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Estabelece normas sobre a imposição 
de cassação dos alvarás de 
funcionamento de todas as drogarias, 
distribuidoras e laboratórios localizados 
no Município de São Paulo, e dá outras 
providências. 

A CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO, decreta: 

Art. 1° - Fica instituída a perda do alvará de 
funcionamento, cessando seus efeitos legais, de todas as drogarias, 
distribuidoras e laboratórios que forem flagrados pela fiscalização da Vigilância 
Sanitária Municipal, comercializando, estocando ou distribuindo qualquer tipo de 
medicamento que contenha a exata precisão de falsificação. 

Art. 20  - Além da cassação do supra citado alvará de 
funcionamento, acarretará ao proprietário infrator a imposição de multa no valor 
de 7.800 Ufirs. 

Art. 3° - As despesas com a execução desta ,Êei 
correrão por conta de dotações orçamentárias próprias, suplementares 1/4'se 
necessário— 
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Art. 4° - Esta jei entrará em vigor na data de sua 
publicação, revogadas as disposições em contrario. 

Sala das Sessões, Oirj-  C44 C 
Uw. 

WADIH MUTRAN 
Vereador 

P.P.B. 

CÓD. 0561 
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JUSTIFICATIVA 

Como é de conhecimento pacífico, existe na cidade de 
São Paulo a proliferação da comercialização e distribuição de medicamentos 
falsos, o que gera uma grande preocupação e tamanho desconforto para os 
consumidores. 

Constata-se facilmente, através da imprensa escrita e 
falada, que este tipo de crime está causando enorme repudia em face aos 
cidadãos paulistanos, que tornam-se pequenos diante de tal crime organizado, 
onde as autoridades competentes não encontram soluções adequadas para o 
caso. 

Diante de tal aberração, nada mais justo do que o 
Poder Legislativo impor limitações aos atos criminosos aqui citados que vêm 
assolando o nosso país. 

Deste modo, por tratar-se de matéria de grande 
envergadura social, pois possui em seu cunho a inteira intenção de proteger a 
integridade física de nosso munícipes, sendo assim se faz mister a imediata 
aprovação deste projeto por nossos Ilustres Pares. 

WA 1H BA4114;"1"RAN 
VEREADOR 

PPB 

CÓD. 0561 
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Ao Senhor Assessor Chefe, 
Sobre o assunto, constam: 
j324/98 .  e 491/98 

Em 12-08-98 

1 ISABEL CAVALCA 
(d. i.egisiatico 

Ao Nobre Vereador 
WADIH MUTRAN: 

Para se manifestar sobre os 
PL's 324/98 e 491/98, que tratam de ma-
tria similar à de seu projeto. 

31/ 08/98 

■ 

NELIO RDDLF0 
P rte si deli te 

Ao Nobre Vereador 

WADIH MUTRAN: 

Nos termos do despacho do 

Sr. Presidente. 

01.09.98 

BREI GANDFLIMAN 
Anta'sor jIec. Leg. Chefe Subst. 

b4. 
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,SEGUE 	. juntado 	  nesta data, 	  documento 	 e papel para informação, rubricado 

Em cumprimento ao r. despacho de fls. 05 do nobre Presidente da 

C.M.S.P., manifesto-me contrdrio a tal arguição, pois o PL n9 ' 

511/98 de minha autoria apresenta diferenças distintas com rela 

ção aos PL n9 324/98 e 491/98. 

I 1&44;4'  WA =AN 
Vereador 

Ante a manifestação do autor, à D. Comissão de Consti-

tuição e Justiça, para emissão de parecer. 

N LO RODOLFO 
* re iUente* 

)14 Com. de COnst. e ,_iistiça 

23  /  0 9  / 

GA NDELM A N 
cc. Leg. Chefe Subst. 

c,.GC ebido na cem)esão de 
;onstltu ieo e Justiça 

ER)231919.Là 3A:Q0  h 

_BRI 
As:tenor 
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sob folha 	  ii?(<2 	 

Em 	 .. 

(a) 	  
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Sala da Con sso de Constitui4o e Justiça  

Folha N.o 42 
No 
O fundo 

A 	 • 

Merlff 	CIO MI /-140~~ 
1 6 - PAR 
16•1675/1998 

• DA COMISS40 DE CONSTITUIÇU 
E JUSTIÇA SOBRE O -PROJETO DE LEI N2 0511/98. 

Trata-se de projeto de lei, de autoria do Nobre Vereador 

Wadih Nutran, q u e visa instituir como penalidade 

drogarias, 	distribuidoras 	e 
	

laboratórios 	que 

• 	comercializem, estoquem 	distribuam 	medicamento 

falsificados, a aplicaço de multa de 7800 UFIR e 

cassa4o do alvarzi de funcionamento. 

O projeto pode prosperar, pois est:,(k amparado 'noS \  ,arts. 

i 	do orce 
o 19 

13, I e 37, "caput", ambos da Lei Orgânica do N'un' -r .f.pio. 

PELA LEGALIDADE. 
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DEPARTAMENTO TÉCNICO DE TAQUIGRAELUTIQJI 
Rgg. Mai 

COMISSÃO DE POLÍTICA URBANA, METROPOLITANA .E 
MEIO AMBIENTE 

MEMBROS: AURÉLIO NOMURA - PRESIDENTE 
ALDAÍZA SPOSATI 
GOULART 
BRUNO FEDER 
COSME LOPES 
MYRYAM ATHIE 
TONINHO PAIVA 

AUDIÊNCIA PÚBLICA REALIZADA NA CÂMARA MUNICIPAL DE 
SÃO PAULO EM 29 DE MAIO DE 2000. 

SOLICITANTE: VEREADOR TONINHO PAIVA 
(Mem. 042/00) 

SECRETÁRIA: MARIA TEREZA DA SILVA BERTI 
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DEPARTAMENTO TÉCNICO DE TAQUIGRAFIttP4 -1W 0351 77,54 

ROD.: WO1 FOLHA:1 
	

TAQ.ÍValéria 	COMISSÃO Aud. Púb. CPU 

ORADOR: 
	 DATA: 29-05 	 SEM RE VISÃO 

A SRA. ALDAÍZA SPOSATI (PT) ;- Dia 29 de maio de 2000, segunda-

feira. Vamos dar início às 19h5Omin, à audiência pública da Comissão 

de Política Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente sobre projetos de 

lei que tratam do tema Criança e Adolescente, bem como de alguns. temas 

diversos. Estamos aqui com a assessoria do Vereador Osvaldo Enéas, 

desta Vereadora, do Vereador Goulart e também com a assessoria desta 

Comissão. 

110 	A assessoria nos comunica que foram emitidos convites para 

esta audiência, além de publicação do Diário Oficial. Foram emitidos 

convites ao Conselho Municipal de Direitos da CAança; aos Conselhos 

Tutelares do Butantã, da Penha, de São Mateus; à Caritas 

Metropolitana; ao Instituto de Defesa do Consumidor; à Associação 

Comercial de São Paulo; à Federação do Comércio de São Paulo; ao 

Conselho Estadual da Criança e do Adolescente - Condeca; aos Conselhos 

Tutelares de Pirituba, de Vila Maria / Vila Guilherme, da Sé, da 

Capela do Socorro; ao Centro de Defesa da Criança e do Adolescente de 

41/  Sapopemba; ao Sindicato dos Fumageiros; ao Centro de Estudo e Pesquisa 

da Criança e do Adolescente - Cepeca; ao Centro de Defesa dos Direitos 

da Criança e do Adolescente - Cedeca, do Ipiranga; ao Centro de Defesa 

dos Direitos da Criança e do Adolescente Loemi de Almeida, Pastoral do 

Menor; ao Centro de Defesa dos Direitos da Criança e do Adolescente 

Félix Borges Carvalho; ao Centro de Defesa dos Direitos Humanos Padre 

Ezequiel; à Creche São Caetano Tiene; ao Conselho Tutelar de São 

Miguel; à Associação Cristã de Moços; ao Arrastão - Movimento Promoção 

Humana ; aos Conselhos Tutelares de Vila Mariana, Lapa; à Ação 

Educativa; à Fundação Ayrton Senna; à OAB - Subcomissão de Defesa dos 
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Direitos da Criança e do Adolescente; ao Núcleo de Estudos da PUC, da 

Criança e do Adolescente; à Fundação Projeto Travessia e à Fundação 

Abrinq: Estamos, 'também, com a.presença do Glauco, do Cedeca da Lapa, 

que poderá nos ajudar. 

O primeiro PL é o 97/99, cujo autor é o Vereador Osvaldo 

Enéas. Ele se encontra em primeiro audiência, deverá ter duas 

audiências públicas. Ele dispõe sobre a proibição da comercialização 

110 	de produtos comestíveis ,e brinquedos alusivos à cigarros, charutos, 
• 	cigarrilhas, cachimbos e produtos de fumo a menores de 18 anos. A 

relataria é do Vereador Goulart e existe também um outro similar, que 

é do Vereador Turco Loco, o PL 544/98, também em primeira audiência, 

que proíbe a venda da cigarros, charutos e fumo em geral a crianças e 

adolescentes, nos estabelecimentos que especifica. 

Então, dos dois projetos de lei, um proíbe diretamente a venda 

dos cigarros; o outro, a imitação, em forma comestível ou em 

brinquedos, de cigarros e cigarrilhas. 

Ainda: é do Vereador Osvaldo Enéas um terceiro projeto de lei, 

que proíbe a venda e instalação de estabelecimentos com artigos 

eróticos nas proximidades de escolas. 

Para além desses projetos, há um, inclusive, que é de minha 

autoria, que estabelece a suspensão e a cassação de Alvará de 

Funcionamento de estabelecimentos que cometerem atividades ilegais no 

Município. O relator é o Vereador Bruno Feder. 

Então, estamos com quatro projetos de lei em relação à criança 

e ao adolescente, que são projetos - eu diria - que criam penalizações 
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SEM REVISÃO 

O projeto 511 do Vereador Wadih Mutran. Está aqui o seu 

assessor. Está em primeira audiência. Estabelece normas sobre a 

imposição de cassação dos alvarás de funcionamento de todas' as 

drogarias, distribuidoras e laboratórios localizados no município de 

São Paulo e dá outras providências. 

O projeto passou pela Comissão de Justiça, teve parecer de 

legalidade. É um projeto de praticamente dois artigos. " Fica 

010  instituída a perda de alvará de funcionamento, cessando seus efeitos 

legais, de todas as drogarias, distribuidoras e laboratórios que forem 

flagrados pela fiscalização da vigilância sanitária municipal 

comercializando, estocando ou distribuindo qualquer tipo de 

medicamento que contenha a exata precisão de falsificação. É isso? 

O SR. 	 - O texto ainda ... a audiência pública é 

para melhorar o texto porque a idéia básica do projeto é dirimir esse 

problema de falsificação que é grande aqui em São Paulo e tem 

aumentado muito. 

A SRA. ALDAíZA SPOSATI (PT) - Há pouco estávamos examinando 

um projeto de minha autoria em direção semelhante. É a perda do alvará 

de funcionamento,(Anelise) 

c>2.2J 
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a perda do alvará de 	funcionamento aqueles 

estabelecimentos comerciais onde foi identificada criança sendo 

utilizada ou para exploração sexual ou para drogas. 

Até entrou aqui um debate se cabia suspensão da licença. 

Talvez o termo correto seja licença em vez de alvará de funcionamento. 

No debate anterior, foi levantado que a matéria era de atribuição do 

Estado e que a Prefeitura só poderia agir subsidiariamente. Se não 

tivesse claro isso no projeto, ele poderia ser vetado. 

Pergunto, Felipe: a vigilância sanitária municipal abrange 

medicamento? 

O SR. FELIPE - (Pronunciamento fora do microfone) 

A SRA. ALDAIZA SPOSATI (PT) - Também? Municipal? Mas a 

Vigilância Sanitária é de abastecimento... 

O SR. FELIPE - Eu acho que abrange, porque há alguns 

veterinários, pessoal especializado, que faz vistoria em laboratórios. 

41/ 	Então, aí seria Vigilância Sanitária. 
A SRA. ALDAIZA SPOSATI (PT) - Isso é da esfera estadual, que 

eu saiba. Há o Código Sanitário do Estado. Pergunto isso, Tomazini, 

porque há redação similar entre esse projeto e aquele, é quase que a 

mesma coisa. S6 que aqui vocês também impõem a multa. Acho que 

precisaríamos verificar. 

Eu tenho a impressão de que a Vigilância Sanitária Municipal 

só entra no âmbito de alimentos. A questão de medicamentos é de 

competência do Estado. 

- Apartes fora do microfone. 

c23 
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SEM REVISÃO 

O SR. 	 - Mas veja a Comissão de 

Constituição e Justiça, Vereadora. Por favor. 

- Apartes fora do microfone. 

A SRA. ALDAlZA SPOSTI (PT) - Acho interessante examinar essas 

duas questões, porque é similar, talvez Felipe, Glauco e você, 

Tomasini, poderiam examinar. 

Temos participado de um grupo de trabalho toda quinta-feira 

pela manhã aqui de que ,participa também o Colombo. Então, poderíamos 

perguntar a ele, que é da Vigilância Sanitária do Município, qual a 

melhor redação. 

Pergunto: isto seria matéria de nova audiência? 

- Apartes fora do microfone. 

A SRA. ALDAÍZA SPOSATI (PT) - Perfeito. Então, vamos propor 

que, para a próxima audiência, já tenha uma redação que confira essa 

questão. 

Alguém tem mais algum aspecto a abordar? (Pausa) 

Com isso, podemos passar aos projetos de lei  relativos às . 

caçambas. Vocês não gostariam de sentar-se aqui, por obséquio? 

- Conversas fora do microfone. 

A SRA. ALDAIZA SPOSATI (PT) - Vamos abordar agora um dos temas 

polêmicos na cidade de São Paulo. Temos aqui quatro projetos de lei 

sobre a questão das caçambas. Sou a Vereadora Aldaíza Sposati e seriam 

bom sabermos quem é quem aqui. Vamos ver: tem representante do 

Sindicato dos Removedores de Entulhos, Sr. Gentile Ribeiro Ferraz; EGO 

Serviços Ltda., Sr. Nilo Guto Júnior; Jonas Q. Vieira Ltda., Sr. João 

Vieira; Paulo Correa da Silva, do Sindicato de Empresas Removedoras de 
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CÂMARA MUNICIPAL D 	
e 

E FS. 00:3P 

EXCELENTÍSSIMO SENHOR 
PRESIDENTE DA CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO 

Senhor Presidente, 

Solicito a V. Exa. que encaminhe pedido de informações ao Executivo a 
respeito do Projeto de Lei n°511/98, de autoria do nobre Vereador Wadih Mutran, 
para que este, através de seus órgãos competentes, manifeste-se a respeito da 
fiscalização e penalidades propostas pelo legislador. 

em° L 0V  

Presidente da Comissão de Política 
UrbanaMetropolitana e Meio Ambiente 

Autorizo o encaminhamento, nos 
termos do artigo 46 inciso VIII do 
Regimento Interno. 

Vereador Ara-11 o 
Presidente da Câmara Municipal de São Paulo 
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Sra. Rosmari, 

Oficiar ao Executivo solicitando informaçoes. 

Em, 08.12.2000. 

ANGELA 80 
Ca de 

IN ANDREONI 
Técnica IV 

Sra. Chefe, 

Providenciado conforme determinado por V.Sa. 

Em, 08.12.2000. 
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CÂMARA. MUNICIPAL DE SUU -712-UL1) 

São Paulo, )3 de dezembro de 2000. 

J. 8 -  
CF a :E o H . O43 4/ 2 00 0 

Senhor Prefeito, 

Em atenção ao requerido pela Douta Comissão de Política Urbana, 
Metropolitana e Meio Ambiente e nos termos do art. 68 do Regimento Interno, 
encaminho a Vossa Excelência cópia do Projeto de Lei n° 511/98, de autoria do 
Vereador Wadih Mutran — que estabelece normas sobre a imposição de cassação dos 
alvarás de funcionamento de todas as drogarias, distribuidoras e laboratórios 
localizados no Município de São Paulo, solicitando-lhe que, através dos órgãos 
competentes, se manifeste a respeito da fiscalização e penalidades propostas, para que 
a referida Comissão possa emitir parecer a respeito. 

Valho-me da oportunidade para renovar a Vossa Excelência os meus 
protestos de elevado apreço e distinta consideração. 

Presidente 

Anexo: cópia xerográfica do PL n° 511/98 de fls. 01/02 e do despacho da comissão 
solicitante de fl. 13. 

A Sua Excelência o Senhor 
Doutor Celso Roberto Pitta 
Digníssimo Prefeito do Município de São Paulo. 

rcas 
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São Paulo, 13 de dezembro de 2000. 

Recebi ofício Leg. 3 n° 454/2000, de 13/12/2000 
solicitando ao Executivo informações referentes ao Projeto de Lei n° 511/98, de 
autoria do Vereador Wadih Mutran. 

REcou EM: 
ro f I cr'" 

MARLENE 	 1_,TES 
A,TI -SC 

Anexo: cópia xerográfica do PL 511/98 de fl. 01/02 e do despacho da comissão 
solicitante de f1.13. 
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Côo. 0233 
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Maria Tereza da Silva Berti 
Secrtária da C,omissão de Política Urb.-na, 

Mettopolitana e Meio Ambiente 

Ao DT-94, 

Nos termos do "caput" do art. 275 

do Regimento Interno desta Casa. 

Em 29 de dezembro de 2000. 
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Secretário(a) 
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Maria Tereza da Silva Berti 
Secretária da Comissão de Mica Urbrria, 

Mettopolitaga e Melo Ambicate 
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sões, 

ágialia Atm/60(14k jdo eati‘ 
Foha n° 	,,, Rocvszo 

REQUERIME NT O 	
............ 

WALAIA-ur "6737E1W-rh5~-i. 
• 	 do %ardida 1 

Requeiro a Douta Mesa a volta à tramitação e o 
desarquivamento dos Projetos abaixo arrolados , do Vereador Wadih Mutran: 

PLs n° : 456/93, 477/93, 590/93, 736/93, 848/93, 865/93, 883/93, 13/94„ 
127/94, 157/94, 169/94, 180/94, 439/94, 446/94, 487/94, 555/94, 569/94, 

dk 570/94, 592/94, 598/94, 599/94, 600/94, 22/95, 24/95, 80/95, 197/95, 198/95, 
11,  257/95, 275/95, 304/95, 305/95, 315/95, 347/95, 367/95, 386/95, 475/95, 

550/95, 651/95, 735/95, 741/95, 839/95, 934/95, 1079/95, 1224/95, 1280/95, -÷ 
1305/95, 1330/95, 1337/95, 1416/95, 1421/95, 1422/95, 1424/95, 26/96, 
202/96, 221/96, 222/96, 223/96, 327/96, 342/96, 351/96, 368/96, 388/96, 
421/96, 422/96, 446/96, 461/96, 565/96, 595/96, 617/96, 618/96, 642/96, 
643/96, 644/96, 6-4-5/96, 646/97, 697/96, 791/96, 808/96, 825/98, 848/96, 
75/97, 93/97, 124/97, 170197, 171/97, 217/97, 237/97, 242/97, 243/97, 287/97, 
326/97, 327/97, 328/97, 329/97, 330797, 331/97, 357/97, 358/97, 431/97, 
471197, 523/97, 532/97, 542/97, 688/97, 689/97, 690/97, 692/97; 693/97, 
7-27/97, 728/97, 760/97, 790/97, 791/97, 81-2A7, 813/97, 86-1-297, 862/97, 
886/97, 993/97, 996/97, 1033/97, 1144/97, 1185/97, 11097, 45/98, 52/98, 
91/98,92/98, 100/98, 125/98, 198/98, 222/98, 237/98, 313/98, 314/98, 336/98, 
503/98, 505/98, 506/98, 507/98, 509/98, 511/98, 512/98, 541/98, 610/98, 
684/98, 687/98, 688/98, 717/98, 718/98, 727/98; 728/98, 729/98,738/98; 

s  AIO 739/98, 744/98, 761/98; 764/98, 780/98,'790/98; 18/99, 24/99, 47/99: 61/99; 
62/99 e, 64/99, 77/99; 78/99, 82/99, 83/99 ;  91/99, 140/99, 147/95, 152/99 
191/99, 194/99 196/99,' 203/99, 240/99, 241/99, 2'61/99, 294/99 ;  295/99, 
304/99, 305/99, 306/99, 346/99, 347/99; 348/99, 349/99; 365/99; 385/99; 
391/99, 393/99, 394/99, 395/99; 396/99; 397/99; 401/99: 402/99, 410/99,1 
419/99, 433/99, 434/99, 435/99;' 445/99", 446/99; 483/99, 484/99, 516/99, 
527/99, 532/99', 569/99;610%99; 615/99: 617/99; 628/99,11LO; 14/00; 15/00, 
16/00; 34/00 ;  49/00; 90/00; 91/00, 160/00, 183/00, 222/00, 243/00, 244/00 
286/00: 289/00; 294/00; 295/00, 346/00, 347/00, 366/00; 367/00, 398/00; 
403/00 e 426/00 
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041A4. DE 01.3VENA SANTO* 
ME. lio esseetérla 

Ao DT.94 — Sra. Chefe: 

Solicito providenciar o desarquivamento dos projetos assinalados. 

02/03/2001 

DELIVIAN 
Assessor Téc. Legislativo Chefe 

‘J 
ATM 

À ATM 

Sr. Assessor Chefe, 

Conforme o solicitado pelo ROS i3,ae)n/goor' 

segue o presente expediente para volta à trarnitação. 

DT. 94, em C 03 /42(9( 

MIMA D 	i RA Er) 
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À Com. de ... 

.;=2)  ... 

.......................... 
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A. '1'. M. 

Receb;c10 na Comi;., t-S3 

Política 1 ..)1 . 5. Mi:trop.() Maio 
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Em 1/ / 04. 1 0/ 

Maria TOMA da ilva Bati 

Societária cLa Comissão 
de Politica Urbana, 

Metsopoltana e Meio Ambiente 



Autorizo o encaminhamento, n7 termos do 
artigo 46 inciso VIII do 	J., to Interno. 

