtos, inutilizagao,
cancelamento da licenga sanitaria e/ou multa;

XIII - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgaos, glandulas
ou hormdnios, bem como quaisquer substancias ou partes do corpo
humano, ou utilizd-los contrariando as disposi¢cdes legais e
regulamentares: Pena — adverténcia, interdigdo de estabelecimento,
secdes, dependéncias, veiculos, equipamentos e produtos, inutilizagdo,
cancelamento da licenga sanitaria ¢/ou multa;

XIV- rotular alimentos, produtos alimenticios, bebidas, medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, perfumes, produtos para saude, saneantes, de correcdo
estética e quaisquer outros de interesse a saude, contrariando as
normas legais e regulamentares: Pena — adverténcia, interdigdo,
apreensao e inutiliza¢do e/ou multa;

XV- alterar o processo de fabricagao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, modificar os seus componentes basicos, nome, e demais
elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizagdo do 6rgdo
sanitario competente: Pena — adverténcia, interdi¢do, apreensdo e
inutilizagdo, cancelamento da licenga sanitaria ¢/ou multa;

XVI — reaproveitar vasilhames de saneantes destinados a higienizagao,
desinfec¢do ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares
e coletivos, seus congéneres e, de outros produtos potencialmente
nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de
higiene, cosméticos e perfumes: Pena — interdi¢do, apreensdo,
inutilizagdo e/ou multa;

XVII — importar ou exportar, expor a venda ou entregar a0 consumo,
produtos de interesse para a saude, cujo prazo de validade tenha
expirado ou apor-lhes novas datas de validade, posteriores aos prazos
expirados: Pena — interdigdo, apreensao, inutilizagdo, cancelamento de
licenga e/ou multa;

XVIII - produzir, comercializar, embalar, manipular, fracionar,
produtos sujeitos a vigilancia sem a assisténcia de responsavel técnico,
legalmente habilitado: Pena — interdigdo, apreensdo e inutilizagdo,
interdigdo de estabelecimento, cancelamento de licenga sanitaria e/ou
multa;

XIX - construir, reformar ou adequar estabelecimentos sujeitos a
vigilancia sanitdria sem a prévia aprovagdo do projeto pelo o6rgdo
sanitario competente: Pena — adverténcia, interdi¢do e/ou multa;

XX - utilizar, na preparagdo de hormonios, 6rgaos de animais doentes,
estafados ou emagrecidos ou que apresentam sinais de decomposicdo
no momento de serem manipulados:Pena — adverténcia, apreensdo e
inutilizagdo, suspensdo de vendas, interdicdo de estabelecimento,
cancelamento de licenga sanitaria ¢/ ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros de
interesse a satde que exijam cuidados especiais de conservagao,
preparagdo, expedi¢do, ou transporte, sem observancia das condigdes
necessarias a sua preservagdo: Pena — adverténcia, apreensdo e
inutilizagdo, suspensdo de vendas, interdicdo de estabelecimento,
cancelamento de licenga sanitaria e/ou multa;

XXIT - executar servicos de desratizagdo, desinsetizagao,
desinfestacdo e imunizacdo de ambientes e produtos e/ou aplicar
métodos contrariando as normas legais e regulamentares: Pena —
adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdicdo de estabelecimento,
cancelamento de licenga sanitaria e/ou multa.

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades e outras exigéncias sanitarias relativas ao transporte de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e de pacientes: Pena —
adverténcia, interdigdo, apreensdo, inutilizagdo, cancelamento da
licenga e/ou multa:

XXIV- exercer profissdes e ocupagdes ou encargos relacionados com
a promogdo, protecdo e recuperagdo da saide de pessoas sem a
necessaria habilitagdo legal: Pena — interdi¢do do local, cancelamento
de licenga ¢/ou multa;

XXV - descumprir normas legais e regulamentares relativas a imoveis
e/ou manter condigdes que contribuam para a proliferacio de
roedores, vetores e animais sinantrépicos que possam configurar risco
sanitario: Pena — adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenca
sanitaria e/ou multa;

XXVI - atribuir encargos relacionados com a promogao, prote¢do e
recuperagdo da saude a pessoas sem a necessaria habilitagio legal:
Pena — interdi¢do, apreensdo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremacdo de cadaveres ou utiliza-los contrariando
as normas sanitarias pertinentes: Pena — adverténcia, interdicdo e/ou
multa;

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos para a saude,
cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer
outros que interessem a satide publica: Pena — adverténcia, apreensdo
e inutilizagdo, suspensdo de venda e/ou fabricagdo do produto,
interdigdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da
licenga sanitaria e/ou multa;



XXIX — transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas
a protecdo da satde: Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou
interdigdo do produto, suspensdo de venda e/ou fabricagido do produto,
interdigdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da
licenga sanitaria, proibi¢do de propaganda, imposi¢do de mensagem
retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e/ou multa.