.11,7  

Folhe n° — g 	do 

%OUSO ‘1-7// 
4' Mana Tareia di SilVa Sere 
1 Reg. 10851  

CÂMARA MUNICIPAL DE S1J7577Jr 

EXCELENTÍSSIMO SENHOR 
PRESIDENTE DA CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO 

Senhor Presidente, 

Solicito a V. Exa. que encaminhe pedido de informações ao Executivo a 
respeito do Projeto de Lei n° 511/98, de autoria do nobre Vereador Wadih Mutran, 

• para que este, através de seus órgãos competentes, manifeste-se a respeito da 
propositura em pauta, especialmente quanto a competência da Vigilância 
Sanitária Municipal na fiscalização da fabricação, distribuição e comércio de 
medicamentos no Município. 

Esclareço que tais informações são necessárias ao seguro pronunciamento desta 
Comissão no supracitado projeto de lei e saliento a importância de se enviar, 
junto ao ofício de praxe, cópia da folha deste pedido. 

em  

Vereadora Ald Iza Sposati 
Presidente da Comissã9tde Política Urbana 

Metropolit na e Meio Ambiente 

Vereador 
	

duardo Cardozo 
Presidente/C" ra Municipal de São Paulo 



SORNA LOC 
Assis 

SEGUE   jukltada    neste flete 

nocumento   e paps! d 	nformaçâo 

•ubricano 	 e;.:1) foll;a 	 c.,2?..  

E rn £3 C11 iC) 

A LEG. 8 
En_1/2 0'4/ O/ 

Maria 'rareza da Silva Bertá 
Secretária da Comissão de Política Urbana, •, 

Metropolitana e Meio Ambiente 	' 

o.E.CEBIDO EM LEG. bié  
.N/ 9 	lJoot 

Sra. Soraia, 

Oficiar ao Executivo solicitando informaçOes. 

Em, 16.04.01. 

ANGELA BOFWANDREONI 
Chefe de Seção Técnica IV 

Sra. Chefe, 

Providenciado conforme determinado por V.Sa. 

Em, 16.04.01. 



CÂMARA MUNICIPAL D 

São Paulo, 221 de abril de 2001. 

Folha 

O 
N.' 	f 

:).0s RAAirr.,„  
rticnW ‘k,  

. J.8 -  
OFICIO 4. 0:19'7/E: 001  

Senhora Prefeita, 

Em atenção ao requerido pela Douta Comissão de Política Urbana, 
Metropolitana e Meio Ambiente e nos termos do art. 68 do Regimento Interno, 
encaminho a Vossa Excelência cópia do Projeto de Lei n° 511/1998, de autoria do 
Vereador Wadih Mutran - que estabelece normas sobre a imposição de cassação dos 
alvarás de funcionamento de todas as drogarias, distribuidoras e laboratórios 
localizados no Município de São Paulo, solicitando-lhe se digne determinar, junto aos 
órgãos competentes, providências no sentido de que nos envie subsídios para que a 
referida Comissão possa emitir parecer a respeito. 

Valho-me da oportunidade para renovar a Vossa 	ncia os meus 
protestos de elevado apreço e distinta consideração. 

O CARDOZO 
residente 

Anexo: cópia xerográfica do PL n° 511/1998 de fls. 01/02 e do despacho da comissão 
solicitante de fls. 19. 

A Sua Excelência a Senhora 
Doutora Marta Suplicy 
Digníssima Prefeita do Município de São Paulo. 

A/slf. 



• 
Foru 	...0 I ..  dc proc. Ti  

;N: 	 41 	qg  
O funck)r,,.,, 

CÂMARA MUNICIPAED4»4W 
Pightente deMttu  

São Paulo, 24 de abril de 2001. 

Recebi ofício Leg. 3 n° 197 , de 24.04.2001, 
solicitando ao Executivo informações referentes ao Projeto de Lei n° 511/98, de 
autoria do Ver. Wadih Mutran. 

Anexo: cópia xerográfica do PL 511/98 de fls. 01/02 e do despacho da comissão 
solicitante de fl. 19. 

RECEBI EM: 
.(2 	ci/ 101 

Elieneid° c pinha  
oficiai de Gabinete 

SC:NA/Art. 



CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO 
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Papel para informação rubricado como folha 

-.004/ÁPÀ  
ROSMA AVES DOS S'AMTOS 

Ckt %anca 

À Douta Comissão de 
Politica Urbana, Metropolitana 
e Meio Ambiente 

— 

ANDREONI 
técnica IV 

Recebido na Cemissão da 
rblitica Ub. Metrop,e Meio 

Ambiente 

Ern ,52, 	O( as 	I 	h. 

Meia %eu da Silva &rd 
Secretáda de Comissão de Política Urbana; 

Metropolitana e Meio Ambientg 
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apreço e consideração. 

• 
MARTA SUPLICY 

Prefeita 

GABINETE DO PREFEITO 

ObioÁ z n.o 075 
 -- 

Ref. Ofícios n° 18/Leg.3/045412000 e n° 0197/2001 
Processo n° 2000-0.271.189-0 

São Paulo, de 

1\11.5 DOCREC 
1. 5-006E3/W01 

de 2001 

edee~ 	,Aneèe" 

Senhor Presidente 

Encaminho a Vossa Excelência, em atenção ao 

• requerido pela Comissão de Política Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente, 

cópia das informações oferecidas pelas unidades competentes desta Prefeitura 

acerca do Projeto de Lei n° 511/98, de autoria do Vereador Wadih Mutran, que 

estabelece normas sobre a imposição de cassação dos alvarás de 

funcionamento de todas as drogarias, distribuidoras e laboratórios localizados 

no Município de São Paulo. 

Na oportunidade, reitero meus protestos de elevado 

Ao 

Excelentíssimo Senhor 

JOSÉ EDUARDO MARTINS CARDOZO 

DD. Presidente da Câmara 

Municipal de São Paulo 

NESTA 

JAM/M ‘g :O/crrts 
Resp p 11 98 

SGM - 002 - DGM 



A Com. del2eretrA4Z.427, 
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BRENO1JANDFLMAN 
&amor Tec. Leg. CUM 

À. T. M. 

Ret..e'calo  

Polifica Urb. Nilátiw,, .0 Malõ 
Ambienta 

a5 	 .....”Nat 	ttlIntIM/ 

'--Y)4(4  
Maiia TCTÇPZA da Silva Begti 

Sectetlia Comiss53 de Polifica Ikbana, 
.Arliente. 

• 
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EN(i. SOMA MARIA GUIRAO MENDES 
Supervisora Geral de Uso e Ocupação do Solo 

Foiha no — 02/1"/ 	 do 
ErL à 4..RA DO Nii-NiCit'10 lit. NAU 

SECRETARIA DAS ADMINISTRAÇÕES REGIONAIS 
St: n:R.VN:kep CAIRAL tfl.t:?.;0 oetleAçÂo !AMA 	Proce.vw? _‘r7/ 

Maria 1",w,:, n da Silva Sant 02in I )2tx) 	Fonia 	4g. A LK dx.) 	n" X-% '7' 59-11 

INF a' 0003 fSAR./SG U0St2.00 
Autos: 	PA o 2000-0.271.189-0 
Intei-edo: SOM ATL 
Asstaueo: 	Projeto de lei n' 511/9$ 

SAR-SGUOS 
Sra. Supervisora Geral 

Em àlCt100 ao solicitado. esclarecemos que no ámito da compet .éneia legal 
dos Agentts Vistores e desta Pasta não está prevista a hipótese de exame de produtos para 
(insdc tipificas:ao da ocorK.'"neia de falsifieção. - 

)esta feita, quer nos parecer que o projeto em eX3111C não delineou com 
propriedade a idéia de trazer para a esfera municipal a. problemática da falsifição de 
produl-os' s  sendo ceno que esta Secretaria das Admwações RCikmais sotrtente poder 
atuar "a ptssteriori" processando a cassação dos Autos de Licença de Loca:Á:cação e 
Funcionamento que è concedida nos termos da legislação urbanística. municipal. 

()MIM 1 

ARQ. Rent, NE 1T MARCIANO 
Assessora ee ca - SGUOS 

RMTNI 

SAR- A TAJ 
Sra_ Assessora Chefe 

Com a manifestação desta aswssoria. 

02/0! /200 
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• 
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CIRCULAR ALANAC 166/98 
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Ref.: FALSIFICAÇPES - PORTARIA 2.814 de 29/05/98 

• 

• Farm. Resp. • Produçao • Registronnf • C(.) • Adm./Financ Jurídico • MIK17  

   

     

AOS ASSOCIADOS, 

A Portaria 2.814/98 est em vigor (Circular ALANAC 153/98). A 
ALANAC participou de diversas discusses à respeito e de Assembléia no 
SINCAMESP, por convite do Presidente r. João Franco de Godoy Filho. 
Apresentamos alguma observações importan s que permitirão, pelo menos, a 
defesa das empresas sé s. Os mecanismos d controle permitirão separar mais 
facilmente os produtos de o em/procedência não , mprovada. 

Todo o setor stá sendo prejudicad pelos fraudadores, ladrões, 
falsificadores e contrabandistas, omprometendo seriam nte a segurança do usuário 
final - o paciente. 

A ALANAC participa e incentiva todas as ões que visem aGabar 
com a ação criminosa destes verda o eiros ladrões da es erança de vida" dos 
doentes, e entende que esta responsab/ a ' .,:de é de toda a so ade. 

ER ANDO DE CASTRO MARQUES 
Dire or Presidente 

PCRTARI,", NO 2.814, DE 29 DE MAIO DE 1998 

O Ministro de Estado da Saúde, no uso das suas atribuições que lhe confere o art. 87, 
Parágrafo unico. item II, da Constituído, e o artigo 87 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; 

considerando que a produção e comercializado de medicamentos falsificados, adulterados c 
fraudados, alem de constituir infração de natureza sanitária, prevista na Lei n° 6,437/77, configura, 
também, crime previsto no Código Penal, a ser apurado, na forma da lei, para punição dos culpados, 
exigindo ação conjunta das autondades sanitárias, nos trés niveis de governo, das empresas titulares de 
registro de medicamentos no Ministério da Saúde e das autoridades policiais competentes para c8ibir tais 
praticas delituosas, 

considerando que as empresas titulares de registro de medicamentos no Ministério da s audc , 
incumbe garannr a qualidade e zelar pela manutenção das caracteristicas de composição, 
acondicionamento, embalagem e rotulagem dos seus produtos até a sua dispensacão final au consumidos, 
a fim de evitar riscos e efeitos adversos à saúde; 

considerando a necessidade de facilitar as ações de controle sanitário que visem a imediata 
retirada do consumo dos produtos suspeitos de alteração, adulteração, fraude ou falsificação cout risco 
comprovado á saúde resolve: 

Art. 1* 	Estabelecer procedimento: a serem observados pelas empresas produtoras, 
importadoras, distribuidoras e do comercio farrnacéutico, objetivando a comprovado, em caiem de 
urgencia da identidade e qualidade de medicamento, objeto de denúncia sobre possivel falsifica 
adulteração e fraude, mediante. 

Rua Cristóvão Pereira, 1835 - Carnon Belo - Sào Paulo - SP - 	CEP 0.1620 	; 

• 
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krt 7°  Esta Portaria entra em vicem na data de sua publicação revogadas as dispusiçaes eu, 
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contrario 
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1 05:45PM P02 

• 

• 

1 - Pronta notificação de casos de falsificação ou suspeita de falsificação de medicamento, 
com a indicado do n° do lote objetivando a expedição pela Secretaria de Vigilancia Sanitaii• (1,r1 

tstrusteno da Saúde de Alerta Sanitario a) aos órgãos que integram o Sistema Nacional de Vjgjlti 
Sanitária para apreensão do produto, em todo o território nacional, análise e inutiliza0o, quando fia 
caso; h) aos possíveis usuários do medicamento falsificado para orienta-los na interrupção do seu uso e 
acompanhamento médico imediato. 

II - Fornecimento às autoridades policiais de informações sobre o respectivo registio uo 
Ministério da Saúde e sobre a mossmentação no mercado dos lotes dos produtos em questão, • fim' 
facilitar a investigação e identificação dos possiveis locais clandestinos de produção e SUA interdiçãu 
consequente responsabilizado dos infratores, na forma da legislação penal civil e sanitária. 

Art..2°  AS empresai titulares de registro no Ministério da Saúde deverão elaborar e muge 
atualizado cadastro dos seus distribuidores, atacadistas e varejistas, credenciados para a wmercialii.mo 
dos seus produtos compreendendo o controle da movimentado de seus produtos no mercado. 

Parágrafo único. As empresas, de que trata o caput deste Artigo, deverão indicar os l otais  
onde estejam sendo comercializados os lotes de seus medicamentos, sempre que solicitado pelos Oit,ilus 
de vigilancia sanitária e autoridades policiais. 

Art. 3° Os distribuidores, farmácias e drogarias somente poderão adquirir medicamentos de, 
titular do registro no Ministério da Saúde ou daquele que detiver autorização legal especifica dassç 
mesmo titular, para comercializado de determinados lotes do produto. 

Art. 4°  Os distribuidores de medicamentos, licenciados pelo órgão sanitário competente 
devem manter cadastro dos estabelecimentos farmacauticos e dos serviços de saúde, que com eles 
transacionam, especificando os lotes e respectivos quantitativos a eles correspondentes, a fim dc pconair 
a pronta localização de medicamentos identificados corno impróprios e nocivos é saúde. 

Art. 50  Na; compras e licitações públicas de medicamentos, realizadas pelos serviços 
propflos, coriveniadoa, e contratado; reto SUS. daverin ser observadas as seguintes exigências: a) 
comprovação do Licenciamento da empresa licitante, perante o orgao sanitário (nen( competente, it,t, 0  

exercer as atividades de comercializado e venda de medicamentos; b) inclusão, nos processos dc 
aquisição da comprovaçlo, no momento da entrega dos medicamentos, da identidade e qualidadt . de. cada 

1Me, mediante laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora, titular do resisti() no 

Ministério da Saúde, se esta for a licitante ou, por laboratório integrante da Rede Brasileira de 
Laboratórios Analitico-Certificadores em Saúde - REFILAS, se a licitante for uma distribuidola ou 

empresa importadora. 
Parágrafo único. Os estabelecimentos de saúde não integrantes da rede do SUS, responsáveis 

pela assistência a saúde, deverão adotar mecanismos e procedimentos que assegurem a identidade t. 

qualidade dos medicamentos por eles adquiridos, • 

Art 6' A inobservância do disposto nesta Portaria configura infração de natureza sanita, 
suscitando o infrator as penalidades de cancelamento da autorização de funcionamento da ernmesa, 
cassação de todos os seus registros pelo Ministerio da Saúde, e de Licença do reMtertivo 

estabelecimento, pela autondadc saaiteria estadual, na forma da Lei n° 6437, de an de agosto de 1977, 

sem Orennro de outras sanções de naturera civil e penal 



16- abril- 2001 

DR. PAULO 
DIRETOR DO C 

DA ATEN 

NA DO CAPUCCI 
RO PARA ORGANIZAÇÃO 
A SAÚDE - COAS/SMS 

Prefeitura do Município de São Paulo 
Secretaria Municipal da Saúde 

Centro para Organização da Atenção à Saúde 
COAS 

fic — 	do 

Maria Tiiir:.,......ãisaj*ditva Bertl 
Reg. 10851 

•.d.4.57•TWICIVORIllgirgel.1111~,n1.11.1,11,73.4-1z 

Folha de Infor. n 
	s"k 

Do Proc. 2(X)0-0.271.189-0 16/04/200 I (a) 

INTERESSADO . Câmara Municipal de Sã.o Paulo 

ASSUNTO: Ref. Ao Projeto de Lei tr 511/98 referente a " drogarias" 

SMS.G 
Aít C RISTIANE M. VOSCABOIN1K 
ASSESSORA TÉCNICA JURÍDICA 

O presente Projeto de Lei dispõe sobre a cassação dos alvarás de funcionamento de 
drogarias, distribuidoras e laboratórios localizados no Município de São Paulo, devendo ser 
fiscalizados pela Vigilância Sanitária Municipal. 

No entanto, quem tem competência para inspecionar estabelecimentos que fazem a 
comercialização de medicamentos é o Estado, sendo que o município faz a inspeção somente em 
relação à estabelecimentos que comercializam alimentos 

No tocante à falsificação, adulteração e fraude de medicamentos, estão reguladas 
Oleia Portaria n°2814 de 29/05/98 do Ministério da Saúde (em anexo). 

Importante salientar que estamos no aguardo da municipalização, não se justificando 
para agora a criação de um programa de Vigilância Sanitária Municipal especifico para este serviço. 

RAS/cmb 
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PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO P I'  teria  
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'J Maria Te 	;;itva Boit] 
Folha de Informação n °  18 

do processo n° 	2000-0.271.189-0 	em 	26/04/01 	(a) 

SMS.G 
SENHOR CHEFE DE GABINETE 

Atendendo ao solicitado por Vossa Senhoria a fls. 
13 c visando subsidiar o posicionamento da SGM/ATL quanto ao projeto de 
lei em pauta, foi o presente enviado ao COAS para manifestação técnica 
acerca do assunto, o qual posicionou-se a fls. 15/17. 

Razão pela qual, devolvemos o presente com as 
11 	nossas providências, para seu devido prosseguimento. 

São Paulo, 26 de abril de 2001. 

A 
CRISTIANE M. VOSCABOINI 

PROCURADORA DO MUNICÍPIO DE .SW PAULO 
w.s (;-A..J. 

• 	
5 G-Pwi /9- ) 	( 60.44. .2(.)- oae 

6/0 

ARCOS ANTONIO DL SOUZA 
Supervisor Gcra/ - SM. 
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PARECER N° 	 DA COMISSÃO DE POLÍTICA URBANA, 
METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE SOBRE O PROJETO DE LEI N°511/98. 

Trata-se do projeto de lei n° 511/98, de autoria do Nobre Vereador Wadih Mutran, 
que dispõe sobre a instituição de penalidade, na forma de cassação do alvará de 
funcionamento e aplicação de multa no valor de 7.800 UFIR's, às drogarias, distribuidoras 
e laboratórios que comercializem, estoquem ou distribuam medicamentos falsificados. 

Ao justificar a propositura, o autor ressalta que a produção, distribuição e 
comercialização de medicamentos falsos tem proliferado na cidade de São Paulo sem que 

• 	as autoridades tenham encontrado soluções adequadas para o problema. 

Visando a proteção dos cidadãos cabe ao Legislativo impor penalidade 
administrativa que impeça o funcionamento desses estabelecimentos no Município, e é o 
que se propõe o projeto de lei em tela. 

Dessa forma, não vemos nenhum óbice à proposta, pelo que manifestamo-nos 
favoravelmente ao projeto em tela 

Entretanto, ressalvamos que: (a) a cassação da Licença de Localização e 
Funcionamento já configura a penalidade a ser imposta ao infrator, não cabendo, portanto, 
também a imposição de multa com a mesma finalidade; e (b) conforme verifica-se na 
terminologia adotada pela Lei n° 10.205, de 04 de dezembro de 1986, que disciplina a 
expedição de Licença de Localização e Funcionamento para usos não residenciais, a 
denominação correta do documento objeto da propositura é "Auto de Licença de 
Localização e Funcionamento" e não "Alvará de Funcionamento" como consta no projeto 
de lei. 

• 	Assim sendo, a fim de proporcionar maior clareza ao disposto no projeto e facilitar 
sua aplicação, a Comissão de Política Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente apresenta, 
abaixo, Projeto de Lei Substitutivo à propositura em pauta. 

Tem-se assim: 



Vereadora kldaíza  Sposati 
Pre "dente 

Vereador D ming s Dissei 
Rêiator 

1.  
17 - 306(.5/ 2001 

9J1/9.5)  

CÂMARA MUNICIPAL DE 	PA 

SUBSTITUTIVO N° 	 DA COMISSÃO DE POLÍTICA URBANA, 
METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE, AO PL N° 511/98. 

Estabelece normas sobre a cassação do Auto de Licença de 
Localização e Funcionamento de todas as drogarias, 
distribuidoras e laboratórios localizados no Município de São 
Paulo, e dá outras providências. 

A CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO, decreta: 

• 	 , 
Art. 1° - Ficam cancelados, para todos os efeitos' legais, -os ';Autos ,de Licènça de , 
Localização e Funcionamento, expedidos para as drogarias,..disfribuidora's e laboratórios 
que forem flagrados, pela fiscalização municipal, estocando ou distribuindo qualquer tipo 
de medicamento que contenha a exata precisão de falsificação. 

Art. 2° - As despesas com a execução desta lei correrão pôr conta de dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 3°- Esta lei entrará em vigor na data de sua publiCaN3,'re ■Mádãs as disposições em 
contrário. 

r)33 

Sala da Comissão de Phiítica Urbana, Metropolit na e Meio Ambiente, em /S 1  O 	° I 

• 
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~ide na Comissão de Tréneite, 
Transporte e Atividade Econômica. 

Em.  4, / 	Ci às  JR h 45 - 

0 Gonçalves Barreto 
Steretário -  RF. 11.069 

mo Doure Vereador_ 1>" 5)00m0 
para relatar. 

Sala da C:. ,.::ão de Transito, Transporte • 

.1 

Doi 

Atividade Eco:-..tr. 3. 

René Gonçalves Barreto 
Secretário- RE 11.069 
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Folha n" 	Xff 3 44 	do 

Processo 

René GonçA 
Reg. 11069 

CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO 	PA 

:16 
:1 6 O 9 9 / 2 O O :1 • 

DA COMISSÃO DE TRÃNSITO, TRANSPORTE E 
ATIVIDADE ECONÔMICA SOBRE PROJETO DE LEI NO 0511/1998  

, 	•Hf 

Projeto de Lei de autoria :  do nobre Vereador Wadih Mutran objetiva 
determinar a perda do alvará de funcionamento e a cessação de seus efeitos, para 
a s drogarias, distribuidores de medicamentos e laboratórios que forem flagrados 
pela Vigilância Sanitária, comercializando, estocando ou distribuindo qualquer tipo 
de medicamento que contenha a exata precisão de falsificação. 

Verificando as informações colacionadas aos autos, constatamos a 

• Portaria no 2.814, de 29 de maio de 1998, do Ministério da Saúde, que trata da 
produção e comercialização de medicamentos falsificados, adulterados e 
fraudados, que exige a ação conjunta das autoridades sanitárias, nos três níveis de 
governo, para coibir tais práticas delituosas. 

Desta forma a propositura vem em boa hora de encontro às formas de 
combater a produção clandestina dos medicamentos, mas, principalmente, na 
defesa do consumidor e da saúde pública. 

Favorável nosso parecer, nos termos do substitutivo apresentado pela 
Comissão de Política Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente. 

Sala da Comissão de Trânsito, Transporte e Atividade Econômica, em 151901. 

• 
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Plfilr Reg-. 101217 

Atenciosamente 

TONINHO PAIVA 
VereadOr- 

CÓD. 0553 

• MEMORANDO 199/2001/15 a  SSP 

À Comissão de Saúde 
Exmo. Sr: Vereador Roger Lin 

31  	outubro  de 	 2001k São Paulo, 	 de 
Recebido e apreciado em 01/11/2001. DEFIRO. 
Junte-se (PL 511/98) extraindo-se cópia para 
ser entranhada nos autos do PL 194/2001. 
A seguir, voltem-se-me, jiara nova designação. 

ROGER LIN, VEREADOR 
PRESIDENTE DA COMISSÃO DE SAÚDE, 

PROMOÇÃO SOCIAL E TRABALHO 

Solicito de V.Exa. providências no sentido de que os Projetos de Lei das. 

05_1J..L98 e 0194/2001, sejam redesignados, em virtude do elevado número de Projetos com 

este Vereador. 

Recebido na Combsão de 

Saude Pr. Soc. e Trabalho, 
Em  o6-11-0/  	h, 

Rosaura Ap 	pa erraiol 
Secretária,  

impresso no serviço gráfico da CMSP. 
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PL 194/2001. 
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RO ER LIN, VEREADOR /69 
PRE ENTE DA 'COMISSÃO DE SAÚDE, 

ROMOÇÃO SOCIAL E TRABA1J-10 
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CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO 

33  

de 20' 

RQBaura Aparecida Ferralot 
Secretária 

ReceWdo na Comissão de 

Saude Pr. Sc. e Trabalho 

Rosaura Apa da Farreio! 
Secretária 

___ -e de 
AO NOBRE 	OR  -R  

PARA RELATAR, 
SALA DA COMISSÃO DE SAÚDE, PROMOÇÃO 
SOCIAL E TRAEALHO. 
	/ 	(I 	D  

CÓD 0233 
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Folha,,' ''31* . 	do 

Processo 	  

Rosaura Aparecida 
Reg. 101217 

CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO 

DA COMISSÃO DE SAÚDE, PROMOÇÃO SOCIAL 
E TRABALHO SOBRE O PROJETO DE LEI 511 / 1998 

Trata-se de projeto de lei do nobre Vereador Wadih Mutran que 
estabelece normas sobre a imposição de cassação dos alvarás de 
funcionamento de todas as drogarias, distribuidoras e laboratórios 
localizados no município de São Paulo. 

O projeto de lei estabelece que fica instituída a perda do alvará de 
funcionamento, cessando seus efeitos legais, de todas as drogarias, 
distribuidoras e laboratórios que forem flagrados pela fiscalização da 
Vigilância Sanitária Municipal , comercializando, estocando ,ou 
distribuindo qualquer tipo de medicamento que contenha a exata precisão 
de falsificação, além de acarretar ao proprietário infrator a imposição de 
multa no valor de 7.800 UFIRS. 

A Comissão de Política Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente 
manifestou-se favoravelmente ao projeto, porém apresentando 
substitutivo . 

A Comissão de Trânsito, Transporte . e Atividade Econômica 
manifestou —se também favoravelmente ao projeto, nos termos do 
substitutivo apresentado pela Comissão de Política Urbana , 
Metropolitana e Meio Ambiente. 

A lei 	federal 6437/77 estabelece que a produção 	e 
comercialização de medicamentos falsificados, adulterados e fraudados, 
constitui infração de natureza sanitária e configura também crime previsto 
no Código Penal ,exigindo ação conjunta das autoridades sanitárias ,nos 
três níveis de governo. 

Desta forma, visando a segurança e proteção da saúde do 
consumidor quando da utilização de medicamentos, e cabendo ao 
Legislativo impor penalidade administrativa que impeça o funcionamento 
desses estabelecimentos no município de São Paulo é nosso parecer 
FAVORÁVEL ao projeto de lei, com as alterações propostas pela 
Comissão de Política Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente, porém, 
com o substitutivo desta comissão por ter faltado a inserção das 
farmácias. 

1. 7  



Folha,?' I3<5 -Ê 	do  

Processo 6.1.1/98 
Rosaura Apareeick.  
Reg. 101217 

CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO 

SUBSTITUTIVO 	 DA COMISSÃO DE SAÚDE, PROMOÇÃO 
SOCIAL E TRABALHO AO PROJETO DE LEI 511/98 

Estabelece 	normas 	sobre 	a 
cassação do Auto de Licença de 
Localização e Funcionamento de 
todas as farmácias, drogarias, 
distribuidoras e laboratórios 
localizados no Município de São 

• 	 Paulo, e dá outras providências. 

Art. 1 ° - Ficam cancelados, para todos os efeitos legais, os Autos de 
Licença de Localização e Funcionamento, expedidos para as farmácias, 
drogarias, distribuidoras e laboratórios que forem flagrados, pela fiscalização 
municipal, estocando ou distribuindo qualquer tipo de medicamento que 
contenha a exata precisão de falsificação. 

Art. 2 ° - As despesas com a execução desta lei correrão por conta de 
dotações orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 3 ° - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas 
as disposições em contrário. 

Sala da Comissão de Saúde, Promoção Social e Trabalho, 

• 	Roger Lin - PRESIDENTE 
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Processo .5.116e 

Rosaura Aparectiz: 
Reg. 161217 

CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO P 

Comissão de Saúde, Promoção Social e Trabalho 

PL 511/1998  

Tendo em vista a falta de tempo hábil para 

maiores estudos sobre a matéria, e diante do esgotamento 

do prazo regimental para aprovação de parecer, encaminho 

o presente processo para prosseguimento de sua 

tramitação, conforme determina o art. 64 do Regimento 

Interno. 

Comissão de Saú e, 	Promoção Social e 

Trabalho, 

Vereador Roger Lin 
Presidente 
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PreceLsso n* 5J1/ qa 
‘ À  2 shington O. Viana 
Reg. 100.812 

CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO 
1. 6 	F` A 

A. 	 DA COMISSÃO DE FINANÇAS E ORÇAMENTO SOBRE O 
PROJETO DE LEI N2  511/98 

O presente projeto de lei, de autoria do nobre Vereador Wadih Mutran, visa instituir 

a perda do alvará de fimcionamento, cessando seus efeitos legais, de todas as drogarias, 

distribuidoras e laboratórios que forem flagrados pela fiscalização da Vigilância Sanitária 

Municipal, comercializando, estocando ou distribuindo qualquer tipo de medicamento que 

contenha a exata precisão de falsificação. 

A Comissão de Política Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente apresentou 

parecer favorável com substitutivo que altera a denominação do documento objeto da 

propositura, de "Alvará de Funcionamento" para "Auto de Licença de Localização e 

Funcionamento". Também suprimiu a multa, pois entendem que a cassação da Licença de 

Localização e Funcionamento já configura a penalidade a ser imposta ao infrator. 

Quanto ao aspecto financeiro, nada há a opor, visto que as despesas decorrentes de 

sua execução correrão por conta de dotações orçamentárias próprias. Entretanto, para que a 

denominação do documento que autoriza o funcionamento desses estabelecimentos não 

conflite com o Decreto n2  41.532, que dispõe sobre a emissão do Termo de Consulta de 

Funcionamento, do Auto de Licença de Funcionamento e do Alvará de Funcionamento, 

• 	
sugerimos o seguinte substitutivo: 

SUBSTITUTIVO N2 	AO PROJETO DE LEI N2  511/98 

Estabelece normas sobre a cassação da licença de 
funcionamento de todas as drogarias, 
distribuidoras e laboratórios localizados no 
Município de São Paulo, e dá outras providências. 

A CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO decreta: 

Art. 1 2  - Ficam canceladas, para todos os efeitos legais, as licenças de funcionamento 
expedidas paras as drogarias, distribuidoras e laboratórios que forem flagrados, pela 
fiscalização municipal, estocando ou distribuindo qualquer tipo de medicamento que 
contenha a exata precisão de falsificação. 

1• . 
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CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO 
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Art. 22  - As despesas com a execução desta lei correrão por conta de dotações 

orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 32  Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em 
contrário. 

Sala da Comissão de Finanças e Orçamento, em 	/ 
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Câmara Municipal de São Paulo 
SUBSECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO 
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Papel para informação, rubricado como folha n° 

(a) 	  

À SGP-33 - Sra. Supervisora: 

Solicito arquivar o presente processo de acordo com o art. 275 do Regimento 

Interno (mudança de legislatura). 

05 / 01 /2005 

Ângela Bord Andreoni 
Subsecretária de 4oio Legislativo 

SGP- ZI 
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REQUERIMENTO 13- RDS 
13- 0047/2005 

Requeiro a Douta Mesa nos termos regimentais, a volta à 
tramitação e o desarquivamento dos Projetos de Lei abaixo arrolados, de 
autoria do Nobre Vereador Wadih Mutran: 

PLs 
1993 - 456/93, 477/93, 590/93, 736/93, 848/03, 865/93, 883/93, 884/93, 
1994 - 13/94, 91/94, 127/94, 157/94, 169/94, 170/94, 180/94, 192/94, 439/94, 
446/94, 487/94, 531/94, 542/94, 545/94, 547/94, 555/94, 570/94, 592194, 
598/94, 599/94, 600194, 
1995 - 21/95, 22/95, 24195, 79/95, 80/95, 83/95, 197/95, 198/95, 257/95, 
258/95, 275/95, 305/95, 315/95, 347/95, 367195, 386/95, 414/95, 475/95, 
550/95, 572/95, 640/95, 641/95, 643/95, 644/95, 651/95, 735/95, 736/95, 

• 
741/95, 742/95, 839/95, 877/95, 880/95, 933/95, 934195, 935/95, 940/95, 
1012/95, 	1079/95, 1224/95, 1225/95, 	1248/95, 1280/95, 1305/95, 	1312/95, 
1330/95, 1337/95, 1416195, 1421/95, 1422/95, 1423/95, 1424/95, 
1996 - 25/96, 26/96, 36/96, 202/96, 221/96, 222/96, 223/96, 327/96, 332/96, 
342/96, 351/96, 367/96, 368/96, 388/96, 400/96, 421/96, 422/96, 438/96, 
446/96, 461/96, 500/96, 501/96, 565/96, 595196, 597/96, 618/96, 642/96, 
643/96, 644/96, 645/96, 646/96, 697/96, 791/96, 808/96, 825/96, 848/96, 
874/96, 
1997 - 75/97, 93/97, 124/97, 170/97, 171/97, 217/97, 237/97, 242/97, 243/97, 
287/97, 326/97, 327/97, 328/97, 329/97, 330/97, 331/97, 357/97, 358/97, 
421/97, 431/97, 471/97, 506/97, 523/97, 532/97, 542/97, 688/97, 690/97, 
692/97, 693/97, 727/97, 728/97, 760/97, 790/97, 791/97, 812/97, 813/97, 
861/97, 862/97, 886/97, 993/97, 996/97, 1033197, 4/97, 1185/97, 1187/97, 
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1998 - 45198, 52/98, 71/98, 91/98, 92/98, 100/98, 125/98, 198/98, 222/98, 
237/98, 313/98, 314/98, 336/98, 503/98, 505/98, 506/98, 507/98, 509/98, 
511/98, 512/98, 541/98, 684/98, 687/98, 688/98, 717/98, 718/98, 727/98, 
728/98, 729/98, 738/98, 739/98, 744/98, 761/98, 764/98, 780/98, 790/98, 
1999 - 18199, 24/99, 47/99, 61/99, 62/99, 64/99, 77199, 78/99, 82/99, 83/99, 
91/99, 147/99, 152/99, 191/99, 194/99, 196199, 203/99, 240/99, 241/99, 
261/99, 294/99, 295/99, 304/99, 305/99, 306/99, 346/99, 347/99, 348/99, 
349/99, 365/99, 385/99, 391/99, 393/99, 394/99, 395/99, 396/99, 397/99, 
401/99, 410/99, 419199, 433/99, 434/99, 435/99, 445/99, 446/99, 483/99, 
516/99, 527/99, 532/99, 569199, 610/99, 617/99, 628/99, 
2000 - 13/00, 14/00, 15/00, 34/00, 49/00, 90/00, 91/00, 160/00, 183/00, 
222/00, 243/00, 244/00, 286/00, 289/00, 294/00, 295/00, 346/00, 347/00, • 	366/00, 367/00, 398/00, 403/00, 426/00, 
2001 - 11/01, 60/01, 68/01, 83/01, 108/01, 109/01, 110/01, 111/01, 112/01, 
113/01, 114/01, 122/01, 123/01, 124/01, 125/01, 126/01, 127/01, 128/01, 
129/01, 130/01, 131/01, 132/01, 133/01, 139/01, 159/01, 190/01, 192/01, 
194/01, 206/01, 218/01, 220/01, 221/01, 222/01, 224/01, 225/01, 327/01, 
344/01, 405/01, 449/01, 478/01, 506/01, 689/01, 704/01, 726/01, 
2002 - 40/02, 41/02, 63/02, 127/02, 157/02, 207/02, 208/02, 242/02, 277/02, 
362/02, 413/02, 481/02, 574/02, 631/02, 632/02, 633/02, 634/02, 649/02, 
696/02, 697/02, 728/02, 
2003 - 16/03, 44/03, 74/03, 125/03, 131/03, 226/03, 227/03, 266/03, 297/03, 
323/03, 466/03, 470/03, 656/03, 705/03, 706/03, 735/03, 738/03, 804/03, 
805/03, 874/03, 904/03, 
2004 - 155/04, 374/04, 375/04, 397/04, 419/04, 447/04, 448/04, 465/04, 
530/04, 531/04, 550/04, 551/04, 568/04. 

Sala das Sessões, 

di(441;  
WADIH MUTRAN 

Líder do P.P. 
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CACARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
Secretaria de Apoio Legislativo SGP-2 

Papel para informação, rubricado como folha n° 

do processo ri.°  ni- 511  de 19  qb 	05/01/2009 	 (a) 
uzw 	Leite 

Supervisora 	lo ao Plenário 
Ri: 10,731 SGP-21 

À SGP-2 

Sra. Secretária 

Nos termos do art. 275 do Regimento Interno (mudança de legislatura), o 

presente processo preenche os requisitos para arquivamento. 

05/01/2009 

eAYéêftee 
SuPervisora de Apoio ao Plenário 

SGP - 21 

À SGP - 33 

Sra. Supervisora, 

Encaminho os presentes autos para arquivamento. 

05/01/2009 

Ângela rdin Andreoni 
Secretári e Apoio Legislativo 

SGP-2 
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José Roberto Ferreira 
Assistente Parlamentar 
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José Roberto -erreira 
Assistente Parlamentar 

RF 100.7C,2 

13 - RDS 

13- 00008/2009 

Requeiro a Douta Mesa nos teunos regimentais, a volta à 
tramitação e o desarquivamento dos Projetos de Lei abaixo arrolados, de 
autoria do Nobre Vereador Wadih Mutran: 

PLs ds: 
1993 - 456/93, 477/93, 590/93, 736/93, 848/03, 865/93, 883/93, 884/93, 
1994 - 13/94, 127/94, 157/94, 169/94, 170/94, 180/94, 192/94, 439/94, 
446194, 487/94, 531/94, 542194, 545/94, 555/94, 570/94, 592/94, 598/94, 
599/94, 600/94, 
1995 - 21195, 22/95, 24195, 79/95, 80/95, 83/95, 197/95, 198/95, 257/95, 
275195, 305/95, 315195, 347/95, 367/95, 386/95, 414/95, 475195, 550/95, 
572195, 640195, 641195, 643195, 644/95, 651/95, 735/95, 736/95, 741/95, 
742/95, 839195, 877/95, 880/95, 933/95, 934/95, 935/95, 940/95, 1012/95, 
1079/95, 1224/95, 1225/95, 1248/95, 1280/95, 1305/95, 1312/95, 1330/95, 
1337/95, 1416/95, 1421/95, 1423/95, 1424/95, 
1996 - 25/96, 26/96, 36/96, 202/96, 221/96, 222/96, 223/96, 327/4332/96, 
342/96, 351/96, 367/96, 368/96, 388/96, 400/96, 421/96, 422/96, 438/96, 
446/96, 461/96, 500/96, 501/96, 565/96, 595/96, 618/96, 642/96 
644/96, 645/96, 646/96, 697/96, 791/96, 808/96, 825/96, 848/96, 
1997 - 75/97, 93/97, 124/97, 170/97, 171197, 217/97, 237/97, 242/97, 243197,'- , 
287/97, 326/97, 327/97, 328/97, 329/97, 330/97, 331/97, 357/97, 3507," 
431/97, 471/97, 523/97, 532/97, 542/97, 688/97, 690/97, 692/97, 693/97, 
727/97, 728/97, 760/97, 790/97, 791/97, 812/97, 813/97, 861/97, 886/97, 
993/97, 996/97, 1033/97, 1144%97, 1185/97, 

1998 - 45/98, 52/98, 91/98, 92/98, 100/98, 125/98, 198/98, 222/98, 237/98, 
313/98, 314/98, 503/98, 505/98, 506/98, 507/98, 511/98, 512/98, 541/98, 
684/98, 687/98, 688/98, 717/98, 718/98, 727/9, 728/98, 729/98, 738/98, 
739/98, 744/98, 761/98, 764/98, 780/98, 790/9 
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CM!~ MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
Secretaria de Apoio Legislativo — SGP-2 

Papel para informaçâo, rubricado como folha no  (15  

do processo n.°  Ô4 0.511 de2et 59i é ,2 102  /  05  	(a) 
José Robertot-&,T. 	 
Assistente Parlamentar 

RF100.702  

  

À SGP-33 - Sra. Supervisora: 

Solicito o desarquivamento do processo citado no requerimento retro para volta à 

tramitação. 

c:. 6 	cz.eN 

Ângela Bojt1In Andreoni 
Secretária de Apoio Legislativo 

SGP-2 

agla......011111.~1.11111111~11111.■ 

A .(.."C7P -2 

5>2cretária, 

cc,nforrne solicitado pelo WS N.  13  
,;egue o presente expediente para ,volta à trarnitação. 

/0'1 
O Func.° 

José Roberto Ferresra 
Assistente parlamentar 

RF 100.702 
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a S.,0m.,5c.) 
RF: 11.274 

4c. 

CAIARA MUNICIPAL DE 

SA0 PAULO 
PROCURADORIA 

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANÁLISE PRÉVIA 

  

PL n2  0511/98 

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Câmara Municipal de São Paulo) e no 
site www.prefeitura.sp.qov.br/leoislação,  a respeito do assunto foi localizado o seguinte: 

- Lei n2  13.725, de 09 de janeiro de 2004, que institui o Código Sanitário do Município de 
São Paulo. • 	- Lei n2  11.960, de 29 de dezembro de 1995, que extingue a partir de 1 de janeiro de 1995 a 
Unidade de Valor Fiscal do Município de São Paulo — UFM. 

- Lei Federal n 2  6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infrações à legislação federal 
e estabelece as sanções respectivas. 

- Portaria n2  2.814, de 29 de maio de 1998, do Ministério da Saúde, que estabelece 
procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras 
e do comércio farmacêutico, objetivando a comprovação, em caráter de urgência, da 
identidade e qualidade de medicamento, objeto de denúncia sobre possível falsificação, 
adulteração e fraude. 

- Lei Federal n 2  10.552, de 19 de julho de 2002, que extinguiu a UFI R, fruto da conversão da 
Medida Provisória n°2.176-79, de 23 de agosto de 2001. 

- Projeto de Lei n 2  105/07, que consolida e sistematiza a legislação sobre farmácias e 
drogarias no Município de São Paulo. 

411 	Acompanha esta informação cópia do documento mencionado. 

À SGP-21, para prosseguimento. 

São Paulo, 18 de junho de 2009. 