XXX - produzir, comercializar ou entregar ao consumo humano sal
refinado, moido ou granulado, que ndo contenha iodo na proporgao
estabelecida pelo 6rgdo competente:Pena — adverténcia, apreensdo e
interdicdo do produto, suspensdo de venda e/ou fabricagdo do produto,
interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da
licenga sanitaria e/ou multa;

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias
competentes, visando a aplica¢do das normas legais e regulamentares
pertinentes: Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou interdigdo
do produto, suspensdo de venda e/ou fabricagdo do produto, interdicdo
parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da licenga sanitaria,
proibicdo de propaganda, imposi¢do de mensagem retificadora,
suspensao de propaganda e publicidade e/ou multa;

XXXI — descumprir normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importagdo
ou exportagdo de matérias-primas ou produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria: Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo
parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da licenga sanitaria,
e/ou multa;

XXXIII — descumprir normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a
estabelecimentos e boas praticas de fabricagdo de matérias-primas e
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria: Pena — adverténcia,
apreensao, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da licenga sanitaria
e/ou multa;

XXXIV- proceder a qualquer mudanga de estabelecimento de
armazenagem de produtos, matérias-primas, insumos, equipamentos,
produtos para a saude e quaisquer outros sob interdigdo, sem
autorizagdo do Orgdo sanitario competente: Pena — adverténcia,
apreensdo, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da licenga sanitaria
e/ou multa;

XXXV - proceder a comercializagdo de produtos, matérias primas,
insumos, equipamentos, produtos para a saude e quaisquer outros sob
interdigdo: Pena — adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigdo,
cancelamento da licenga sanitaria ¢/ou multa;

XXXVI - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a
armazenagem e/ou distribui¢do de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, a manuten¢do dos padrdes de identidade e qualidade de
produtos, matérias-primas, insumos, equipamentos, produtos para a
saude e quaisquer outros sob interdigdo, aguardando inspecdo fisica ou
a realizagdo de diligéncias requeridas pelas autoridades sanitarias
competentes: Pena — adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigao,
cancelamento da licenga sanitaria ¢/ou multa;

XXXVII - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitdria
competente a interrupc¢ao, suspensdo ou reducdo da fabricagdo ou da
distribuicdo dos medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado
ou essencial a saide do individuo, ou de tarja preta, provocando o
desabastecimento do mercado: Pena — adverténcia, interdigdo total ou
parcial do estabelecimento, cancelamento da licenga sanitaria e/ou
multa;

XXXVIII - contribuir para que a polui¢do da agua e do ar atinja niveis
ou categorias de qualidade inferior aos previstos nas normas legais e
regulamentares: Pena — adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento da
licenga sanitaria e/ou multa;

XXXIX - emitir ou despejar efluente ou residuos sélidos, liquidos ou
gasosos, causadores de degradagdo ambiental, em desacordo com o
estabelecido em normas legais e regulamentares: Pena — adverténcia,
apreensao e inutilizagdo, interdi¢@o, cancelamento da licenca sanitaria
e/ou multa;

XL- causar polui¢ao hidrica que leve a interrupgdo do abastecimento
publico de agua, em razdo de atividade sujeita a vigilancia sanitaria:
Pena — adverténcia, apreensdo e inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento
da licenca sanitaria e/ou multa;

XLI - causar polui¢do atmosférica que provoque a retirada, ainda que
momentéanea, de habitantes, em razdo de atividade sujeita a vigilancia
sanitaria: Pena — adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdigdo,
cancelamento da licenga sanitaria ¢/ou multa;

XLII — causar poluigdo do solo, tornando 4area urbana ou rural
impropria para ocupagdo, em razdo de atividade sujeita a vigilancia
sanitaria: Pena — adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdigdo,
cancelamento da licenga sanitaria ¢/ou multa;