Ta21 Ferreira dos Sfr tos 
Procuradora Legisigfiva 

OAB/SP 274.894 

\ I 	• 
Marcella Falbo G1/4. cagl 

Procuradora Supervisora do Setor de Pesq. e Análise Prévia 
OAB/SP 111.393 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.qov.br  
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Proc. N° 	 1.5_1L 

Lívia Saiorrião Nogueira 
RF: 11.274 

LEI No 13.725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004 
(Projeto de Lei no 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do 
Legislativo) 

• 

Institui o Código Sanitário do Município de São Paulo. 
MARTA SUPLICY, Prefeita do Município de São Paulo, no uso das atribuições que lhe 
são conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 19 de 
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
TITULO I 
CÓDIGO SANITÁRIO DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO 
PRINCÍPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS 
Art. 1 0  - Fica instituído o Código Sanitário do Município de São Paulo, fundamentado 
nos princípios expressos na Constituição Federal, na Constituição do Estado de São 
Paulo, nas Leis Orgânicas da Saúde - Leis Federais no 8.080, de 19 de setembro de 
1990, e no 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Código de Defesa do Consumidor - 
Lei Federal no 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Código de Saúde do Estado de 
São Paulo - Lei Complementar no 791, de 9 de março de 1995, e na Lei Orgânica do 
Município de São Paulo, com os seguintes preceitos: 
I - descentralização, preconizada nas Constituições Federal e Estadual, bem como na 
Lei Orgânica do Município de São Paulo, observando-se as seguintes diretrizes: 
a) direção única no âmbito municipal; 
b) municipalização dos recursos, serviços e ações de saúde, estabelecendo-se em 
legislação específica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual; 
c) integração das ações e serviços, com base na regionalização e hierarquização do 
atendimento individual e coletivo, adequado às diversas realidades epidemiológicas; 
d) universalização da assistência com igual qualidade e acesso da população urbana e 
rural a todos os níveis dos serviços de saúde; 
II - participação da sociedade, por meio de: 
a) conferências de saúde; 
b) conselhos de saúde; 
c) representações sindicais; 
d) movimentos e organizações não-governamentais; 
III - articulação intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado 
entre os diversos órgãos que atuam ou se relacionam com a área de saúde; 
IV - publicidade, para garantir o direito à informação, facilitando seu acesso mediante 
sistematização, divulgação ampla e motivação dos atos; 
V - privacidade, devendo as ações de vigilância sanitária e epidemiológica preservar 
este direito do cidadão, que só poderá ser sacrificado quando não existir outra maneira 
de evitar perigo atual ou iminente para a saúde pública. 
TÍTULO II 
OBJETIVO, CAMPO DE AÇÃO E METODOLOGIA 
Art. 2o - Para os efeitos deste Código, entende-se por Vigilância em Saúde as ações de 
Vigilância Sanitária, Vigilância Epidemiológica, Vigilância em Saúde Ambiental e 
Vigilância em Saúde do Trabalhador, que compõem um campo integrado e 
indissociável de práticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na ação 
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participação 
ampla e solidária da sociedade, por intermédio de suas organizações, entidades e 
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento. 
§ lo - As ações de vigilância sanitária abrangem o conjunto de medidas capazes de 
eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários 
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produção e circulação de 
bens e da prestação de serviços de interesse da saúde. 
§ 2o - As ações de vigilância epidemiológica abrangem o conjunto de atividades que 



proporcionam o conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos 
fatores determinantes e condicionantes da saúde individual e coletiva, com a finalidade 
de adotar ou recomendar medidas de prevenção e controle das doenças e agravos à 
saúde. 
§ 30  - As ações de vigilância em saúde ambiental abrangem, no que se relaciona com 
o binômio saúde-meio ambiente, o conjunto de medidas de vigilância sanitária e 
epidemiológica, incluindo-se as ações específicas de prevenção e controle das zoonoses 
e enfermidades transmitidas por vetores, bem como dos agravos causados pelas 
diversas formas de poluição do meio ambiente, que serão exercidas em articulação e 
integração com outros setores, dentre os quais os de saneamento básico, 
planejamento urbano, obras públicas e meio ambiente. 
§ 40  - As ações de vigilância em saúde do trabalhador abrangem, no que se relaciona 
com o binômio saúde-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio 
das ações de vigilância sanitária e epidemiológica, à promoção e proteção da saúde 
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das 
condições e dos processos de trabalho, da manutenção ou incorporação de tecnologias 
potencialmente nocivas à saúde e, ainda, das condições de produção, extração, 
armazenamento, transporte, distribuição e manuseio de substâncias, produtos, 
máquinas e equipamentos. 
Art. 30  - Os princípios expressos neste Código dispõem sobre precaução, bioética, 
proteção, promoção e preservação da saúde, no que se refere às atividades de 
interesse à saúde e meio ambiente, nele incluído o do trabalho, e têm os seguintes 
objetivos: 
I - assegurar condições adequadas à saúde, à educação, à moradia, ao transporte, ao 
lazer e ao trabalho; 
II - assegurar e promover ações visando o controle de doenças, agravos ou fatores de 
risco de interesse à saúde; 
III - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluído o do trabalho, 
garantindo condições de saúde, segurança e bem-estar público; 
IV - garantir condições de segurança sanitária na produção, comercialização e 
consumo de bens e serviços de interesse da saúde, incluídos procedimentos, métodos 
e técnicas que as afetem; 
V - assegurar e promover a participação da comunidade nas ações de saúde. 
Art. 40  - Entende-se por princípio da precaução a garantia de proteção contra os riscos 
potenciais que, de acordo com o estágio atual do conhecimento científico, não podem 
ser ainda identificados com segurança, porém podem ensejar a ocorrência de danos 
sérios ou irreversíveis à vida, à saúde e ao meio ambiente. 
§ 1 0  - A ausência de absoluta certeza científica não deverá ser utilizada como motivo 
para postergar a adoção de medidas eficazes que visem prevenir o comprometimento 
da vida, da saúde e do meio ambiente. 
§ 20  - Os órgãos de vigilância em saúde municipais, quando houver ameaça de danos 
sérios ou irreversíveis à vida, à saúde e ao meio ambiente, adotarão medidas 
intervencionistas preventivas norteadas pelo princípio da precaução. 
Art. 5 0  - Entende-se por bioética o estudo sistemático das dimensões morais, incluindo 
uma visão moral, decisões, condutas e políticas, das ciências da vida e cuidados da 
saúde, empregando uma variedade de metodologias éticas em um ambiente 
multidisciplinar, que surgiu em função da necessidade de se discutir moralmente os 
efeitos resultantes do avanço tecnológico das ciências do campo da saúde, bem como 
aspectos tradicionais da relação de profissionais da saúde com pacientes e voluntários 
de pesquisas clínicas. 
§ 1 0  - Para os efeitos deste Código, adotam-se as seguintes definições: 
I - pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o 
conhecimento generalizável. O conhecimento generalizável consiste em teorias, 
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relações ou princípios ou no acúmulo de informações sobre as quais está baseado, que 
possam ser corroborados por métodos científicos aceitos de observação e inferência; 
II - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, 
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, 
incluindo o manejo de informações ou materiais, que somente pode ser desenvolvida 
após a devida aprovação pelos órgãos públicos competentes, nos termos da legislação 
em vigor; 
III - protocolo de pesquisa - documento obrigatório que deve contemplar a descrição 
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informações relativas ao sujeito da 
pesquisa, à qualificação dos pesquisadores e a todas as instâncias responsáveis. 
§ 20  - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade 
de prover segurança ao indivíduo e às coletividades, os cinco referenciais básicos da 
bioética, ou seja, a autonomia, a não-maleficência, a beneficência, a justiça e a 
privacidade, entre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito 
aos sujeitos da pesquisa, à comunidade científica e ao Estado. 
§ 30  - Nos casos de pesquisa em que o uso de animais é a única maneira de alcançar 
os resultados desejados, não sendo pertinente o emprego de métodos alternativos à 
sua utilização, observar-se-á o quanto segue: 
I - os animais devem ser mantidos em condições adequadas e o seu número, em cada 
experimento, ser justificado mediante cálculo estatístico apropriado; 
II - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e 
anestesia apropriadas à espécie e ao tipo de experimento, sendo de responsabilidade 
do pesquisador evitar o sofrimento do animal em estudo, exceto quando o estudo da 
dor for o objetivo da investigação; 
III - os animais só poderão ser submetidos às intervenções inscritas nos protocolos de 
pesquisa, aprovados nos termos da legislação vigente, ou nos programas de 
aprendizagem cirúrgica de instituições de ensino e pesquisa ou assistenciais, se, 
durante e após a realização dos procedimentos, receberem cuidados especiais; 
IV - ao final do experimento ou em casos de doença ou ferimento em que a eutanásia 
seja o único procedimento adequado a ser prescrito, a morte dos animais deverá ser 
realizada mediante o emprego de técnicas consagradas, de acordo com a espécie e de 
forma rápida, indolor e irreversível. 
§ 40  - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em consonância com a 
Comissão de Ética em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Saúde e com o órgão 
de vigilância em saúde, deve manter banco de dados contendo a relação de todas as 
pesquisas em saúde desenvolvidas no Município, articulando-se, para tal finalidade, 
com as Comissões de Ética em Pesquisa das instituições de ensino e pesquisa e com a 
Comissão Nacional de ética em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saúde. 
§ 50  - Os órgãos de vigilância em saúde municipais zelarão para que, nos 
estabelecimentos de assistência à saúde, seja observada a legislação aplicável à 
pesquisa clínica envolvendo os seres humanos. 
Art. 60  - Os órgãos de vigilância em saúde incorporarão às suas ações o conceito de 
biossegurança. 
§ 1 0  - Entende-se por biossegurança o conjunto de medidas voltadas para a 
prevenção, minimização ou eliminação de riscos inerentes às atividades de pesquisa, 
produção, ensino, desenvolvimento tecnológico e prestação de serviços, visando à 
saúde do homem e dos animais, a preservação do meio ambiente e a qualidade dos 
resultados. 
§ 20  - Para os efeitos deste Código, no que for pertinente, aplica-se a legislação 
estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente 
modificados, bem como à pesquisa envolvendo esses organismos. 
§ 3 0  - Os órgãos municipais de vigilância em saúde zelarão pelo cumprimento das 
normas de segurança e mecanismos de fiscalização referentes ao uso das técnicas de 



engenharia genética na construção, cultivo, manipulação, transporte, comercialização, 
consumo, liberação e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM, 
visando proteger a vida e a saúde humana, dos animais e das plantas, bem como o 
meio ambiente. 
Art. 70  - Os órgãos de vigilância em saúde lançarão mão de um conjunto de ações e 
serviços para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes 
do processo saúde-doença, incidentes sobre indivíduos ou sobre a coletividade, sejam 
eles decorrentes do meio ambiente, da produção e/ou circulação de produtos ou da 
prestação de serviços de interesse da saúde, com a finalidade de prevenir agravos e 
promover a saúde da população. 
Art. 8 0  - Constitui atributo dos órgãos que compõem o Sistema Municipal de Vigilância 
em Saúde, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercício do 
poder de polícia administrativa no desenvolvimento de ações e serviços que visam 
promover e proteger a saúde humana e animal, controlar as doenças e agravos à 
saúde,preservar o meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida. 
Art. 9 0  - Observadas as normas vigentes no âmbito do Sistema Municipal de Auditoria 
e Avaliação, deve ser mantido processo contínuo de acompanhamento e avaliação das 
ações de vigilância em saúde, com vistas ao aprimoramento técnico-científico e à 
melhoria da qualidade das ações. 
Art. 10 - Cabe à direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação 
com o órgão competente de vigilância em saúde, a elaboração de normas, códigos e 
orientações, observadas as normas gerais de competência da União e do Estado, no 
que diz respeito às questões das vigilâncias sanitária, ambiental, epidenniológica e em 
saúde do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituição 
Federal. 
Art. 11 - À direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, cabe a formulação da política de recursos 
humanos para a área da saúde, devendo ser mantido serviço de 
capacitaçãopermanente dos profissionais que atuam na vigilância em saúde, de acordo 
com os objetivos e campo de atuação. 
Art. 12 - As informações referentes às ações de vigilância em saúde devem ser 
amplamente divulgadas à população, por intermédio de diferentes meios de 
comunicação. 
Art. 13 - A vigilância em saúde deve organizar serviços de captação de reclamações e 
denúncias, divulgando periodicamente as estatísticas por tipo de estabelecimento, 
motivo da denúncia e providências adotadas em cada caso, preservando o sigilo 
quanto à identificação do denunciante. 
Art. 14 - O Sistema Único de Saúde - SUS, no âmbito do Município, deverá coletar, 
analisar e divulgar dados estatísticos de interesse para as atividades de saúde pública 
por meio dos órgãos de vigilância em saúde, de informação e, ainda, de auditoria e 
avaliação da Secretaria Municipal da Saúde. 
§ 1 0  - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em consonância com o 
órgão competente de vigilância em saúde, deve organizar o Subsistema de 
Informações de Vigilância em Saúde, articulados com os respectivos Sistemas Estadual 
e Federal. 
§ 20  - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão de vigilância em saúde, com o órgão de auditoria e avaliação e com outras 
instâncias técnico-administrativas do Sistema de Saúde Municipal, deve garantir: 
I - a análise dos dados dos sistemas de informação de morbidade e mortalidade 
nacionais implantados no Município de São Paulo, bem como de sistemas de 
informação de morbidade e mortalidade específicos de abrangência municipal; 
II - a divulgação periódica de informações sobre morbidade e mortalidade registrada 
na população residente no Município de São Paulo, bem como nos estabelecimentos de 
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assistência à saúde neles instalados, em especial naqueles que assistem seus usuários 
em regime de internação hospitalar. 
Art._15 - Os órgãos e entidades públicos e as entidades do setor privado, participantes 
ou não do Sistema Único de Saúde - SUS, deverão fornecer informações à direção 
municipal do Sistema e ao órgão competente de vigilância em saúde, na forma 
solicitada, para fins de planejamento, de correção finalística de atividades, de 
monitoramento das condições de funcionamento de estabelecimentos, de controle de 
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e de elaboração de 
estatísticas de saúde. 
Art. 16 - Os estabelecimentos de assistência à saúde e outros tipos de 
estabelecimentos de interesse da saúde, de natureza agropecuária, industrial ou 
comercial, e os profissionais de saúde, quando solicitados, deverão remeter aos órgãos 
de vigilância em saúde: 
I - dados e informações necessários à elaboração de estatísticas de saúde; 
II - informações e depoimentos de importância para a vigilância em saúde. 
Art. 17 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, deve manter fluxo adequado de informações 
aos órgãos estadual e federal competentes, de acordo com a legislação em vigor. 
TÍTULO III 
SAÚDE E MEIO AMBIENTE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 18 - Constitui finalidade das ações de vigilância em saúde sobre o meio ambiente 
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecológicos, de modo a serem sanados ou 
minimizados a fim de não representarem risco à vida, levando em consideração 
aspectos da economia, da política, da cultura e da ciência e tecnologia, com vistas ao 
desenvolvimento sustentado, como forma de garantir a qualidade de vida e a proteção 
ao meio ambiente. 
Art. 19 - São fatores ambientais de risco à saúde aqueles decorrentes de qualquer 
situação ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados à organização 
territorial, ao ambiente construído, ao saneamento ambiental, às fontes de poluição, à 
proliferação de artrópodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermediários, às 
atividades produtivas e de consumo, às substâncias perigosas, tóxicas, explosivas, 
inflamáveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que 
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano à saúde, à vida ou à qualidade de 
vida. 
§ 10  - Os critérios, parâmetros, padrões, metodologias de monitoramento ambiental e 
biológico e de avaliação dos fatores de risco citados neste artigo são os definidos neste 
Código, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes. 
§ 20  - Os proprietários de imóveis particulares ou legalmente estabelecidos são 
responsáveis pela manutenção de sua propriedade em condições sanitárias que 
dificultem a presença de animais sinantrápicos que possam comprometer a 
preservação da saúde pública. 
Art. 20 - A autoridade sanitária, motivadamente e com respaldo científico e 
tecnológico, pode determinar intervenções em saneamento ambiental, visando 
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e da saúde da população. 
§ 1 0  - Os órgãos de vigilância em saúde deverão manter programação permanente de 
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de áreas urbanas ou 
rurais, bem como garantir a concretização dos projetos de remediação de áreas 
contaminadas. 
§ 20  - Os órgãos de vigilância em saúde deverão manter cadastro atualizado das áreas 
contaminadas. 
CAPÍTULO II 



ORGANIZAÇÃO TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS 
HUMANOS E SANEAMENTO AMBIENTAL 
Art. 21 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, por meio do órgão 
competente de vigilância em saúde, deve emitir parecer técnico de avaliação de 
impacto à saúde sobre projetos de organização territorial, assentamentos humanos e 
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco à saúde pública. 
Parágrafo único - O parecer referido no "caput" deverá versar, dentre outros, sobre 
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitária, manutenção de áreas livres e 
institucionais, sistemas de lazer, índices de ocupação e de densidade demográfica. 
Art. 22 - Toda e qualquer edificação, urbana ou rural, deve ser construída e mantida, 
observando-se: 
I - a proteção contra as enfermidades transmissíveis e enfermidades crônicas, inclusive 
aquelas transmitidas ao homem por animais e vetores; 
II - a prevenção de acidentes e intoxicações; 
III - a redução dos fatores de estresse psicológico e social; 
IV - a preservação do ambiente do entorno; 
V - o uso adequado da edificação em função de sua finalidade; 
VI - o respeito a grupos humanos vulneráveis. 
Art. 23 - Toda e qualquer instalação destinada à criação, à manutenção e à reprodução 
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construída, mantida e operada em 
condições sanitárias adequadas e sem causar incômodo à população e transtornos ao 
entorno. 
§ 1 0  - Os proprietários de imóveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde 
existam criações de animais, são responsáveis pela manutenção das instalações 
destinadas a esse fim. 
§ 20  - As instalações devem obedecer aos princípios de bem-estar animal e adequar-se 
às exigências da espécie abrigada no local. 
§ 30  - A criação de outros animais em área urbana do Município estará sujeita às 
normas emanadas da autoridade sanitária municipal. 
§ 40  - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituição pública ou privada, 
deve contar com responsável técnico cadastrado no órgão de vigilância em saúde 
municipal, bem como dispor de instalações, equipamentos e recursos humanos 
adequados à execução de suas atividades técnicas. 
§ 50  - A vacinação anti-rábica e o registro de cães e gatos são obrigatórios, cabendo a 
sua regulamentação ao órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em 
Saúde. 
Art. 24 - Além da observância à legislação municipal pertinente, toda edificação, 
ampliação ou reforma de imóvel, qualquer que seja o fim a que se destine, deve 
também atender às normas de edificações específicas federais, estaduais e municipais. 
SEÇÃO I 
ABASTECIMENTO DE ÁGUA PARA CONSUMO HUMANO 
Art. 25 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de água, público ou privado, 
individual ou coletivo, está sujeito à fiscalização da autoridade sanitária competente, 
em todos os aspectos que possam afetar a saúde pública. 
§ 10  - Os órgãos de vigilância em saúde manterão programação permanente de 
vigilância e controle da qualidade da água fornecida pelo sistema de abastecimento de 
água para consumo humano, inclusive no caso de soluções alternativas de 
abastecimento de água para essa finalidade. 
§ 20  - A Secretaria Municipal da Saúde ou o órgão competente em vigilância em saúde 
publicará norma técnica sobre a programação permanente de monitoramento da 
qualidade da água para consumo humano no Município de São Paulo. 
§ 30  - Os órgãos de vigilância em saúde, no âmbito de sua competência, colaborarão 
para a preservação de mananciais. 
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Art. 26 - Os projetos de construção, ampliação e reforma de sistemas de 
abastecimento de água, públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser 
elaborados, executados e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela 
autoridade sanitária competente. 
Art. 27 - Nos projetos, obras e operações de sistemas de abastecimento de água, 
públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes 
princípios gerais, independentemente de outras exigências técnicas eventualmente 
estabelecidas: 
I - a água distribuída deve obedecer às normas e aos padrões de potabilidade 
estabelecidos pela legislação vigente; 
II - todos os materiais, equipamentos e produtos químicos utilizados em sistemas de 
abastecimento de água devem atender às exigências e especificações das normas 
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitária competente, a fim de não alterar o 
padrão de potabilidade da água distribuída; 
III - toda água distribuída por sistema de abastecimento deve ser submetida, 
obrigatoriamente, a um processo de desinfecção, de modo a assegurar sua qualidade 
do ponto de vista microbiológico e manter concentração residual do agente 
desinfetante na rede de distribuição, de acordo com norma técnica; 
IV - deve ser mantida pressão positiva em qualquer ponto da rede de distribuição; 
V - a fluoretação da água distribuída por meio de sistemas de abastecimento deve 
obedecer ao padrão estabelecido pela legislação vigente. 
SEÇÃO II 
ESGOTAMENTO SANITÁRIO 
Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitário, público ou privado, 
individual ou coletivo, está sujeito à fiscalização da autoridade sanitária competente, 
em todos os aspectos que possam afetar a saúde pública. 
Art. 29 - Os projetos de construção, ampliação e reforma de sistemas de esgotamento 
sanitário, públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados, 
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislação 
vigente. 
Art. 30 - A utilização, em atividades agropecuárias, de água fora dos padrões de 
potabilidade, de esgotos sanitários ou de lodo proveniente de processos de tratamento 
de esgotos só será permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas. 
SEÇÃO III 
RESÍDUOS SÓLIDOS 
Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, público ou privado, de 
geração, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinação final 
de resíduos sólidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Município, está 
sujeito à fiscalização da autoridade sanitária competente, em todos os aspectos que 
possam afetar a saúde pública. 
§ 10  - Os proprietários de imóveis residenciais ou legalmente estabelecidos são 
responsáveis pela disposição adequada de resíduos provenientes da manutenção e 
criação de animais, de acordo com a legislação municipal, estadual e federal vigente. 
§ 20  - Os responsáveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assistência à saúde, 
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e 
substâncias de interesse da saúde, devem inserir, em suas normas de rotinas e 
procedimentos e normas de boas práticas de fabricação, as orientações adequadas 
sobre resíduos sólidos que abordem o acondicionamento no local da geração, o 
armazenamento interno, o armazenamento externo e o transporte no interior dos 
estabelecimentos. 
Art. 32 - Os projetos de implantação, construção, ampliação e reforma de sistemas de 
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinação final de resíduos sólidos devem 
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela 