XLIII - utilizar ou aplicar defensivos agricolas ou agrotoxicos,
contrariando as normas legais e regulamentares e/ou as restricdes
constantes do registro do produto: Pena — adverténcia, apreensdo e
inutilizagdo, interdigdo e/ou multa;

XLIV — exercer a responsabilidade técnica em desacordo com o
disposto na legislagdo sanitaria vigente ou exercé-la com impericia,



imprudéncia ou negligencia: Pena — adverténcia, interdi¢do total ou
parcial do estabelecimento e/ou multa;

XLV — manter condigdes de trabalho que oferega risco a satde do
trabalhador: Pena — adverténcia, interdigdo parcial ou total do
equipamento, maquina, setor, local ou estabelecimento e/ou multa;
XLVI — fabricar, operar, comercializar maquinas ou equipamentos que
oferegam riscos a saude humana: Pena — adverténcia, interdigdo e/ou
multa.

Paragrafo tnico. O desrespeito ou desacato ao servidor competente,
em razao de suas atribuigdes legais, sujeita o infrator as penalidades
de multa, mediante lavratura de auto de multa, sem prejuizo das
demais sangdes legais cabiveis.

Sec¢do IV
DO AUTO DE INFRACAO

Art. 107. O auto de infragdo devera ser lavrado quando constatada a
existéncia de irregularidade configurada como infra¢do sanitdria,
iniciando a apurag@o em processo administrativo proprio, observados
os procedimentos e prazos estabelecidos nesta Lei.

§ 1° Nos casos em que a infragdo exigir a imediata agdo da autoridade
de vigilancia sanitaria para a prote¢do da satde publica, as
penalidades de apreensdo e/ou inutilizagdo, de suspenséo de venda ou
de fabricagdo de produto de interesse da satde, de interdicdo parcial
ou total de estabelecimento e/ou produto de interesse da satide e de
proibigdo de propaganda, sob a forma de medida cautelar, poderdo ser
aplicadas de imediato, sem prejuizo de outras penalidades,
eventualmente cabiveis.

§2° As medidas cautelares serdo aplicadas em caso de suspeitas ou de
flagrante indicios de alteracdo, adulteragdo, falsificagdo ou fraude de
produto de interesse da satide e, nos casos de prestagdo de servigos,
quando da presenga de risco sanitario grave, flagrante e iminente que
caracterize dano efetivo ou perigo de dano a saude.

Art. 108. O auto de infragdo devera ser lavrado em trés vias,
destinando-se a primeira via ao processo e contera:

I — o nome da pessoa fisica e demais elementos necessarios a sua
identificagdo, ou quando se tratar de pessoa juridica, o nome do
estabelecimento autuado e sua identifica¢do, especificacdo do ramo de
atividade e endereco;

II - o fato constitutivo da infracdo (base legal) e o local, hora e data de
sua constatagdo;

III —descri¢do da infragdo (tipificacdo) e dispositivo legal ou
regulamentar transgredido;

IV— penalidade a que estd sujeito o infrator e preceito legal que
autoriza sua aplicagdo;

V- o prazo de quinze dias para o infrator apresentar defesa escrita ou
impugnagdo do auto de infragao;

VI — ciéncia do autuado de que respondera a processo administrativo
sanitario;

VII — nome, identificagdo e assinatura do autuado, ou na sua auséncia,
do seu representante legal ou preposto, ¢ em caso de recusa, a
consignagdo dessa circunstancia pela autoridade sanitaria, mediante a
assinatura de duas testemunhas, quando possivel.

§ 1° Na impossibilidade da lavratura do auto no local da infragdo o
fiscal podera lavra-lo na sua reparti¢do de origem.

§ 2° Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao
infrator ou ao seu representante legal ou preposto, este devera ser
cientificado do auto de infragdo através de carta registrada com aviso
de recebimento — AR, ou por edital, publicado uma unica vez na
imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificagdo, cinco dias
apos a publicagdo.

Art. 109. O servidor fica responsavel pelas declaragdes que fizer no
auto de infracdo sanitaria, sendo passivel de punicdo por falta grave,
em casos de falsidade ou omissao dolosa.

Art. 110. Quando o infrator for autoridade publica integrante da
administragdo direta ou indireta, caso ndo sejam tomadas as
providencias para cessagdo da infragdo dentro do prazo estabelecido
pela autoridade coatora, esta deve notificar o superior imediato da
autoridade e se ndo forem tomadas as providencias recomendadas
deve comunicar ao Ministério Publico Estadual, enviando copia do
processo administrativo instaurado para apuragdo dos fatos.

Art. 111. O auto de infragdo lavrado por infra¢do sanitaria em servigo
publico de satde, implica na tomada imediata das medidas
recomendadas para a sua cessa¢do pela area administrativa, para tanto,
se necessario, deve ser providenciado o remanejamento de recursos de
outras rubricas or¢amentarias disponiveis.

Se¢ao V B
DO TERMO DE INTIMACAO/NOTIFICACAO



Art. 112. A critério da autoridade sanitdria competente e, quando a
infragdo sanitaria ndo constituir perigo iminente para a satide publica,
deve ser expedida intimagdo/ notificagdo ao infrator para corrigi-la no
prazo maximo de trinta dias.

Paragrafo  unico. O prazo para o cumprimento da
intimag@o/notificacdo deve ser contado a partir da ciéncia do infrator.

Art. 113. A intimagdo/notificagdo deve ser lavrada em trés vias,
destinando-se a primeira ao infrator e contera:

I — nome da pessoa fisica e sua identificagdo, ou quando se tratar de
pessoa juridica, a denomina¢do da empresa notificada e sua
identificag@o, especificagdo do seu ramo de atividade e enderego;

1T — descrigdo do ato ou fato constitutivo da infragdo, o local, a hora e
a data da constatacdo;

III — dispositivo legal ou regulamentar infringido;

IV— providencia sanitéria exigida e prazo para a sua execugao;

V — nome e cargo legiveis da autoridade sanitaria expedidora da
intimag&o/notificacdo, bem como sua assinatura;

VI — ciéncia da intimagdo/notificagdo pelo responsavel com aposi¢do
de sua assinatura ou, na sua auséncia pelo seu representante legal ou
preposto e, em caso de recusa a configuragdo dessas circunstancias
pela autoridade coatora e assinatura de duas testemunhas quando
possivel.

Paragrafo  unico. Na impossibilidade de efetivagio da
intimagao/notificacdo pessoalmente, a mesma devera ser feita por via
postal com aviso de recebimento — AR, no endereco do
estabelecimento ou através de publica¢do na imprensa oficial.

Art. 114. Os fiscais sdo responsaveis pelas declaragdes e informagdes
langadas na notificagdo, sujeitando-se a sangdes disciplinares, civis e
criminais, em caso de falsidade ou omissao dolosa.

Se¢do VI 3
DO AUTO DE IMPOSICAO DE PENALIDADES

Art. 115. O auto de imposi¢do de penalidades deve ser lavrado pela
autoridade competente, no prazo de setenta dias no maximo, contados
a partir da lavratura do auto de infragdo.

§ 1° Quando houver necessidade de prova laboratorial para
caracterizagdo da infracdo, o prazo fincado no caput sera de dez dias
no maximo, contados a partir do recebimento do laudo de anélise pela
autoridade sanitaria.

§ 2° O auto de imposi¢do de penalidade de apreensdo, ou de
interdigdo, ou de inutilizagdo deve ser juntado ao auto de infracdo
original e, quando se tratar de produto deve ser acompanhado do
respectivo termo, que especificard sua natureza, quantidade e
qualidade.

Art. 116. Quando houver intima¢do a penalidade deve ser imposta
ap6s o decurso do prazo concedido e desde que ndo corrigida a
irregularidade.

Art. 117. O auto de imposi¢@o de penalidade deve ser lavrado em trés
vias no minimo, destinando-se a primeira ao infrator e devera conter:

I — 0 nome da pessoa fisica e sua qualificagdo, ou quando se tratar de
pessoa juridica, o nome do estabelecimento autuado, o nome do
estabelecimento autuado, sua identificacdo, especificacdo do ramo de
atividade e endereco;

II — ntimero, série e data do termo de intimagdo, quando existente;

III - nimero, série e data do auto de infragdo respectivo;

IV- ato ou fato constitutivo da infragdo sanitaria e o local onde se deu;
V- dispositivo legal ou regulamentar infringido;

VI - penalidade imposta e o seu fundamento legal;

VII — prazo de dez dias para a interposi¢ao de recurso;

VII — nome e o cargo legiveis do autuante e a assinatura da
autoridade sanitaria competente;

IX — nome, qualificagdo e assinatura do infrator, ou na sua auséncia do
seu representante legal, ou preposto, ¢ em caso de recusa a
consignagdo do fato, com a assinatura de duas testemunhas, se
possivel.