legislação vigente. 
Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de resíduos sólidos infectantes gerados por 
estabelecimentos prestadores de serviços de saúde. 
Art. 34 - As instalações destinadas ao manuseio de resíduos com vistas à sua 
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente 
adequada, a fim de não vir a comprometer a saúde humana e o meio ambiente. 
Art. 35 - As condições sanitárias de acondicionamento, transporte, incineração, 
localização e forma de disposição final dos resíduos perigosos, tóxicos, explosivos, 
inflamáveis, corrosivos, radioativos e imunobiológicos, devem obedecer às normas 
técnicas específicas e ficam sujeitas à fiscalização da autoridade sanitária. 
TÍTULO IV 
SAÚDE E TRABALHO 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 36 - A saúde do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas relações sociais que 
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de produção. 
§ 1 0  - Nas relações estabelecidas entre o capital e o trabalho, estão englobados os 
aspectos econômicos, organizacionais e ambientais da produção de bens e serviços. 
§ 20  - As ações na área de saúde do trabalhador previstas neste Código compreendem 
o meio ambiente urbano e rural. 
§ 3 0  - Para os efeitos do disposto no "caput", as autoridades sanitárias deverão 
executar ações de inspeção em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da 
legislação sanitária vigente, incluindo a análise dos processos de trabalho que possam 
colocar em risco a saúde dos trabalhadores. 
Art. 37 - Sãoobrigações do empregador, além daquelas estabelecidas na legislação em 
vigor: 
I - manter as condições e a organização de trabalho, garantindo a promoção, proteção 
e preservação da saúde dos trabalhadores; 
II - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitárias, 
Comissões Internas de Prevenção de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos 
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horário, fornecendo-lhes todas as 
informações e dados solicitados; 
III - garantir a participação, nas atividades de fiscalização, dos trabalhadores para tal 
fim requisitados pela autoridade sanitária; 
IV - dar ampla informação aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos aos quais estão 
expostos; 
V - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer os riscos 
decorrentes das condições de trabalho e do meio ambiente; 
VI - comunicar imediatamente à autoridade sanitária a detecção de quaisquer riscos 
para a saúde do trabalhador, de qualquer natureza, tais como físicos, químicos, 
biológicos, operacionais ou provenientes da organização do trabalho, elaborando 
cronograma de implementação de sua correção. 
Art. 38 - As autoridades sanitárias que executam ações de vigilância em saúde do 
trabalhador devem desempenhar suas funções, observando os seguintes princípios e 
diretrizes: 
I - informar aos trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos e danos 
à saúde no exercício da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho; 
II - assegurar a participação das CIPAs, das comissões de saúde e dos sindicatos de 
trabalhadores na formulação, planejamento, avaliação e controle de programas de 
saúde do trabalhador; 
III - assegurar às CIPAs, às comissões de saúde e aos sindicatos de trabalhadores a 
participação nos atos de fiscalização, avaliação e pesquisa referentes ao ambiente de 
trabalho ou à saúde, garantindo acesso aos resultados obtidos; 
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IV - assegurar ao trabalhador em condições de risco grave ou iminente no local de 
trabalho a interrupção de suas atividades, sem prejuízo de quaisquer direitos, até a 
eliminação do risco; 
V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao órgão competente do Serviço de 
Vigilância em Saúde a interdição de máquinas, de parte ou de todo o ambiente de 
trabalho, quando houver exposição a risco iminente para a vida ou saúde dos 
trabalhadores e da população, com imediata ação do poder público competente; 
VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o 
levantamento das áreas de risco e dos danos à saúde; 
VII - estabelecer normas técnicas para a proteção da saúde no trabalho, da mulher no 
período de gestação, do menor e dos portadores de deficiência; 
VIII - considerar os preceitos e as recomendações dos organismos internacionais do 
trabalho na elaboração de normas técnicas específicas. 
Art. 39 - É dever da autoridade sanitária competente indicar, bem como obrigação do 
empregador, adotar todas as medidas necessárias para a plena correção de 
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes níveis de 
prioridades: 
I - eliminação das fontes de riscos; 
II - medidas de controle diretamente na fonte; 
III - medidas de controle no ambiente de trabalho; 
IV - utilização de equipamentos de proteção individual, que somente deverá ser 
permitida nas situações de emergência ou nos casos específicos em que for a única 
possibilidade de proteção, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de 
implantação das medidas de proteção coletiva. 
CAPÍTULO II 
ESTRUTURAÇÃO DAS ATIVIDADES E ORGANIZAÇÃO 
DO TRABALHO 
SEÇÃO I 
DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUÇÃO 
Art. 40 - O transporte, a movimentação, o manuseio e o armazenamento de materiais, 
o transporte de pessoas, os veículos e os equipamentos usados nessas operações 
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a saúde 
do trabalhador. 
Art. 41 - A fabricação, importação, venda, locação, instalação, operação e manutenção 
de máquinas e equipamentos devem, de igual modo, obedecer ao disposto no artigo 
40 desta lei. 
Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco à 
saúde do trabalhador, como ruído, iluminação, calor, frio, umidade, radiações, agentes 
químicos, pressões hiperbáricas e outros de interesse da saúde, dentro dos critérios 
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente válidos. 
Art. 43 - A organização do trabalho deve adequar-se às condições psicofisiológicas dos 
trabalhadores, tendo em vista as possíveis repercussões negativas sobre a saúde, quer 
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencialização dos 
riscos de natureza física, química, biológica e psicossocial, presentes no processo de 
produção. 
Parágrafo único - Na ausência de norma técnica federal e estadual, o órgão 
competente do Sistema de Vigilância em Saúde Municipal deve elaborar instrumentos 
normativos relacionados aos aspectos da organização do trabalho e ergonômicos que 
possam expor a risco a saúde dos trabalhadores. 
TÍTULO V 
PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS DE INTERESSE DA SAÚDE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 



Art. 44 - Entende-se por produtos e substâncias de interesse da saúde os alimentos, 
águas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos 
farmacêuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes, 
domissanitários, agrotóxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros 
produtos que possam trazer riscos à saúde. 
Art. 45 - Compete à autoridade sanitária a avaliação e controle de riscos, a 
normatização, a fiscalização e controle das condições sanitárias e técnicas relacionadas 
à importação, exportação, extração, produção, manipulação, beneficiamento, 
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuição, dispensação, 
esterilização, embalagem e reembalagem, aplicação, comercialização e uso, referentes 
aos produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Parágrafo único - A fiscalização de que trata este artigo estende-se à propaganda e à 
publicidade dos produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestação de serviços 
relacionados aos produtos e substâncias de interesse da saúde são responsáveis pela 
manutenção dos padrões de identidade, qualidade e segurança, definidos a partir de 
normas técnicas, aprovadas pelo órgão competente, bem como pelo cumprimento de 
normas de boas práticas de fabricação e de normas de boas práticas de prestação de 
serviços. 
§ 1 0  - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados 
pela autoridade sanitária, devem apresentar o fluxograma de produção e os 
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas 
práticas de fabricação e de prestação de serviços. 
§ 20  - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos 
que expressem o cumprimento de normas de boas práticas de fabricação e de normas 
de boas práticas de prestação de serviços. 
Art. 47 - Os profissionais de saúde devemformular suas prescrições de medicamentos 
com base na sua denominação genérica, aprovada pelo Ministério da Saúde. 
Parágrafo único - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em 
articulação com o órgão competente de vigilância em saúde, fará afixar, em todos os 
dispensários de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua 
denominação genérica. 
Art. 48 - A comercialização dos produtos importados de interesse da saúde fica sujeita 
à prévia autorização da autoridade sanitária competente. 
Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da saúde deve obedecer às exigências 
da legislação vigente. 
CAPÍTULO II 
ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 50 - As disposições referentes às condições de funcionamento dos 
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestação de serviços relacionados aos 
produtos e substâncias de interesse da saúde, no que for pertinente, devem seguir as 
regulamentações específicas vigentes. 
§ 1 0  - Os estabelecimentos farmacêuticos, industriais e comerciais, devem ter local 
adequado e seguro para guarda de produtos e substâncias de controle sanitário 
especial, definido pela legislação vigente. 
§ 20  - Os estabelecimentos referidos no parágrafo 1 0  deste artigo devem manter 
registro de controle de estoque dos produtos e substâncias de controle sanitário 
especial. 
Art. 51 - As farmácias e drogarias podem manter serviços de atendimento ao público 
para a aplicação de injeções e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo 
farmacêutico, de acordo com normas técnicas específicas. 
Parágrafo único - Às ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercício das 
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atividades mencionadas neste artigo. 
CAPÍTULO III 
PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 52 - As amostras grátis distribuídas pelos estabelecimentos industriais de produtos 
farmacêuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgião-dentista e 
ao médico veterinário, devendo a propagandadesses produtos restringir-se à sua 
identidade, qualidade e indicação de uso, de acordo com as normas federais vigentes. 
Art. 53 - Fica vedada a permanência, nos estabelecimentos comerciais farmacêuticos, 
de amostras grátis e de produtos destinados à distribuição gratuita. 
Art. 54 - É proibida a veiculação de propaganda de produtos farmacêuticos e outros 
correlatos que contenham promoções, ofertas, doações, concursos e prêmios dirigidos 
aos médicos, cirurgiões-dentistas, médicos veterinários ou quaisquer outros 
profissionais de saúde, de acordo com as normas federais vigentes. 
CAPÍTULO IV 
EVENTOS ADVERSOS À SAÚDE 
Art. 55 - Para os efeitos deste Código, todos os estabelecimentos industriais, 
comerciais e de prestação de serviços, relacionados aos produtos e substâncias de 
interesse da saúde, são obrigados a notificar os órgãos de vigilância em saúde a 
ocorrência de eventos adversos à saúde, de que vierem a tomar conhecimento ou 
forem cientificados por usuários ou profissionais de saúde, decorrentes do uso ou 
emprego de: 
I - medicamentos e drogas; 
II - produtos correlatos; 
III - cosméticos e perfumes; 
IV - saneantes domissanitários; 
V - agrotóxicos; 
VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica; 
VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitária. 
Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos 
estabelecimentos de assistência à saúde, a seus responsáveis legais e técnicos, bem 
como a seus profissionais de saúde, em especial aos médicos e cirurgiões-dentistas. 
Art. 57 - O órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde 
estabelecerá o fluxo das notificações previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem 
assim tornará públicos os instrumentos utilizados para a comunicação, às autoridades 
sanitárias, de eventos adversos à saúde. 
TÍTULO VI 
ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAÚDE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 58 - Para os fins deste Código e das pertinentes normas técnicas, são 
consideradas de interesse da saúde todas as ações que, direta ou indiretamente, 
estejam relacionadas com a promoção, proteção e preservação da saúde, dirigidas à 
população e realizadas por órgãos públicos, empresas públicas, empresas privadas, 
instituições filantrópicas, outras pessoas jurídicas de direito público ou direito privado, 
bem como pessoas físicas. 
CAPÍTULO II 
ESTABELECIMENTOS DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE 
Art. 59 - Para os fins deste Código e das pertinentes normas técnicas, considera-se 
assistência à saúde a atenção à saúde prestada nos estabelecimentos definidos e 
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente à promoção, proteção, 
recuperação e à reabilitação da saúde, bem como à prevenção de doenças, inclusive 
asilos, casas de repouso ou congêneres. 



Art. 60 - Devem implantar e manter programação permanente de controle de infecção 
os estabelecimentos de assistência à saúde que: 
I - precipuamente, assistem usuários em regime de internação hospitalar; 
II - assistem usuários em regime ambulatorial e contem com centro cirúrgico no qual 
sejam realizados procedimentos médico-cirúrgicos ambulatoriais; 
III - assistem usuários em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos 
invasivos em diagnose e terapia; 
IV - estejam definidos em norma técnica. 
§ 10  - A responsabilidade pessoal dos profissionais de saúde pelo controle de infecção 
em seus ambientes de trabalho independe da existência da programação permanente 
referida neste artigo. 
§ 20  - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem manter comissão de controle 
de infecção que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute 
ações inerentes à programação permanente de controle de infecção. 
§ 30  - A composição da comissão de controle de infecção dos estabelecimentos 
aludidos no inciso I do "caput" deste artigo deve atender às disposições da legislação 
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos II, III e IV, às 
disposições de regulamentação específica. 
Art. 61 - Os estabelecimentos de assistência à saúde e os veículos para transporte de 
paciente devem ser mantidos em rigorosas condições de higiene, observando-se as 
normas de controle de infecção estipuladas na legislação sanitária. 
Art. 62 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem adotar procedimentos 
adequados na geração, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino 
final e demais questões relacionadas com resíduos de serviços de saúde, conforme 
legislação sanitária. 
Art. 63 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir condições 
adequadas para o exercício da atividade profissional na prática de ações que visem à 
proteção, promoção, preservação, recuperação e reabilitação da saúde. 
Art. 64 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir quadro de 
profissionais legalmente habilitados, em número adequado à demanda, às atividades 
desenvolvidas e à legislação profissional vigente. 
Parágrafo único - Os estabelecimentos de assistência à saúde que, por suas 
características e finalidades, destinam-se a prestar serviços em regime de internação 
hospitalar e em urgência e emergência ambulatorial ou pronto atendimento, devem 
contar com quadro de profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro) 
horas do dia, em número adequado à demanda e às atividades desenvolvidas, 
especialmente médicos e enfermeiros. 
Art. 65 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir instalações, 
equipamentos, instrumentais, utensílios e materiais de consumo indispensáveis e 
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservação e 
funcionamento, de acordo com normas técnicas específicas. 
Art. 66 - Cabe ao responsável técnico pelo estabelecimento e/ou serviço, o 
funcionamento adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagnósticos 
e terapêuticos, durante sua vida útil, instalados ou utilizados pelos estabelecimentos 
de assistência à saúde. 
§ 1 0  - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos: 
I - o proprietário, a quem caberá a compra do equipamento adequado, sua instalação, 
manutenção permanente e reparos; 
II - o fabricante, cabendo-lhe prover os equipamentos do certificado de garantia, 
manual de instalação, operacionalização, especificações técnicas e assistência técnica 
permanente; 
III - a rede de assistência técnica, cabendo-lhe garantir o acesso aos equipamentos 
nas condições estabelecidas no inciso II deste parágrafo. 
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§ 20  - Os equipamentos, quando não estiverem em perfeitas condições de uso, devem 
ficar fora da área de atendimento ou, quando a remoção for impossível, exibir aviso 
inequívoco de proibição de uso. 
Art. 67 - Os estabelecimentos de assistência à saúde que utilizarem, em seus 
procedimentos, medicamentos ou substâncias psicotrópicas ou sob regime de controle 
especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislação sanitária. 
Art. 68 - Todos os estabelecimentos de assistência à saúde devem manter, de forma 
organizada e sistematizada, os registros de dados de identificação dos pacientes, de 
exames clínicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapêutica 
adotada, da evolução e das condições de alta, apresentando-os à autoridade sanitária 
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito. 
Parágrafo único - Os documentos previstos no "caput" devem ser guardados pelo 
tempo previsto em legislação específica. 
CAPÍTULO III 
ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAÚDE 
Art. 69 - Para os fins deste Código, são considerados de interesse indireto da saúde 
todos os estabelecimentos e atividades nele não relacionados, cuja prestação de 
serviços ou fornecimento de produtos possa constituir risco à saúde pública. 
TÍTULO VII 
VIGILÂNCIA DE DOENÇAS E AGRAVOS À SAÚDE 
CAPÍTULO 
NOTIFICAÇÃO COMPULSÓRIA DAS DOENÇAS 
E AGRAVOS À SAÚDE 
Art. 70 - As doenças e agravos de notificação compulsória, no âmbito do Município, 
serão definidas mediante normas técnicas específicas, em consonância com o 
estabelecido na legislação federal e estadual e neste Código. 
Parágrafo único - No âmbito do Município, devem também ser notificados aos órgãos 
de vigilância em saúde: 
I - os acidentes de trabalho; 
II - as doenças e agravos à saúde relacionados ao trabalho; 
III - os eventos adversos à saúde, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que 
se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Código; 
IV - as doenças transmitidas por alimentos. 
Art. 71 - A notificação de doenças, quando compulsória, deve ser feita à autoridade 
sanitária local por: 
I - médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que não assumam a 
direção do tratamento; 
II - responsáveis por estabelecimentos de assistência à saúde e instituições médico-
sociais de qualquer natureza; 
III - responsáveis por laboratórios que executem exames microbiológicos, sorológicos, 
anátomo-patológicos ou radiológicos; 
IV - farmacêuticos, bioquímicos, veterinários, dentistas, enfermeiros, parteiras e 
pessoas que exerçam profissões afins; 
V - responsáveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de 
trabalho, ou habitações coletivas em que se encontre o doente; 
VI - responsáveis pelos serviços de verificação de óbito e institutos médico-legais; 
VII - responsáveis pelo automóvel, caminhão, ônibus, trem, avião, embarcação ou 
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente. 
§ 1 0  - A notificação de quaisquer doenças e agravos referidos neste artigo deve ser 
feita à simples suspeita e o mais precocemente possível, pessoalmente, por telefone 
ou por qualquer outro meio rápido disponível, à autoridade sanitária. 
§ 20  - As doenças e agravos referidos no "caput", que dependem de confirmação 
diagnóstica, devem ter a confirmação da suspeita notificada após a realização dos 



exames complementares, conforme norma técnica específica. 
Art. 72 - É dever de todo cidadão comunicar à autoridade sanitária local a ocorrência, 
comprovada ou presumível, de doença e agravos à saúde de notificação compulsória, 
nos termos do artigo 71. 
Art. 73 - A notificação compulsória de casos de doenças e agravos tem caráter sigiloso, 
obrigando-se a autoridade sanitária a mantê-lo. 
Parágrafo único - Excepcionalmente, a identificação do paciente fora do âmbito 
médico-sanitário poderá ser feita em caso de grande risco à comunidade, a critério da 
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsável, estando o 
ato formalmente motivado. 
Art. 74 - As informações essenciais à notificação compulsória, bem como as instruções 
sobre o processo de notificação, constarão de normas técnicas. 
CAPÍTULO II 
INVESTIGAÇÃO EPIDEMIOLÓGICA E MEDIDAS DE CONTROLE 
Art. 75 - Recebida a notificação, a autoridade sanitária deve proceder à investigação 
epidenniológica pertinente. 
§ 1 0  - A autoridade sanitária pode exigir e executar investigações, inquéritos e 
levantamentos epidemiológicos junto a indivíduos e a grupos populacionais 
determinados, sempre que julgar oportuno, visando à proteção da saúde, mediante 
justificativa por escrito. 
§ 20  - Quando houver indicação e conveniência, a autoridade sanitária pode exigir a 
coleta de amostra de material para exames complementares, mediante justificativa por 
escrito. 
Art. 76 - Em decorrência dos resultados parciais ou finais das investigações, dos 
inquéritos ou levantamentos epidemiológicos de que trata o artigo 75, fica a 
autoridade sanitária obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para 
controle da doença ou agravo à saúde, no que concerne a indivíduos, grupos 
populacionais e ao meio ambiente. 
Parágrafo único - De acordo com a doença, as ações de controle devem ser 
complementadas por medidas de combate a vetores biológicos e seus reservatórios. 
Art. 77 - As instruções sobre o processo de investigação epidemiológica em cada 
doença ou agravo à saúde, bem como as medidas de controle indicadas, serão objeto 
de normas técnicas. 
Art. 78 - Em decorrência das investigações epidemiológicas, a autoridade sanitária 
local deve adotar medidas pertinentes, podendo, inclusive, providenciar o fechamento 
total ou parcial de estabelecimentos, centros de reunião ou diversão, escolas, creches 
e quaisquer locais abertos ao público, durante o tempo julgado necessário, observada 
a legislação vigente. 
CAPÍTULO III 
VACINAÇÃO DE CARÁTER OBRIGATÓRIO - 
Art. 79 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, é responsável pela coordenação e execução 
dos programas de imunizações de interesse da saúde pública. 
Parágrafo único - A relação das vacinas de caráter obrigatório no Município deverá ser 
regulamentada por norma técnica, em consonância com a legislação federal e 
estadual. 
Art. 80 - É dever de todo cidadão submeter-se à vacinação obrigatória, assim como os 
menores sob sua guarda ou responsabilidade. 
Parágrafo único - Só deve ser dispensada da vacinação obrigatória a pessoa que 
apresentar atestado médico e contra-indicação explícita de aplicação da vacina. 
Art. 81 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinações deve ser comprovado 
mediante atestado da vacinação, adequado à norma técnica referida no parágrafo 
único do artigo 80, emitido pelos serviços de saúde que aplicarem as vacinas. 
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Art. 82 - Os atestados de vacinação obrigatória não podem ser retidos por qualquer 
pessoa, natural ou jurídica. 
Art. 83 - Todo estabelecimento de saúde, público ou privado, que aplique vacinas, 
obrigatórias ou não, deve cadastrar-se perante a autoridade sanitária competente. 
Parágrafo único - A autoridade sanitária deve regulamentar, em norma técnica, o 
funcionamento dos estabelecimentos referidos no "caput", bem como o fluxo de 
informações, cabendo-lhe, ainda, a responsabilidade por sua supervisão periódica. 
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Único de Saúde - SUS são gratuitas, 
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de saúde privados, assim como os 
atestados que comprovem sua aplicação. 
Art. 85 - Todo e qualquer estabelecimento de assistência à saúde que desenvolva 
atividades de imunização, independentemente de sua natureza jurídica e forma de 
gerenciamento, é obrigado a enviar, trimestralmente, aos órgãos de vigilância em 
saúde, o número de doses aplicadas por mês, segundo o tipo de imunobiológico 
aplicado e faixa etária. 
CAPÍTULO IV 
ATESTADO DE ÓBITO 
Art. 86 - O atestado de óbito é documento indispensável para o sepultamento e deverá 
ser fornecido por médico, em impresso especialmente destinado a esse fim. 
Art. 87 - Quando o óbito for decorrente de acidente, violência ou causa suspeita, 
segundo determinação legal, o atestado será fornecido por perito legista, após 
necropsia no Instituto Médico Legal. 
Art. 88 - Quando o óbito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem 
assistência médica, o corpo deve ser encaminhado ao Serviço de Verificação de Óbitos 
para necropsia, conforme disposto na legislação vigente. 
CAPÍTULO V 
INUMAÇÕES, EXUMAÇÕES, TRASLADAÇÕES E CREMAÇÕES 
Art. 89 - As inumações, exumações, trasladações e cremações deverão ser 
disciplinadas em normas técnicas, em consonância com a legislação federal e estadual 
pertinente. 
TÍTULO VIII 
PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS 
CAPÍTULO I 
FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA 
SAÚDE E DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE 
PRODUÇÃO, EMBALAGEM E MANIPULAÇÃO DE 
PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS DE 
INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 90 - Todos os estabelecimentos de intenesse da saúde e os estabelecimentos 
comerciais, de produção, embalagem e manipulação de produtos e substâncias de 
interesse da saúde, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar à 
autoridade sanitária declaração de que suas atividades, instalações, equipamentos e 
recursos humanos obedecem à legislação sanitária vigente, para fins de obtenção do 
Cadastro Municipal de Vigilância em Saúde. 
§ 1 0  - Os estabelecimentos devem comunicar à autoridade sanitária competente as 
modificações nas instalações e equipamentos, bem como a inclusão de atividades e 
quaisquer outras alterações que repercutam na identidade, qualidade e segurança dos 
produtos ou serviços oferecidos à população. 
§ 20  - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vender ou possibilitar o 
consumo de bebidas alcoólicas deverão informar tal pretensão à autoridade sanitária 
competente, em formulário próprio. 
§ 30  - Constatando que a declaração e a comunicação previstas no "caput" e no 
parágrafo 1 0  deste artigo são inverídicas, deverá a autoridade sanitária comunicar o 