Paragrafo unico. Na impossibilidade de cumprimento do disposto no
inciso IX, deste artigo, o infrator devera ser notificado pelo correio,
com aviso de recebimento — AR.

Sec¢do VII
DO AUTO DE MULTA

Art. 118. A infracdo de natureza sanitdria por imposicdo aos
dispositivos legais constantes deste Codigo e das demais legislagdes
em vigor, deve ensejar a lavratura de auto de multa, sem prejuizo das
demais sangdes cabiveis.



Art. 119. O auto de multa deve ser lavrado em trés vias, destinando-se
a primeira ao autuado e devera conter:

I —nome ¢ a identificagdo do infrator;

IT — o local, dia e hora da constatagdo da infragao;

IIT — ato ou fato constitutivo da infragao;

IV — disposicdo legal infringida;

V —local, onde a multa deve ser recolhida;

VI — prazo de dez dias para pagamento da multa ou para apresentagdo
de recurso;

VII — assinatura do fiscal autuante, seu nimero de matricula e de
inscrigdo no Cadastro de Pessoa Fisica —CPF/MF e aposi¢do de
carimbo discriminativo desses dados;

VIII - aposigao de carimbo e assinatura do seu superior hierarquico.
Paragrafo tnico. Transcorrido o prazo estabelecido no inciso VI deste
artigo, sem que tenha ocorrido o pagamento da multa ou interposicdo
de recurso, o infrator deve ser notificado para recolhé-la ao 6rgio
arrecadador competente, no prazo de quinze dias, sob pena de
encaminhamento dos autos ao orgdo municipal competente, para
inscrigdo na divida ativa municipal e tomada das demais medidas de
sua competéncia.

Art. 120. As multas impostas devem sofrer reducdo de vinte por
cento, caso o infrator efetue o pagamento no prazo de cinco dias,
contados a partir da notificagdo, o que implicara na recusa tacita ao
recurso.

Art. 121. O recolhimento da multa deve ser feito em favor do Fundo
Municipal de Satude, em subconta em nome da reparticdo competente
de vigilancia sanitdria, mediante guia de recolhimento fornecida,
registrada e preenchida pelo 6rgdo autuante, ressalvado o uso de meio
eletrénico.

§ 1° O valor da multa deve ser proporcional ao risco causado a satude e
definido de acordo com classifica¢do constante desta lei.

§ 2° Os valores sdo atualizados anualmente a 1° de janeiro de cada
exercicio com base na variagio do Indice de Precos do Consumidor
Amplo Especial — [IPCA-E apurado pela Fundagio Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica — IBGE nos ultimos doze meses
imediatamente anteriores disponiveis.

§ 3° Na hipotese de extingdo de IPCA-E ou do IBGE deixar de
divulgé-lo, o Poder Executivo pode substitui-lo pelo indice de Prego
ao Consumidor Amplo — IPCA ou outro indice que for utilizado pela
Unido para fixagdo das metas inflaciondrias que sirvam de
balizamento a politica monetaria nacional.

TITULO IV
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

CAPITULO I
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

Sec¢ao I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 122. O processo administrativo sanitdrio tem por objetivo a
apuragdo de toda acdo ou omissdo que viole as regras juridico-
sanitarias que visam o uso, 0 g0zo, a promogao e a recuperagdo da
saude.

Paragrafo tinico. Sao fases do processo administrativo sanitario:

I — a instauragdo, que se inicia com a lavratura do auto de infracdo
pelo agente ptblico competente, apos constatagio da infragéo;

II — a instrugdo ¢ a fase do processo destinada a averiguagdo ea
comprovagao dos dados necessarios a decisdo final, através:
a)oferecimento da defesa, ou o requerimento da impugnagdo pelo
autuado contra a lavratura do auto de infragdo; e,

b) manifestagdo do fiscal nos autos;

III — o julgamento do processo pela autoridade sanitaria competente,
que devera solicitar parecer juridico, se assim entender necessario,
com a finalidade de melhor fundamentar sua decisdo.

IV — imposic¢do de recurso por parte do infrator, observados prazos e
modo legal.