fato ao Ministério Público, para fins de apuração de eventual ilícito penal, sem prejuízo 
da adoção dos demais procedimentos administrativos. 
Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha serviço de transporte de pacientes, bem 
como de produtos e substâncias de interesse da saúde, deve apresentar, perante a 
autoridade sanitária competente, declaração individualizada de cada veículo, dela 
fazendo constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, para fins de 
cadastramento. 
Art. 92 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem contar com responsável 
técnico legalmente habilitado, que deverá estar presente durante o período de seu 
funcionamento. 
Parágrafo único - O órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde 
disciplinará, no que for pertinente, a assunção de responsabilidade técnica de 
estabelecimentos de interesse da saúde, excetuando-se os estabelecimentos de que 
trata o "caput" deste artigo. 
Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produção, embalagem e manipulação de 
produtos e substâncias de interesse da saúde, cuja assunção de responsabilidade 
técnica estiver regulamentada na legislação vigente, devem contar com responsável 
técnico legalmente habilitado, que deverá estar presente durante o período de seu 
funcionamento. 
Parágrafo único - O órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde, 
disciplinará, no que for pertinente, a assunção de responsabilidade técnica de 
estabelecimentos de produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Art. 94 - As empresas ou as pessoas físicas que mantêm estabelecimentos de interesse 
da saúde são responsáveis perante a autoridade sanitária competente, sem prejuízo da 
responsabilidade subsidiária de prestadores de serviços profissionais autônomos, bem 
como de outras empresas de prestação de serviços de saúde e assemelhados por ela 
contratados. 
Art. 95 - Ocorrendo a interdição de estabelecimentos de assistência à saúde ou de 
suas subunidades pelos órgãos de vigilância em saúde, a direção municipal do Sistema 
Único de Saúde - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convênios 
que mantenha com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que 
durar a interdição. 
Art. 96 - Os órgãos públicos municipais responsáveis, sempre que solicitados pela 
autoridade sanitária, prestarão as informações necessárias para o cumprimento das 
disposições desta lei. 
CAPÍTULO II 
COMPETÊNCIAS 
Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigilância em Saúde, investidos nas suas 
funções fiscalizadoras, são competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos 
sanitários, expedindo termos, autos de infração e de imposição de penalidades, 
referentes à prevenção e controle de tudo quanto possa comprometer a saúde. 
Parágrafo único - O Secretário Municipal da Saúde, bem como o dirigente do órgão de 
Vigilância em Saúde, sempre que se tornar necessário, podem desempenhar funções 
de fiscalização, com as mesmas prerrogativas e atribuições conferidas por este Código 
às autoridades fiscalizadoras. 
Art. 98 - A toda situação em que a autoridade sanitária concluir pela existência de 
violação de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade 
administrativa, a lavratura de auto de infração. 
Art. 99 - As penalidades sanitárias previstas neste Código devem ser aplicadas sem 
prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis. 
Art. 100 - As autoridades sanitárias, observados os preceitos constitucionais, terão 
livre acesso a todos os locais sujeitos à legislação sanitária, a qualquer dia e hora, 
sendo as empresas obrigadas, por seus dirigentes ou prepostos, a prestar os 
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esclarecimentos necessários ao desempenho de suas atribuições legais e a exibir, 
quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das 
normas de prevenção à saúde. 
Art. 101 - Nenhuma autoridade sanitária pode exercer as atribuições do seu cargo sem 
exibir a credencial de identificação fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela 
autoridade competente. 
§ 10  - Fica proibida a outorga de credencial de identificação fiscal a quem não esteja 
autorizado, em razão de cargo ou função, a exercer ou praticar, no âmbito da 
legislação sanitária, atos de fiscalização. 
§ 20  - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilização, sob 
as penas da lei, em casos de provimento erfi outro cargo público, exoneração ou 
demissão, aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo superior a 90 
(noventa) dias e de suspensão do exercício do cargo. 
§ 30  - A relação das autoridades sanitárias deve ser publicada semestralmente pelas 
autoridades competentes, para fins de divulgação e conhecimento pelos interessados, 
ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitária competente, e por ocasião de 
exclusão e inclusão dos membros da equipe de vigilância sanitária. 
CAPÍTULO III 
ANÁLISE FISCAL 
Art. 102 - (VETADO) 
Art. 103 - Compete à autoridade sanitária colher amostras para análise fiscal de 
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, 
utensílios, embalagens, substâncias e produtos de interesse da saúde, com vistas à 
verificação da sua conformidade à legislação sanitária. 
Parágrafo único - Sempre que houver suspeita de risco à saúde, a colheita de amostra 
para análise fiscal deve ser procedida com interdição cautelar do lote ou partida 
encontrada. 
Art. 104 - A colheita de amostra para fins de análise fiscal deve ser realizada mediante 
a lavratura do termo de colheita de amostra e do termo de interdição, quando for o 
caso, dividida em 03 (três) invólucros invioláveis, conservados adequadamente, de 
forma a assegurar a sua autenticidade e características originais. 
§ 10  - Se a natureza ou quantidade não permitir a colheita de amostra em triplicata, 
deve ser colhida amostra única e encaminhada ao laboratório oficial para a realização 
de análise fiscal na presença do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima, 
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensílio, embalagem, substância ou 
produto de interesse da saúde, não cabendo, no caso, perícia de contraprova. 
§ 20  - Na hipótese prevista no parágrafo 1 0  deste artigo, se estiverem ausentes as 
pessoas mencionadas, deverão ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar 
a análise. 
Art. 105 - Quando a análise fiscal concluir pela condenação dos insumos, matérias-
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensílios, embalagens, 
substâncias e produtos de interesse da saúde, a autoridade sanitária deve notificar o 
responsável para apresentar defesa escrita ou requerer perícia de contraprova. 
Art. 106 - O laudo analítico condenatório será considerado definitivo na hipótese de 
não ser apresentada defesa ou de não ser solicitada perícia de contraprova, pelo 
responsável ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias. 
Art. 107 - Não cabe defesa ou recurso, após condenação definitiva, em razão de laudo 
laboratorial condenatório da perícia final de contraprova. 
CAPÍTULO IV 
DA INTERDIÇÃO, APREENSÃO E INUTILIZAÇÃO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS, 
UTENSÍLIOS E ESTABELECIMENTOS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 108 - Quando o resultado da análise fiscal indicar que o produto constitui risco à 



saúde, é obrigatória sua interdição ou do estabelecimento. 
Art. 109 - O detentor ou responsável pelo produto, equipamento e utensílios 
interditados, fica proibido de entregá-lo ao consumo ou uso, desviá-lo ou substituí-lo, 
no todo ou em parte, até que ocorra a liberação da mercadoria pela autoridade 
competente, sob pena de responsabilização civil ou criminal. 
§ 1 0  - Os locais de interesse da saúde só podem ser desinterditados mediante 
liberação da autoridade competente. 
§ 20  - A desobediência por parte da empresa acarretará a aplicação das penas cabíveis 
por responsabilização civil ou criminal, nos termos da legislação em vigor. 
Art. 110 - Os produtos clandestinos de interesse da saúde, bem como aqueles com 
prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitária, a qual, 
após avaliação técnica, decidirá sobre sua destinação. 
Art. 111 - Nos casos de condenação definitiva, a autoridade sanitária deve determinar 
a apreensão ou inutilização do produto. 
Art. 112 - Quando o produto for considerado inadequado para uso ou consumo 
humano, mas passível de utilização para outros fins, a autoridade sanitária deve lavrar 
laudo técnico circunstanciado, definindo o seu destino final. 
Art. 113 - Os produtos, equipamentos e utensílios de interesse da saúde 
manifestamente alterados, considerados de risco à saúde, devem ser apreendidos ou 
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitária, sem prejuízo das demais 
penalidades cabíveis. 
Parágrafo único - Na hipótese do "caput", a autoridade sanitária deve lavrar laudo 
técnico circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra. 
Art. 114 - Cabem ao detentor ou responsável pelo produto, equipamentos e utensílios 
de interesse da saúde condenados, os encargos decorrentes do recolhimento, 
transporte e inutilização, acompanhados pela autoridade sanitária até não mais ser 
possível a utilização. 
Art. 115 - Os procedimentos de análise fiscal, interdição, apreensão e inutilização de 
produtos, equipamentos, utensílios e locais de interesse da saúde deverão ser objeto 
de norma técnica. 
CAPÍTULO V 
INFRAÇÕES SANITÁRIAS E PENALIDADES 
Art. 116 - Considera-se infração sanitária, para fins deste Código e das pertinentes 
normas técnicas, a desobediência ou a inobservância ao disposto nas normas legais e 
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem à promoção, preservação e 
recuperação da saúde. 
Art. 117 - Responderá pela infração quem, por ação ou omissão, lhe deu causa, 
concorreu para sua prática ou dela se beneficiou. 
Parágrafo único - Exclui a imputação de infração a causa decorrente de força maior ou 
proveniente de eventos naturais ou circunstâncias imprevisíveis que vierem a 
determinar avaria, deterioração ou alteração de locais, produtos ou bens de interesse 
da saúde pública. 
Art. 118 - As infrações sanitárias, sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal 
cabíveis, serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de: 
I - advertência; 
II - prestação de serviços à comunidade; 
III - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais); 
IV - apreensão de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
V - apreensão de animal; 
VI - interdição de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
VII - inutilização de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
VIII - suspensão de venda de produto; 
IX - suspensão de fabricação de produto; 
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X - interdição parcial ou total do estabelecimento, seções, dependências e veículos; 
XI - proibição de propaganda; 
XII - cancelamento de autorização para funcionamento de empresa; 
XIII - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veículo; 
XIV - intervenção. 
Parágrafo único - Sem prejuízo das penalidades previstas neste artigo, o proprietário 
do animal apreendido ficará sujeito ao pagamento de despesas com transporte, 
alimentação, assistênciaveterinária e outras decorrentes da apreensão. 
Art. 119 - A penalidade de prestação de serviços à comunidade consiste em veiculação 
de mensagens educativas dirigidas à comunidade, aprovadas pela autoridade sanitária. 
Art. 120 - A penalidade de intervenção será aplicada aos estabelecimentos prestadores 
de serviços de saúde, indústrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que 
houver riscos iminentes à saúde. 
§ 1 0  - Os recursos públicos que venham a ser aplicados em um serviço privado 
durante a intervenção deverão ser cobrados dos proprietários em dinheiro ou em 
prestação de serviços ao Sistema Único de Saúde - SUS. 
§ 20  - A duração da intervenção limitar-se-á ao tempo julgado necessário pela 
autoridade sanitária para que cesse o risco aludido no "caput" deste artigo, não 
podendo exceder o período de 180 (cento e oitenta) dias. 
§ 30  - A intervenção e a nomeação do interventor dos estabelecimentos apenados 
competem ao Secretário Municipal da Saúde, vedada a nomeação do então dirigente, 
sócios ou responsáveis técnicos, seus cônjuges e parentes até segundo grau. 
Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: 
I - nas infrações leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 30.000,00 (trinta mil reais); 
II - nas infrações graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00 
(cem mil reais); 
III - nas infrações gravíssimas, de R$ 100.001,00 (cem mil e um reais) a R$ 
500.000,00 (quinhentos mil reais). 
§ 10  - Os valores previstos neste artigo deverão ser atualizados em 1 0  de janeiro de 
cada exercício, de acordo com a variação do índice de Preços ao Consumidor Amplo - 
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE, acumulado no 
exercício imediatamente anterior. 
§ 20  - Na hipótese de extinção do índice referido no parágrafo 1 0  deste artigo, será 
adotado outro criado por legislação federal que, de igual modo, reflita a perda do valor 
aquisitivo da moeda. 
Art. 122 - A penalidade de interdição será aplicada de imediato, sempre que o risco à 
saúde da população o justificar, nas seguintes modalidades: 
I - cautelar; 
II - por tempo determinado; 
III - definitiva. 
Art. 123 - Para a graduação e imposição de penalidades, deverá a autoridade sanitária 
considerar: 
I - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 
II - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqüências para a saúde pública; 
III - os antecedentes do infrator quanto às normas sanitárias. 
Parágrafo único - Sem prejuízo do disposto neste artigo e da aplicação da penalidade 
de multa, a autoridade sanitária competente deverá levar em consideração a 
capacidade econômica do infrator. 
Art. 124 - São circunstâncias atenuantes: 
I - a ação do infrator não ter sido fundamental para a consecução do evento; 
II - o infrator, por espontânea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as 
conseqüências do ato lesivo à saúde pública que lhe for imputado; 
III - ser o infrator primário. 



Art. 125 - São circunstâncias agravantes ter o infrator: 
I - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou má-fé; 
II - cometido a infração para obter vantagem pecuniária decorrente de ação ou 
omissão que contrarie o disposto na legislação sanitária; 
III - deixado de tomar providências de sua alçada, tendentes a evitar ou sanar a 
situação que caracterizou a infração; 
IV - coagido outrem para a execução material da infração; 
✓ - reincidido. 
Art. 126 - Havendo concurso de circunstâncias atenuantes e agravantes, a aplicação 
da penalidade deve ser considerada em razão das que sejam preponderantes. 
Art. 127 - A reincidência tornará o infrator passível de enquadramento na penalidade 
máxima. 
Art. 128 - Sempre que ocorrer infração sanitária que contenha indícios de violação de 
ética profissional, deverá a autoridade sanitária comunicar os fatos aos conselhos 
profissionais. 
Art. 129 - São infrações de natureza sanitária, entre outras que se enquadrem no 
disposto no artigo 116 deste Código, com as correspondentes penalidades: 
I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produção, embalagem 
e manipulação de produtos de interesse da saúde e estabelecimentos de assistência e 
de interesse da saúde, sem licença dos órgãos sanitários competentes ou contrariando 
as normas legais vigentes. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, cancelamento de licença e/ou multa; 
II - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produção, embalagem 

manipulação de produtos de interesse da saúde, sem a presença de responsável 
técnico legalmente habilitado. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, cancelamento da 
licença, interdição e/ou multa; 
III - transgredir qualquer norma legal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na 
área de saneamento ambiental que possam colocar em risco a saúde humana. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, intervenção 
e/ou multa; 
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou resíduos perigosos, tóxicos, 
explosivos, inflamáveis, corrosivos, emissores de radiações ionizantes, entre outros, 
contrariando a legislação sanitária em vigor. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, apreensão, inutilização, 
suspensão de venda ou fabricação, cancelamento de registro, interdição, cancelamento 
da licença, proibição de propaganda, intervenção e/ou multa; 
✓ - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criação, 
manutenção e reprodução de animais, contrariando as normas legais e regulamentos 
pertinentes. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, apreensão, interdição 
e/ou multa; 
VI - reciclar resíduos sólidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de 
serviços de saúde. 
Penalidade: interdição, cancelamento da licença e/ou multa; 
VII - manter condição de trabalho que ofereça risco à saúde do trabalhador. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição parcial ou 
total de equipamento, máquina, setor, local ou estabelecimento e/ou multa; 
VIII - obstar, retardar ou dificultar a ação fiscalizadora da autoridade sanitária 
competente no exercício de suas funções. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 



51-  
Folha 

Si 	1 C 

Salori?-•o 
RF: 

IX - omitir informações referentes a riscos conhecidos à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
X - fabricar, operar, comercializar máquinas ou equipamentos que ofereçam risco à 
saúde do trabalhador. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, interdição parcial ou total do 
equipamento, máquina, setor, local, estabelecimento e/ou multa; 
XI - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, 
vender, ceder ou usar produtos de interesse da saúde, sem os padrões de identidade, 
qualidade e segurança. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, apreensão e 
inutilização, interdição, cancelamento de licença e/ou multa; 
XII - comercializar produtos institucionais e de distribuição gratuita. 
Penalidade: interdição e/ou multa; 
XIII - expor à venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da saúde 
que não contenham prazo de validade, data de fabricação ou prazo de validade 
expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricação e validade posterior ao prazo 
expirado. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XIV - rotular produtos de interesse da saúde contrariando as normas legais e 
regulamentares. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XV - fazer propaganda enganosa de produto ou serviço de saúde, contrariando a 
legislação sanitária em vigor. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
XVI - fazer propaganda de produtos farmacêuticos e produtos correlatos em 
promoções, ofertas, doações, ou por meio de concursos ou prêmios aos médicos, 
cirurgiões-dentistas, médicos veterinários ou quaisquer outros profissionais de saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em número insuficiente, 
conforme definido em norma técnica, em precárias condições de funcionamento ou 
contrariando normas legais e regulamentos pertinentes em relação ao porte ou 
finalidade do estabelecimento prestador de serviços de assistência à saúde. 
Penalidade: advertência, interdição, apreensão, cancelamento de licença e/ou multa; 
XVIII - alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, 
modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a necessária autorização 
do órgão sanitário competente. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XIX - deixar de implantar permanente programação de controle de infecção nos 
estabelecimentos de assistência à saúde, nos quais seja obrigatório programa de 
controle de infecção. 
Penalidade: multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XX - realizar pesquisa clínica, de qualquer natureza, envolvendo os seres humanos, 
sem a autorização dos órgãos competentes. 
Penalidade: multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXI - deixar de remeter à autoridade sanitária competente, na forma solicitada, 
informações em saúde para fins de planejamento, correção finalística de atividades, 
monitoramento das condições de funcionamento de estabelecimentos, controle de 
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboração de estatísticas 
de saúde. 



Penalidade: advertência, multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXII - deixar de notificar à autoridade sanitária competente doenças e agravos à saúde 
de notificação compulsória, inclusive acidentes de trabalho, doenças ou agravos à 
saúde relacionados ao trabalho, eventos adversos à saúde e doenças transmitidas por 
alimentos. 
Penalidade: advertência, multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas à 
promoção, prevenção e proteção à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, suspensão de fabricação ou venda, cancelamento de licença, proibição de 
propaganda, intervenção e/ou multa; 
XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias visando à aplicação da 
legislação pertinente à promoção, prevenção e proteção à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, suspensão de venda ou fabricação, cancelamento de licença, proibição de 
propaganda, intervenção e/ou multa; 
XXV - desacatar autoridade sanitária no exercício de suas funções. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade e/ou multa. 
CAPÍTULO VI 
PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DAS 
INFRAÇÕES DE NATUREZA SANITÁRIA 
SEÇÃO I 
AUTO DE INFRAÇÃO 
Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infração sanitária 
neste Código, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitária 
competente lavrará de imediato os autos de infração. 
Parágrafo único - As infrações sanitárias serão apuradas em processo administrativo 
próprio, iniciado com o auto de infração, observados o rito e os prazos estabelecidos 
neste Código. 
Art. 131 - O auto de infração, a ser lavrado em 03 (três) vias, no mínimo, destinando-
se a primeira ao autuado, conterá: 
I - o nome da pessoa física ou denominação da pessoa jurídica autuada, especificando 
o seu ramo de atividade e endereço; 
II - o ato ou fato constitutivo da infração, o local, a hora e a data respectivos; 
III - a disposição legal ou regulamentar transgredida; 
IV - a indicação dodispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o 
infrator; 
V - a indicação do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnação do auto de 
infração; 
VI - o nome e o cargo legíveis da autoridade autuante e sua assinatura; 
VII - o nome, a identificação e a assinatura do autuado ou, na sua ausência, de seu 
representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a consignação do fato pela 
autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possível. 
§ 1 0  - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, será 
ele cientificado do auto de infração por via postal, mediante carta registrada. 
§ 20  - Restando infrutífera, por qualquer motivo, a medida prevista no parágrafo 1 0  
deste artigo, a cientificação do interessado far-se-á por meio de edital a ser publicado 
uma única vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificação após 5 
(cinco) dias de sua publicação. 
Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e a 
omissão dolosa no preenchimento dos autos de infração. 
Art. 133 - O não-cumprimento da obrigação subsistente, além da sua execução 
forçada, acarretará, após decisão irrecorrível, a imposição de multa diária, arbitrada de 
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acordo com os valores correspondentes à classificação da infração, sem prejuízo das 
demais penalidades previstas na legislação vigente. 
SEÇÃO II 
AUTO DE IMPOSIÇÃO DE PENALIDADE 
Art. 134 - O auto de imposição de penalidade deve ser lavrado pela autoridade 
competente, após decorrido o prazo estipulado pelo artigo 131, inciso V, ou 
imediatamente após a data do indeferimento da defesa, quando houver. 
§ 1 0  - Nos casos em que a infração exigir a ação pronta da autoridade sanitária para 
proteção da saúde pública, as penalidades de apreensão, de interdição e de inutilização 
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuízo de outras eventualmente cabíveis. 
§ 20  - O auto de imposição de penalidade de apreensão, interdição ou inutilização, a 
que se refere o parágrafo 1 0  deste artigo, deve ser anexado ao auto de infração 
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que 
especificará a sua natureza, quantidade e qualidade. 
Art. 135 - O auto de imposição de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (três) vias, 
no mínimo, destinando-se a primeira ao infrator, conterá: 
I - o nome da pessoa física ou jurídica e seu endereço; 
II - o número, a série e a data do auto de infração respectivo; 
III - o ato ou o fato constitutivo da infração e o local; 
IV - a disposição legal ou regulamentar infringida; 
V - a penalidade imposta e seu fundamento legal; 
VI - a indicação do prazo de 10 (dez) dias para interposição de recurso, contado da 
ciência do autuado; 
VII - a assinatura da autoridade autuante; 
VIII - a assinatura do autuado ou, na sua ausência, de seu representante legal ou 
preposto, e, em caso de recusa, a consignação dessa circunstância pela autoridade 
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possível. 
Parágrafo único - Na impossibilidade de efetivação da providência a que se refere o 
inciso VIII deste artigo, observar-se-á o procedimento previsto nos parágrafos 1 0  e 20  
do artigo 131 deste Código. 
SEÇÃO III 
PROCESSAMENTO DAS MULTAS 
Art. 136 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do artigo 135, sem que tenha 
havido interposição de recurso ou pagamento de multa, o infrator será notificado para 
recolhê-la no prazo de 30 (trinta) dias ao órgão arrecadador competente, sob pena de 
cobrança judicial. 
Art. 137 - Havendo interposição de recurso, o processo, após decisão denegatória 
definitiva, será restituído à autoridade autuante, para fins de lavratura da notificação 
de que trata o artigo 136. 
Parágrafo único - Não recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo 
administrativo será encaminhado ao órgão competente para cobrança judicial. 
Art. 138 - O recolhimento das multas será feito na conta do Fundo Municipal de Saúde, 
mediante guia de recolhimento, que poderá ser fornecida, registrada e preenchida 
pelos órgãos municipais. 
SEÇÃO IV 
RECURSOS 
Art. 139 - O infrator poderá oferecer defesa ou impugnar o auto de infração no prazo 
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificação, observado o disposto nos 
parágrafos 1 0  e 20  do artigo 131 deste Código. 
Art. 140 - A defesa ou impugnação será julgada e decidida pelo superior imediato do 
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente. 
Parágrafo único - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-ão os seguintes 