Seciio IT
DA INSTAURACAO

Art. 123. O processo administrativo sanitario deve ser instaurado com
a lavratura do auto de infra¢do nos termos dos arts. 107 a 111 desta
Lei.

Paragrafo tinico. Compete ao fiscal de vigilancia sanitaria a lavratura
do auto de infragdo ou, excepcionalmente, a quem estiver investido
legalmente da fungdo, que deve se responsabilizar pelas alegacdes
registradas, sendo passivel de puni¢@o nas esferas administrativa, civil
e penal, no caso de falsidade ou omissao.



Art. 124. Quando da lavratura do auto de infra¢do for constatada a
existéncia de obrigagdo de fazer o infrator devera ser intimado para
cumprimento no prazo de trinta dias, prorrogavel por igual periodo,
diante da complexidade da obrigagdo devidamente fundamentada.
Paragrafo unico. A ndo observancia do disposto neste artigo implicara
na imposicdo de multa, arbitrada pela autoridade competente nos
termos do art. 98.

Art. 125. A intimag&o do autuado ¢ feita:

I — pessoalmente, pelo fiscal sanitario, no momento da constatagdo da
existéncia de obrigagao de fazer; ou

II — a distdncia, com lavratura do instrumento na reparticdo da
Vigilancia Sanitaria, podendo ser:

a) por via postal ou qualquer outro meio ou via, desde que seja
possivel a prova de recebimento (AR);

b) por edital, quando resultar improficuos os meios referidos no s
incisos I e II, a.

§ 1° Caso o infrator mude de endereco fica obrigado a comunicar o
fato a Vigilancia Sanitaria.

§ 2° Encontrando-se o infrator em lugar incerto e ndo sabido a citagdo
deve ser feita por edital, através da Imprensa Oficial, por uma tnica
vez, considerando-se a citagdo efetivada cinco dias apos a publicagido
do edital.

Secao II1
DA INSTRUCAO

Art. 126. O infrator deve apresentar defesa escrita ou requerimento de
impugnagdo ao auto de infragdo no prazo de quinze dias, contados a
partir da data da citagdo.

§ 1° O prazo para manifestagdo do autuado s6 deve comegar a correr
no primeiro dia util seguinte a citagdo do infrator.

§ 2° Se o vencimento cair em dia feriado, considera-se o prazo
prorrogado até o primeiro dia 1til.

§ 3° Em caso de paralisacdo dos servigos da Vigilancia Sanitaria,
interrompe-se a contagem do prazo, voltando a correr, quando do
reinicio das atividades.

§ 4° Depois de efetivada a citagdo, tendo sido esgotado o prazo para
apresentagdo da defesa sem a devida manifesta¢do do infrator, reputar-
se-ao verdadeiros os fatos alegados pelo fiscal atuante.

§ 5° O infrator que ndo apresentar defesa ou o fizer intempestivamente
¢ considerado revel e ndo mais deverd ser intimado dos atos do
processo, que segue sem sua participagao.

Art. 127. A autoridade sanitaria que ordenou a autuagdo antes de
proferir o julgamento devera solicitar que o servidor atuante se
pronuncie sobre matéria de fato, no prazo de dez dias contados a partir
do término do prazo para manifestagdo do infrator.

Paragrafo tinico. A manifestacdo do fiscal atuante apresentada defesa
ou ndo, ou requerida a impugnacdo ao auto de infragdo ¢ peca
informativa, opinativa, sintese de todos os fatos apurados, com
avaliacdo das provas apresentadas, das informagdes existentes no
processo, do direito transgredido e a conclusdo norteadora para o
julgamento do processo.

Secio IV
DO JULGAMENTO

Art. 128. Apresentada ou ndo a defesa ou impugnagdo, o auto de
infragdo deve ser julgado, de forma motivada, pela autoridade
responsavel pelas agoes e servigos da Vigilancia Sanitaria.

Art. 129. Para a imposicdo de penalidades, a autoridade sanitaria
competente observara:

I - as circunstancias atenuantes ¢ agravantes;

II - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a
saude publica;

III - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento das normas
sanitarias;

IV - o nivel intelectual e social do infrator; V - o potencial econémico
do infrator.

Paragrafo unico. Para melhor fundamentagdo de sua decisdo a
autoridade julgadora, se assim entender necessario, deve solicitar
parecer juridico.

Art. 130. A autoridade julgadora deve aplicar as penalidades nos
termos dos arts. 98 a 105 desta Lei.

Secio V

DOS RECURSOS

Art. 131. Cabe recurso a autoridade imediatamente superior a que
houver proferido decisdo que aplicou penalidade, nos termos do Art.



130.

§ 1° O prazo para a interposi¢do do recurso previsto neste artigo ¢ de
dez dias, comegando a fluir a partir da ciéncia da decisdo que enseje
aplicagdo de pena.

§ 2° Niao sera recebido o recurso enquanto nido for cumprida a
obrigacdo subsistente, determinada por auto de intimagdo, cabendo a
instancia recursal ser informada do fato pela Vigilancia Sanitaria.

§ 3° Os recursos das decisdes ndo definitivas somente terdo efeito
suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria.

Art. 132. O Poder Executivo podera instituir uma Junta
Administrativa de Recurso da Vigilancia Sanitaria — JARVIS, como
instancia recursal para julgar os Recursos em matéria sanitdria, em
substitui¢do a autoridade superior, de que trata o Art. 131.

Art. 133. As decisdes em recursos podem:

I - manter a decisdo anterior;

II - modifica-la total ou parcialmente; ou

III - anular a decisdo anterior, em caso de vicio.

Art. 134. As decisdoes da instancia recursal serdo publicadas na
Imprensa Oficial do Municipio ou comunicadas aos interessados por
via postal ou qualquer outro meio ou via adotado, com Aviso de
Recebimento (AR).

Art. 135. Julgado o recurso, os autos serdo devolvidos ao setor de
origem para execucdo da decisdo final.

Paragrafo tnico. Se a decisdo tiver cunho meramente processual de
anulacdo dos atos praticados, a autoridade de satide renovara os
procedimentos, atendendo as recomendagdes e as determinagdes
legais.

Secio VI
DA EXECUCAO DAS PENALIDADES

Art. 136. Esgotados os prazos ou devolvido o processo pela instancia
recursal, o 6rgdo de vigilancia sanitaria competente deve tomar as
seguintes providencias:

I — publicar como de costume, as penalidades aplicadas aos infratores,
comunicando a imprensa os casos mais graves de interesse da
populagdo em geral;

II — comunicar aos demais 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria os casos que exigirem tal providéncia, assim como as
proprias autoridades interessadas do Municipio;

III — promover a execugdo e cumprimento das penalidades aplicadas; e
IV — manter controle e acompanhamento da cobranga das multas junto
ao orgdo competente e a0 Fundo Municipal de Satde.

Secio VII
DA PRESCRICAO

Art. 137. As infragdes as disposi¢des legais e regulamentares de
ordem sanitaria prescrevem em cinco anos.

§ 1° A prescri¢ao interrompe-se pela notificagdo ou outro ato da
autoridade competente, que objetive a sua apuragdo e consequente
imposi¢do de pena.

§ 2° Nao corre o prazo prescricional enquanto houver processo
administrativo pendente de decisdo.

Se¢ao VIII
DO REGISTRO DE ANTECEDENTES

Art. 138. A Vigilancia Sanitaria, através de area especifica, deve
manter registro de todos os processos em que haja ou ndo decisdo
condenatéria definitiva, tendo em vista as informagdes de
antecedentes, nos julgamentos.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 139. Sempre que necessario, a autoridade sanitaria deve
requisitar auxilio da autoridade policial para execucdo das medidas
prevista neste Codigo.

Art. 140. Os servigos de vigilancia sanitaria objeto desta Lei,
executados pela Secretaria Municipal de Saude, no exercicio regular
do poder de policia, deverdo ensejar a cobranga de taxas nos termos
do inciso II do art. 145 da Constitui¢do Federal.

§ 1° Os valores destas calculados em fungdo dos respectivos fatos
geradores, deverdo ser fixados em lei especifica e igualmente
majorados.

§ 2° Os recursos assim arrecadados deverdo se constituir receita do
Fundo Municipal de Saude, depositado em subconta em favor da
Vigilancia Sanitaria.



Art. 141. A Secretaria Municipal de Saude fica autorizada a expedir
Normas Técnicas complementares a execucdo deste Codigo, no que
couber.

Art. 142. Esta lei complementar entra em vigor na data de sua
publicagdo, produzindo seus efeitos a partir de sessenta dias apds a
publicagao.

Art. 143. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Edificio Manoel Guedes da Fonseca em Barcelona, 05 de outubro de
2017.
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