prazos, contados da data do respectivo recebimento do processo: 
I - 5 (cinco) dias para a manifestação do servidor autuante; 
II - 10 (dez) dias para o julgamento e decisão da defesa ou impugnação pelo superior 
imediato. 
Art. 141 - Da imposição de penalidade, poderá o infrator recorrer à autoridade 
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciência. 
Parágrafo único - Da aplicação da penalidade de intervenção pelo Secretário Municipal 
da Saúde, caberá recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislação em 
vigor, cuja decisão encerrará a instância administrativa. 
Art. 142 - Mantida a decisão cominatória, caberá recurso no prazo de 10 (dez) dias: 
I - à instância definida pelo órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em 
Saúde, qualquer que seja a penalidade aplicada; 
II - das decisões da autoridade definida no inciso I deste artigo, ao Diretor do órgão 
coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde, quando se tratar de 
penalidade prevista nos incisos IV a XIII do artigo 118 ou de multa de valor 
correspondente ao previsto nos incisos II e III do artigo 121. 
Art. 143 - Os recursos serão decididos após a oitiva da autoridade autuante, a qual 
poderá propor a revisão ou manutenção da decisão anterior. 
Art. 144 - Os recursos só terão efeito suspensivo nos casos de imposição de multa. 
Art. 145 - O infrator tomará ciência das decisões proferidas nos recursos pelas 
autoridades sanitárias mediante publicação, na imprensa oficial, dos respectivos 
despachos. 
TÍTULO IX 
DISPOSIÇÕES FINAIS 
Art. 146 - As infrações às disposições legais de ordem sanitária prescrevem em 5 
(cinco) anos. 
§ 1 0  - A prescrição interromper-se-á pela notificação ou qualquer outro ato da 
autoridade sanitária que objetive a sua apuração e conseqüente imposição de 
penalidade. 
§ 20  - Não corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo 
pendente de decisão. 
Art. 147 - Os prazos previstos neste Código e nas pertinentes normas técnicas correm 
ininterruptamente. 
Art. 148 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto poderá 
ser assinado "a rogo" na presença de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas, 
deverá ser feita a ressalva pela autoridade autuante. 
Art. 149 - Os órgãos da Secretaria Municipal de Saúde, após decisão definitiva na 
esfera administrativa, farão publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da 
legislação sanitária. 
Art. 150 - O disposto neste Código deverá, na sua aplicação, ser compatibilizado com a 
legislação sanitária correlata vigente, prevalecendo sempre os parâmetros legais e 
técnico-científicos de proteção, promoção e preservação da saúde. 
Art. 151 - Na ausência de norma legal específica, prevista neste Código e nos demais 
diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitária, fundamentada em 
documentos técnicos reconhecidos pela comunidade científica, poderá fazer exigências 
que assegurem o cumprimento do artigo 2 0  desta lei. 
Art. 152 - Os órgãos de vigilância em saúde, em articulação com os órgãos que atuam 
na área do meio ambiente, devem proceder à análise e manifestação a respeito dos 
planos de gerenciamento de resíduos sólidos de serviços de saúde, elaborados pelos 
estabelecimentos de assistência à saúde, com vistas à sua aprovação ou reprovação. 
§ 10  - É de competência exclusiva dos órgãos de vigilância em saúde verificar se as 
condições propostas no plano de gerenciamento de resíduos sólidos de serviços de 
saúde aprovado estão sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assistência à saúde. 
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LEI No 13.725 09/01/2004 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Institui o Codigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo. 
Projeto de Lei No 718/2003 (ver documento) 
EXECUTIVO; Marta Suplicy 
Decreto no 44.577/2004 - Regulamenta esta Lei.; (ver documento) 
Decreto no 50.079/2008 - Regulamenta esta Lei, revogando a regulamentação anterior. (ver 
documento) 
PARA VERIFICAR SE HÁ ALTERAÇÕES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAÇÃO 
DESTA NORMA, FAÇA NOVA PESQUISA PELO NÚMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE 
REGULAMENTAÇÃO. 
Revoga a Lei no 10.153/1986.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 10.770/1989.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 11.728/1995.; (ver documento) 
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Revoga a Lei no 13.456/2002.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 12.580/1998.; (ver documento) 
Revoga os arts. 2 0, 3 0  e 35 a 39 da Lei no 10.309/1987. (ver documento) 
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LI N2 11.960, , DE:. 29 DE' DE' DE 19.95 • 
Altera'a legislação 'relativa ao Imposto 
Predial'e.Territorial Urbano e às- Taxas 
de Limpeza Pública,•e'de Conservação de 
Vias e Logradouros Publicos,. extingue, a 
partir de 12 de janeiro de 1996, a Unida-
de de_Valor-Fiscal do.MUnicipio de, Sao 
Paulo WS,. e da outras providencias. 

PAULO. MALUF,_Prefeitó do jUniCiPie .  de São Paylo, ,  usando 
das atribuiçoes que lhe são conferidas -porAei. 
Faz saber que a: Camara 'Municipal, em. sessão' de 28 de 
dezembro de 1995 decretou-e eu promulgo•a • seguinte lei: 

. 	. 
• • 

• Art. 10  --0 artigo 87 deLei no. 6,989, de 
29 de dezembro, de 1966, cOni-alteraçõet introduzidas 
pela Lei. ui? 11.451; de 27 de dezembro , :de 1993.-, passa a , 
vigorar com ieeguinte redação: - 

• -- 	 A-taxecalcula-se:. , 
- Tratando-se de prédio, em função'-de 

sua localização,: área -construída e utilizaçãoí_ na se- .. 
guinte Conformidade.: ' 	 • 

4) no caso de imóvel utilizado exclusiva 
,owpredominantemente:comó-residência: . 

• - 	. - 
SUBDIVISÃO DA SONkURBANA. • 	, VALOR ANUAL POR N12-  

• • 	• 	. 

	

-CONSTRUÍDO 	DkurIR) 
• 

•••• 	la•-+ 	•  

	

2a 	 . 70,06 
além da 	.20 - 	 - 50,04 

• 

• b) , ttos denuda casos:- 

sxmonizslo DA ERTA URBANA 	- 	VALOR ANUAL POR'14 2  
CONSTRUIDO -(% DA.ADUR). 

. 	/a 	 630,55 
320,28 

além.  da - 2a 	 .170,14; • 
• 

II . - .Tratando-se de.terreho em função .  de 
e • sulocalização e'área, na seguinte conformidade: 

surownio DA ZONA URBANA 	.:VALOR ANUAL-POR Ma DE 

	

. 	 TERRRNO (% DA MIA). 
. 	. 

2a * 	
90,0/ 
50,04' 

além da 	2a 	 20,01. 

- z 	ImarágrafOÁalco-,JA,taxa,:calculada'nos 
termos deste artigo,. tãO'poderá.ser. inferior .a 8,34 Uni- 

', dades Fiscais .  dó .ReferitaCiiaUFIR;'Ociniisiderado . .Pitre 
efeito desse pisoo velor,dessa unidade a' .: 1 de janeiro 
da exercicioe que. cOrrreepondà O:lançamento. 

Art.10 	Ficam isentos do ImpOsto Pre- 
dial e das Taxasdie:',Conservação de . V.i.ae- e logradouros 
Públicos e de. LiMpeZe.PúbliCei noeXercicio;de 1996,os 
imóveis construidoa, utilizados exclUsiva ou predomínan-
teMentoâti -reáidántie;''cOliv'érea construide-:deeté 

T90,pg ag-..,(02ventéi„ágatiosAugdrados)..e padrões A, - e ou C, 
doa tipOs da'Tabela V, enexeã Lei -Do 10.235,: de: 
16 de dezembro de 1986,-e'cUjo valor venal, pare -o,exer-
cicio,,seja igual ou inferior a R$ 18.000,00 ..(dezoito 
mil reais). , 

- FicaconCedido,'para• o' exerci-
cio de-~,. -deacontO . de,-.R.18-4.0.,043,-(dezoito mil 
reais), sobre O'valár VerialAe'Iii0VeiedonatruidOit;fti 

•lizadoe.exclueiM,redominantemente:como -residéncia, 
com área construis:ia - de até 90,0020 ~Venta metros qua-
drados.) e padrõee'A».1% cilf-dow , tipos 1.OU 2 da Tabela 
V, anexaà Lei no 10:235, 03_16, 0, dezembro de 1986, e 
cujo . valor venal; para o exercício, seja'auperior a R$ 
18.000,00 (dezoito mil reais)"e inferior'a R$100.000,00 
(cem mil reais). 

Art. 40 - Ficam' atualizados, na forma do 
Anexo I, integrante desta'leL, os valores -unitários de 
metro' quadradode :construção¡constantes da Tabela VI, 
que integra a Lei no 10.235, de 16 de dezembro de 1986, 
com a redação que lhe foi conferida pela Lei n0 . 11.7114 

'de '304e,'dezembro 4e,2994 -e-aprovedqa ps valor.es..uni-
rios de metro quadrado de terrena, Cont.i.doe na Listagem 
de Valores - conatanteS . dO , .AneZot Óeste lei,- a 'serem 
considerados para . o lançamento' dos' Impostos 'Predial e 
Territorial" Urbano, relativo ao exercício"  na 
forma prevista: na legislaçãoespecifica.. 

• 



1=9:ria 	
6,1 

Lívia S-norrr"áo Nogueira 
RF:.11'.27 4  

Art. 5 0  - Fica extinta, a partir de 1 0  de 
janeiro de 1996, a Unidade de Valor Fiscal do Município • 
de São Paulo - UFM.  

7 . .5,10  - Em todos os dispositivos da legis-
laça° ',tributária municipal onde figura a Unidade de Va-
.1or Fiscal do Município de São Paulo - UFM, passa a fi-
gurar, - a partir de 1° de janeiro de 1996, em substitui-
ção a máa unidade, a Unidade Fiscal de Referência - 
UFIR, 011 qualquer outra unidade monetária de conta- fis-
cal .federal . .que, 'a qualquer tempo, seja utilizada em seu 
lugar. 	. . 	, . -. 

- sem prejuízo-da substituição pré- - 
vista no,  S 1° deste artigo, quando.-a :.expressão: monetária 
dos tributos multas tributárias, multas moratórias, 
'alíquotas, pisos, tetos, faixas de tributação - ou de 
qualquer outro valor de natureza tributária constante das 
legislação tributária municipal - for determinada por 
uma quantidade de Unidade de 'Valor. Fiscal do Município 
de São Paulo - UFM, fica o - numeral representativo dessa 
'quantidade multiplicado .  pelo fator 47,66096, a partir de 
10  de janeiro de 1996. • 

• Art.: 60 .- Esta lei .entrará em vigor na 
data de sua publicação, produzindo efeitos a'Partir de 
1 0 ;:de janeiro - de. 1996, revogadas- as' disposições em 
contrário e, em especial, os artigos 1°, 3° e 4 0  da Lei 
no 11.153; de 30 de dezembro de 1991, com a•redação que 
lhe foi conferida pela Lei n° 11.458, de 28'de . dezembro 
de 1993. • 

• • 
PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SÃO -PAULO, aos 29 de dezembro 
de 1995, 4429 da'fundação de. São Paulo. 
PAULO MALUF, PREFEITO 
MÔNICA HERMAN. SALEM CAGGIANO, Respondendo pelo Expedien-
te dá Secretaria-dos..NegOcios Jurídicos. 
GILBERTO SIM.ROOSI, Respondendo pelo Cargo de Secretario 
das Finanças 
ROBERTO PAULO RICHTER, Respondendo pelo Expediente da .Se-
cretaria Municipal do Planejamento • 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 29 de 
demanbro • de1995. 
EDEVALOO ALVES DA SILVA; Secretãric do Governo Municipal 

ANEXO I DA LEI N9 11.960, DE 29 DE DEZEMBRO DE 3.995 

TABELA VI 

TIPOS E PADRÕES DE CONTRUÇÃO 	• 
VALOR UNITÁRIO DE METRO QUADRADO DE CONSIRWMT 

IMPO-PADRÃO 

1:A 
1-B 
1-C 
1-D 
1-E 
2-A 
2-B 
2-C 
2-D 
2-E 
3-A 
3-B 
3-C 
3-D 

VALOR- RS 

128,82 
174,28 
231,85 
340,99 
454,64 
136,38 
181,84 
293,58 
440,36 
600,19 
121,25 
166,70 
245,52 
348,56 

TIPO-PADRÃO 

4-A 
4-B 
4-C 
44D 
5-A 
5-B 
5-C 
5-D 
5-E 	. 
6-A 
6-B 
6-C 
6-D 

VALOR-RS 

186,41 
261,10 
415,89 
619.76 
143,96 
189,43 
250,05 
371,30 
560,76 
127,30 
181,84 
280,38 
439,50 

4 
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Título: LEI No 11.960 29/12/1995 (ver documento) 

Sem revogação expressa 

Ementa: Altera a legislaçao relativa ao Imposto Predial e Territorial Urbano e as Taxas de Limpeza 
Publica, e de Conservaçao de Vias e Logradouros Publicos, extingue, a partir de lo de janeiro 
de 1996, a Unidade de Valor Fiscal do Municipio de Sao Paulo - UFM, e da outras 
providencias. 

Projeto: Projeto de Lei No 973/1995 (ver .documento) 

Autor(es): EXECUTIVO; Paulo Maluf 

Notas complenn.: - Lei no 12.961/1999 - Ficam atualizados os valores unitarios de metro quadrado de 
construçao constante da Tabela VI que integra a Lei no 10.235/1986, com a redaçao 
conferida por esta Lei. 
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LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977. 

Configura infrações à legislação sanitária federal, 
estabelece as sanções respectivas, e dá outras 
providências. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA , faço saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e 
eu sanciono a seguinte Lei: 

TÍTULO I 

• 	
DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

Art . 1° - As infrações à legislação sanitária federal, ressalvadas as previstas 
expressamente em normas especiais, são as configuradas na presente Lei. 

Art . 2° - Sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis, as infrações 
sanitárias serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de: 

I - advertência; 

II - multa; 

III - apreensão de produto; 

IV - inutilização de produto; 

V - interdição de produto; 

VI - suspensão de vendas e/ou fabricação de produto; 

VII - cancelamento de registro de produto; 

VIII - interdição parcial ou total do estabelecimento; 

IX - proibição de propaganda; (Redação dada pela Lei n°9.695, de 1998)  

X - cancelamento de autorização para funcionamento da empresa; .(Redação dada pela  
Lei n° 9.695, de 1998)  

XI - cancelamento do alvará de licenciamento de estabelecimento; (Redação dada pela  
Lei n°9.695, de 19981 

XI-A - intervenção no estabelecimento que receba recursos públicos de qualquer esfera. 
(Incluído pela Lei n° 9.695, de 1998)  

§ 1 2-A. A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluído pela Lei 
n° 9.695, de 1998)  



I - nas infrações leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20,000,00 (vinte mil reais); 
(Incluído pela Lei n°9.695, de 1998)  

II - nas infrações graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00 (cinqüenta mil 
reais); (Incluído pela Lei n° 9.695, de 1998)  

III - nas infrações gravíssimas, de R$ 50.000,00 (cinqüenta mil reais) a R$ 200.000,00 
(duzentos mil reais). (Incluído pela Lei n°9.695, de 1998) 

§12-B. As multas previstas neste artigo serão aplicadas em dobro em caso de 
reincidência. (Incluído pela Lei n°9.695, de 1998)  

§ 1 2-C. Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-á o coeficiente de 
atualização monetária referido no parágrafo único do art. 22  da Lei n2  6.205, de 29 de abril de 
1975. (Incluído pela Lei n°9.695, de 1998) 

§1 2-D. Sem prejuízo do disposto nos arts. 4 2  e 62  desta Lei, na aplicação da penalidade 
de multa a autoridade sanitária competente levará em consideração a capacidade econômica 
do infrator. (Incluído pela Lei n°9.695, de 1998)  

XII - imposição de mensagem retificadora; (Incluído pela Medida Provisória n° 2.190-34,  
de 2001)  

XIII - suspensão de propaganda e publicidade. (Incluído pela Medida Provisória n° 2.190- 
34, de 2001)  

§ 1 2  A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluído pela 
Medida Provisória n°2.190-34, de 2001)  

I - nas infrações leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil 
reais); (Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001)  

II - nas infrações graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 
(duzentos mil reais); (Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001)  

III - nas infrações gravíssimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 
(um milhão e quinhentos mil reais). (Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001)  

§ 22  As multas previstas neste artigo serão aplicadas em dobro em caso de reincidência. 
(Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001)  

§ 3' Sem prejuízo do disposto nos arts. 4 2  e 62  desta Lei, na aplicação da penalidade de 
multa a autoridade sanitária competente levará em consideração a capacidade econômica do 
infrator. (Incluído pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

Art . 3° - O resultado da infração sanitária é imputável a quem lhe deu causa ou para ela 
concorreu. 

§ 1° - Considera-se causa a ação ou omissão sem a qual a infração não teria ocorrido. 

§ 2° - Exclui a imputação de infração a causa decorrente de força maior ou proveniente de 
eventos naturais ou circunstâncias imprevisíveis, que vier a determinar avaria, deterioração ou 
alteração de produtos ou bens do interesse da saúde pública. 

Art . 4° - As infrações sanitárias classificam-se em: 
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II - graves, aquelas em que for verificada uma circunstância agravante; 

111 - gravíssimas, aquelas em que seja verificada a existência de duas ou mais 
circunstâncias agravantes. 

Art. 52  A intervenção no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 2 2, será decretada 
pelo Ministro da Saúde, que designará interventor, o qual ficará investido de poderes de 
gestão, afastados os sócios, gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente são 
detentores de tais poderes e não poderá exceder a cento e oitenta dias, renováveis por igual 
período. (Redação dada pela Lei n°9.695, de 1998)  

§ 1 2  Da decretação de intervenção caberá pedido de revisão, sem efeito suspensivo, 
dirigido ao Ministro da Saúde, que deverá apreciá-lo no prazo de trinta dias. (Redação dada 
pela Lei n°9.695, de 1998)  

§ 22  Não apreciado o pedido de revisão no prazo assinalado no parágrafo anterior, 
cessará a intervenção de pleno direito, pelo simples decurso do prazo, (Redação dada pela Lei 
n°9.695, de 1998)  

§ 22-A. Ao final da intervenção, o interventor apresentará prestação de contas do período 
que durou a intervenção. (Incluído pela Lei n° 9.695, de 1998) 

Art . 6° - Para a imposição da pena e a sua graduação, a autoridade sanitária levará em 
conta: 

I - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 

II - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqüências para a saúde pública; 

III - os antecedentes do infrator quanto às normas sanitárias. 

Art . 7° - São circunstâncias atenuantes: 

- I - a ação do infrator hão ter sido fundamentaipara a consecução do evento; 

II - a errada compreensão da norma sanitária, admitida como excusável, quanto patente a 
incapacidade do agente para atender o caráter ilícito do fato; 

III - o infrator, por espontânea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as 
conseqüências do ato lesivo à saúde pública que lhe for imputado; 

IV - ter o infrator sofrido coação, a que podia resistir, para a prática do ato; 

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

Art . 8° - São circunstâncias agravantes: 

I - ser o infrator reincidente; 

II - ter o infrator cometido a infração para obter vantagem pecuniária decorrente do 
consumo pelo público do produto elaborado em contrário ao disposto na legislação sanitária; 

III - o infrator coagir outrem para a execução material da infração; 



IV - ter a infração conseqüências calamitosas à saúde pública; 

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo à saúde pública, o infrator deixar de tomar as 
providências de sua alçada tendentes a evitá-lo; 

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou má fé. 

Parágrafo único - A reincidência específica torna o infrator passível de enquadramento na 
penalidade máxima e a caracterização da infração como gravíssima. 

Art . 90  - Havendo concurso de circunstâncias atenuantes e agravantes à aplicação da 
pena será considerada em razão das que sejam preponderantes. 

Art . 10 - São infrações sanitárias: 

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do território nacional, 
laboratórios de produção de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, 
dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos 
para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem à saúde 
pública, sem registro, licença e autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando as 
normas legais pertinentes: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de autorização e de licença, e/ou multa. 

II - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saúde, clínicas em 
geral, casas de repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos ou organizações 
afins, que se dediquem à promoção, proteção e recuperação da saúde, sem licença do órgão 
sanitário competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e/ou multa. 

III - instalar ou manter em funcionamento consultórios médicos, odontológicos e de 
pesquisas clínicas, clínicas de hemodiálise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e 
estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginástica, fisioterapia e de 
recuperação, balneários, estâncias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e 
congêneres, gabinetes ou serviços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios 
X, substâncias radioativas, ou radiações ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratórios, 
oficinas e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prótese dentária, de aparelhos 
ou materiais para uso odontológico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou 
filantrópicas, com a participação de agentes que exerçam profissões ou ocupações técnicas e 
auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou 
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes: (Redação  
dada pela Lei n° 9.695 de 1998)  

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento da licença e/ou multa; 
(Redação dada pela Lei n° 9.695 de 1998)  

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, 
ceder ou usar alimentos, produtos alimentícios, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, 
produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensílios e 
aparelhos que interessem à saúde pública ou individual, sem registro, licença, ou autorizações 
do órgão sanitário competente ou contrariando o disposto na legislação sanitária pertinente: 

pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, cancelamento do registro, e/ou 
multa; 
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V - fazer propaganda de produtos sob vigilância sanitária, alimentos e outros, corltwiasui1p)74 
a legislação sanitária: 

pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda, imposição de 
mensagem retificadora, suspensão de propaganda e publicidade e multa. (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazê-lo, de notificar doença ou zoonose 
transmissível ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou regulamentares 
vigentes: 

pena - advertência, e/ou multa; 

VII - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias relati tas às doenças 
transmissíveis e ao sacrifício de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades 
sanitárias: 

• 
pena - advertência, e/ou multa; 

VIII - reter atestado de vacinação obrigatória, deixar de executa, dificultar ou opor-se à 
execução de medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças transmissíveis e sua 
disseminação, à preservação e à manutenção da saúde: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de licença ou autorização, e/ou multa; 

IX - opor-se à exigência de provas imunológicas ou à sua execução pelas autoridades 
sanitárias: 

pena - advertência, e/ou multa; 

X - obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades sanitárias competentes no 
exercício de suas funções: 

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença efou multa; 
íRedacão dada pela Lei n°9.695 de 1998)  • 	XI - aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou determinação expressa de lei 
e normas regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou multa; 

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relação a medicamentos, drogas e 
correlatos cuja venda e uso dependam de prescrição médica, sem observância dessa 
exigência e contrariando as normas legais e regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa; 

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de plasmaferese, ou desenvolver 
outras atividades hemoterápicas, contrariando normas legais e regulamentares: 

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento da licença e registro e/ou multa; 
(Redação dada pela Lei n° 9.695 de 1998)  

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, órgãos, glândulas ou hormônios, bem 
como quaisquer substâncias ou partes do corgo humano, ou utilizá-los contrariando as 
disposições legais e regulamentares: 



Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença e registro e/ou multa; 
(Redação dada pela Lei n° 9.695 de 1998)  

XV - rotular alimentos e produtos alimentícios ou bebidas bem como medicamentos, 
drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, 
correlatos, saneantes, de correção estética e quaisquer outros contrariando as normas legais e 
regulamentares: 

pena - advertência, inutilização, interdição, e/ou multa; 

XVI - alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, modificar 
os seus componentes básicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessária 
autorização do órgão sanitário competente; 

pena - advertência, interdição, cancelamento do registro da licença e autorização, e/ou 
multa; 

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congêneres e de outros produtos 
capazes de serem nocivos à saúde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, 
produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, e/ou 
multa; 

XVIII - importar ou exportar, expor à venda ou entregar ao consumo produtos de interesse 
à saúde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, após expirado o 
prazo; (Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da 
licença e da autorização, e/ou multa. 

XIX - industrializar produtos de interesse sanitário sem a assistência de responsável 
técnico, legalmente habilitado: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, e/ou 
multa; 

XX - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais doentes, estafados ou 
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposição no momento de serem manipulados: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da 
autorização e da licença, e/ou multa; 

XXI - comercializar produtos biológicos, imunoterápicos e outros que exijam cuidados 
especiais de conservação, preparação, expedição, ou transporte, sem observância das 
condições necessárias à sua preservação: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, e/ou 
multa; 

XXII - aplicação, por empresas particulares, de raticidas cuja ação se produza por gás ou 
vapor, em galerias, bueiros, porões, sótãos ou locais de possível comunicação com residências 
ou freqüentados por pessoas e animais: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e de autorização, e/ou multa; 
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outras exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatários, 
comandantes ou responsáveis diretos por embarcações, aeronaves, ferrovias, veículos 
terrestres, nacionais e estrangeiros: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

XXIV - inobservância das exigências sanitárias relativas a imóveis, pelos seus 
proprietários, ou por quem detenha legalmente a sua posse: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

XXV - exercer profissões e ocupações relacionadas com a saúde sem a necessária 
habilitação legal: 

pena - interdição efou multa; 

XXVI - cometer o exercício de encargos relacionados com a promoção, proteção e 
recuperação da saúde a pessoas sem a necessária habilitação legal: 

pena - interdição, e/ou multa; 

XXVII - proceder à cremação de cadáveres, ou utilizá-los, c)ntrariando as normas 
sanitárias pertinentes: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, 
drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, comésticos, produtor de higiene, dietéticos, 
saneantes e quaisquer outros que interessem à saúde pública: 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão de 
venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou 
total do estabelecimento, cancelamento de autorização para o funcionamento da empresa, 
cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redação dada pela 
Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas à proteção da 
saúde: 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspensão de 
venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou 
total do estabelecimento, cancelamento de autorização para fun'cionamento da empresa, 
cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou 
multa; (Redação dada pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2301)  

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moído ou granulado, que não 
contenha iodo na proporção estabelecida pelo Ministério da Saúde. (Redação dada pela Lei n° 
9.005, de 1995)  

pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, suspensão de venda e/ou 
fabricação do produto, cancelamento do registro do produto e interdição parcial ou total do 
estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento 
do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redação dada pela Medida  
Provisória n°2.190-34, de 2001)  



XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias competentes visando à 
aplicação da legislação pertinente: 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão de 
venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial 
ou total do estabelecimento; cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 
cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou 
multa; (Redação dada pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

Parágrafo único - lndependem de licença para funcionamento os estabelecimentos 
integrantes da Administração Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos, porém, às 
exigências pertinentes às instalações, aos equipamentos e à aparelhagem adequadas e à 
assistência e responsabilidade técnicas. 

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, 
outras exigências sanitárias, por pessoas física ou jurídica, que operem a prestação de 
serviços de interesse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos terrestres, 
terminais alfandegados, terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de 
fronteira e pontos de apoio de veículos terrestres: (Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34,  
de 2001) 

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou multa; 
(Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001)  

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, 
outras exigências sanitárias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, 
terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de 
veículos terrestres: (Incluído pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou multa; 
(Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001)  

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, 
outras exigências sanitárias relacionadas à importação ou exportação, por pessoas física ou 
jurídica, de matérias-primas ou produtos sob vigilância sanitária: (Incluído pela Medida  
Provisória n° 2.190-34, de 20011 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento dO registro do produto e/ou multa; (Incluído pela Medida  
Provisória n°2.190-34, de 2001) -  

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, 
outras exigências sanitárias relacionadas a estabelecimentos e às boas práticas de fabricação 
de matérias-primas e de produtos sob vigilância sanitária: (Incluído pela Medida Provisória n° 
2.190-34, de 2001)  

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluído pela Medida  
Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

XXXVI - proceder a mudança de estabelecimento de armazenagem de produto importado 
sob interdição, sem autorização do órgão sanitário competente: (Incluído pela Medida  
Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluído pela Medida  
Provisória n° 2.190-34, de 2001)  



Proc. N° 	541 icig  

XXXVII - proceder a comercialização de produto importado sob interdição: Nogueua 

Medida Provisória n°2.190 -34, de 2001) 	 1.274 
NiáíãMra.rio   

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto efou multa; (Incluído pela Medida  
Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados à armazenagem e/ou 
distribuição de produtos sob vigilância sanitária, a manutenção dos padrões de identidade e 
qualidade de produtos importados sob interdição ou aguardando inspeção física: (Incluído pela 
Medida Provisória n°2.190-34, de 2001)  

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluído pela Medida  
Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

)0(XX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produção ou distribuição 
de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial à saúde do indivíduo, ou 
de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado: Oncluído pela Medida Provisória n° 
2.190-34, de 2001)  

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do 
registro do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 
cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento '»/ou multa; (Incluído pela Medida 
Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

XL - deixar de comunicar ao órgão de vigilância sanitária do Ministério da Saúde a 
interrupção, suspensão ou redução da fabricação ou da distribução dos medicamentos 
referidos no inciso XXXIX: (Incluído pela Medida Provisória n°2190-34, de 2001)  

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do 
registro do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 
cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimentO ei,)u multa; (Incluído pela Medida 
Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras 
exigências sanitárias, por pessoas física ou jurídica, que operem a prestação de serviços de 
interesse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos terrestres, terminais 
alfandegados, terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e 
pontos de apoio de veículo terrestres: (Incluído pela Medida Provisória n°2.190-34, de 2001) 

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do 
registro do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 
cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Incluído pela Medida 
Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

Art . 11 - A inobservância ou a desobediência às normas sanitárias para o ingresso e a 
fixação de estrangeiro no País, implicará em impedimento do desembarque ou permanência do 
alienígena no território nacional, pela autoridade sanitária competente. 

TÍTULO II 

DO PROCESSO 

Art . 12 - As infrações sanitárias serão apuradas no processo administrativo próprio, 
iniciado com a lavratura de auto de infração, observados o rito e prazos estabelecidos nesta 
Lei. 



Art . 13 - O auto de infração será lavrado na sede da repartição competente ou no local 
em que for verificada a infração, pela autoridade sanitária que a houver constatado, devendo 
conter: 

I - nome do infrator, seu domicílio e residência, bem como os demais elementos 
necessários à sua qualificação e identificação civil; 

II - local, data e hora da lavratura onde a infração foi verificada; 

III - descrição da infração e menção do dispositivo legal ou regulamentar transgredido; 

IV - penalidade a que está sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que autoriza a 
sua imposição; 

V - ciência, pelo autuado, de que responderá pelo fato em processo administrativo; 

VI - assinatura do autuado ou, na sua ausência ou recusa, de duas testemunhas, e do 
autuante; 

VII - prazo para interposição de recurso, quando cabível. 

Parágrafo único - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, será feita, neste, a 
menção do fato. 

Art . 14 - As penalidades previstas nesta Lei serão aplicadas pelas autoridades sanitárias 
competentes do Ministério da Saúde, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, 
conforme as atribuições que lhes sejam conferidas pelas legislações respectivas ou por 
delegação de competência através de convênios. 

Art . 15- A autoridade que determinar a lavratura de auto de infração ordenará, por 
despacho em processo, que o autuante proceda à prévia verificação da matéria de fato. 

Art . 16 - Os servidores ficam responsáveis pelas declarações que fizerem nos autos de 
infração, sendo passíveis de punição, por falta grave, em casos de falsidade ou omissão 
dolosa. 

Art . 17 - O infrator será notificado para ciência do auto de infração: 

I - pessoalmente; 

II - pelo correio ou via postal; 

III - por edital, se estiver em lugar incerto ou não sabido. 

§ 10 - Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar ciência, deverá essa 
circunstância ser mencionada expressamente pela autoridade que afetou a notificação. 

§ 2° - O edital referido no inciso III deste artigo será publicado uma única vez, na imprensa 
oficial, considerando-se efetivada a notificação cinco dias após a publicação. 

Art . 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infração, subsistir, ainda, para o infrator, 
obrigação a cumprir, será expedido edital fixado o prazo de trinta dias para o seu cumprimento, 
observado o disposto no § 2° do art. 17. 
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Parágrafo único - O prazo para o cumprimento da obrigação subsistente poderá ser 
reduzido ou aumentado, em casos excepcionais, por motivos de interesse público, mediante 
despacho fundamentado. 

Art . 19 - A desobediência à determinação contida no edital a que se alude no art. 18 
desta Lei, além de sua execução forçada acarretará a imposição de multa diária, arbitrada de 
acordo com os valores correspondentes à classificação da infração, até o exato cumprimento 
da obrigação, sem prejuízo de outras penalidades previstas na legislação vigente. 

Art . 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razão de suas 
atribuições legais, bem como embargo oposto a qualquer ato de fiscalização de leis ou atos 
regulamentares em matéria de saúde, sujeitarão o infrator à penalidade de multa. 

Art . 21 - As multas impostas em auto de infração poderão sofrer redução de vinte por 
cento caso o infrator efetue o pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que for 
notificado, implicando na desistência tácita de defesa ou recurso. 

Art . 22 - O infrator poderá oferecer defesa ou impugnação do auto de infração no prazo 
de quinze dias contados de sua notificação. 

§ 1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnação a que se refere este artigo deverá 
a autoridade julgadora ouvir o servidor autuante, que terá o prazo de dez dias para se 
pronunciar a respeito. 

§ 2° - Apresentada ou não a defesa ou impugnação, o auto de infração será julgado pelo 
dirigente do órgão de vigilância sanitária competente. 

Art. 23 - A apuração do ilícito, em se tratando de produto ou substância referidos no art. 
10, inciso IV, far-se-á mediante a apreensão de amostras para a realização de análise fiscal e 
de interdição, se for o caso. 

§ 1° - A apreensão de amostras para efeito de análise, fiscal ou de controle, não será 
acompanhada da interdição do produto. 

§ 2° - Excetuam-se do disposto no parágrafo anterior os casos em que sejam flagrantes os 
indícios de alteração ou adulteração do produto, hipótese em que a interdição terá caráter 
preventivo ou de medida cautelar. 

§ 3° - A interdição do produto será obrigatório quando resultarem provadas, em análise 
laboratoriais ou no exame de processos, ações fraudulentas que impliquem em falsificação ou 
adulteração. 

§ 4° - A interdição do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durará o 
tempo necessário à realização de testes, provas, análises ou outras providências requeridas, 
não podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou 
estabelecimento será automaticamente liberado. 

Art. 24 - Na hipótese de interdição do produto, previsto no § 2° do art. 23, a autoridade 
sanitária lavrará o termo respectivo, cuja primeira via será entregue, juntamente com o auto de 
infração, ao infrator ou ao seu representante legal, obedecidos os mesmos requisitos daquele, 
quanto à aposição do ciente. 

Art. 25 - Se a interação for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade 
sanitária competente fará constar do processo o despacho respectivo e lavrará o termo de 
interdição, inclusive, do estabelecimento, quando for o caso. 



Art . 26 - O termo de apreensão e de interdição especificará a natureza, quantidade, nome 
e/ou marca, tipo, procedência, nome e endereço da empresa e do detentor do produto. 

Art . 27 - A apreensão do produto ou substância constituirá na colheita de amostra 
representativa do estoque existente, a qual, divide em três partes, será tornada inviolável, para 
que se assegurem as características de conservação e autenticidade, sendo uma delas 
entregue ao detentor ou responsável, a fim de servir como contraprova, e a duas 
imediatamente encaminhadas ao laboratório oficial, para realização das análises 
indispensáveis. 

§ 10 - se a sua quantidade ou natureza não permitir a colheita de amostras, o produto ou 
substâncias será encaminhado ao laboratório oficial, para realização da análise fiscal, na 
presença do seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela mesma 
indicado. 

§ 2° - Na hipótese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, 
serão convocadas duas testemunhas para presenciar a análise. 

§ 3° - Será lavrado laudo minucioso e conclusivo da análise fiscal, o qual será arquivado 
no laboratório oficial, extraídas cópias, uma para integrar o processo e as demais para serem 
entregues ao detentor ou responsável pelo produto ou substância e à empresa fabricante. 

§ 40  - O infrator, discordando do resultado condenatório da análise, poderá, em separado 
ou juntamente com o pedido de revisão da decisão recorrida, requerer perícia de contraprova, 
apresentando a amostra em seu poder e indicando seu próprio perito. 

§ 50  - Da perícia de contraprova será lavrada ata circunstanciada, datada e assinada por 
todos os participantes, cuja primeira via integrará o processo, e conterá todos os quesitos 
formulados pelos peritos. 

§ 6° - A perícia de contraprova não será efetuada se houver indícios de violação da 
amostra em poder do infrator e, nessa hipótese, prevalecerá como definitivo o laudo 
condenatório. 

§ 7° - Aplicar-se-á na perícia de contraprova o mesmo método de análise empregado na 
análise fiscal condenatória, salvo se houver concordância dos peritos quanto à adoção de 
outro. 

§ 8° - A discordância entre os resultados da análise fiscal condenatória e da perícia de 
contraprova ensejará recurso à autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinará 
novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder do laboratório oficial. 

Art. 28 - Não sendo comprovada, através da análise fiscal, ou da perícia de contraprova, 
a infração objeto da apuração, e sendo considerado o produto próprio para o consumo, a 
autoridade competente lavrará despacho liberando-o e determinando o arquivamento do 
processo. 

Art . 29 - Nas transgressões que independam de análises ou perícias, inclusive por 
desacato à autoridade sanitária, o processo obedecerá a rito sumaríssimo e será considerado 
concluso caso infrator não apresente recurso no prazo de quinze dias. 

Art. 30 - Das decisões condenatórias poderá o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao 
fixado para a defesa, inclusive quando se tratar de multa. 

Parágrafo único - Mantida a decisão condenatória, caberá recurso para a autoridade 
superior, dentro da esfera governamental sob cuja jurisdição se haja instaurado o processo, no 
prazo de vinte dias de sua ciência ou publicação. 
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Art . 31 - Não caberá recurso na hipótese de condenação definitiva do produtoLlevmiaraSa gi°:rn i ° N2,4 7 "uei.ra  
de laudo laboratorial confirmado em perícia de contraprova, ou nos casos de fraude, 
falsificação ou adulteração. 

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisões não definitivas somente terão efeito 
suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecuniária, não impedindo a imediata 
exigibilidade do cumprimento da obrigação subsistente na forma do disposto no art. 18. 

Parágrafo único - O recurso previsto no § 8° do art. 27 será decidido no prazo de dez dias. 

Art . 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator será notificado para efetuar o 
pagamento no prazo de trinta dias, contados da data da notificação, recolhendo-a à conta do 
Fundo Nacional de Saúde, ou às repartições fazendárias dos Estados, do Distrito Federal e dos 
Territórios, conforme a jurisdição administrativa em que ocorra o processo. 

§ 1° - A notificação será feita mediante registro postal, ou por meio de edital publicado na 
imprensa oficial, se não localizado o infrator. 

§ 2° - O não recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicará na sua 
inscrição para cobrança judicial, na forma da legislação pertinente. 

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionado no parágrafo único do art. 30, sem que seja 
recorrida a decisão condenatória, ou requerida a perícia de contraprova, o laudo de análise 
condenatório será considerado definitivo e o processo, desde que não instaurado pelo órgão de 
vigilância sanitária federal, ser-lhe-á transmitido para ser declarado o cancelamento do registro 
e determinada a apreensão e inutilização do produto, em todo o território nacional, 
independentemente de outras penalidades cabíveis, quando for o caso. 

Art . 35 - A inutilização dos produtos e o cancelamento do registro, da autorização para o 
funcionamento da empresa e da licença dos estabelecimentos somente ocorrerão após a 
publicação, na imprensa oficial, de decisão irrecorrível. 

Art . 36 - No caso de condenação definitiva do produto cuja alteração, adulteração ou 
falsificação não impliquem em torná-lo impróprio para o uso ou consumo, poderá a autoridade 
sanitária, ao proferir a decisão, destinar a sua distribuição a estabelecimentos assistenciais, de 
preferência oficiais, quando esse aproveitamento for viável em programas de saúde. 

Art . 37 - Ultimada a instrução do processo, uma vez esgotados os prazos para recurso 
sem apresentação de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitária proferirá a 
decisão final dando o processo por concluso, após a publicação desta última na imprensa 
oficial e da adoção das medidas impostas. 

Art . 38 - As infrações às disposições legais e regulamentares de ordem sanitária 
prescrevem em cinco anos. 

§ 1° - A prescrição interrompe-se pela notificação, ou outro ato da autoridade competente, 
que objetive a sua apuração e conseqüente imposição de pena. 

§ 2° - Não corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente 
de decisão. 

Art . 39 - Esta Lei entrará em vigor na data de sua publicação. 

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n°785, de 25 de agosto de 1969, e demais 
disposições em contrário. 

Brasília, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independência e 89° da República. 



ERNESTO GEISEL 
Paulo de Almeida Machado 

Este texto não substitui o publicado no D.O.U. de 24.8.1977 
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Portaria n.° 2.814/GM, de 29 de maio de 1998 
D.O. de 1°/06/1998 
Republicada em 18/11/1998 

O Ministro de Estado da Saúde, no uso das suas atribuições que lhe confere o art. 87, Parágrafo 
único, item II, da Constituição, e o artigo 87 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; 

considerando que a produção e comercialização de medicamentos falsificados, adulterados e 
fraudados, além de constituir infração de natureza sanitária, prevista na Lei n° 6.437/77, configura, 
também, crime previsto no Código Penal, a ser apurado, na forma da lei, para punição dos 
culpados, exigindo ação conjunta das autoridades sanitárias, nos três níveis de governo, das 
empresas titulares de registro de medicamentos no Ministério da Saúde e das autoridades policiais 
competentes para coibir tais práticas delituosas; 

considerando que às empresas titulares de registro de medicamentos no Ministério da Saúde, 
incumbe garantir a qualidade e zelar pela manutenção das características de composição, 
acondicionamento, embalagem e rotulagem dos seus produtos até a sua dispensação final ao 
consumidor, a fim de evitar riscos e efeitos adversos à saúde; 

considerando a necessidade de facilitar as ações de controle sanitário que visem a imediata 
retirada do consumo dos produtos suspeitos de alteração, adulteração, fraude ou falsificação com 
risco comprovado à saúde resolve: 

Art. 1° Estabelecer procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras, importadoras, 
distribuidoras e do comércio farmacêutico, objetivando a comprovação, em caráter de urgência, da 
identidade e qualidade de medicamento, objeto de denúncia sobre possível falsificação, 
adulteração e fraude, mediante: 

I - Pronta notificação de casos de falsificação ou suspeita de falsificação de medicamento, com a 
indicação do n° do lote objetivando a expedição pela Secretaria de Vigilância Sanitária do 
Ministério da Saúde de Alerta Sanitário: a) aos órgãos que integram o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária para apreensão do produto, em todo o território nacional, análise e inutilização, 
quando for o caso; b) aos possíveis usuários do medicamento falsificado para orientá-los na 
interrupção do seu uso e acompanhamento médico imediato. 

II - Fornecimento às autoridades policiais de informações sobre o respectivo registro no Ministério 
da Saúde e sobre a movimentação no mercado dos lotes dos produtos em questão, a fim de 
facilitar a investigação e identificação dos possíveis locais clandestinos de produção e sua 
interdição e conseqüente responsabilização dos infratores, na forma da legislação penal civil e 
sanitária. 

Art. 2° As empresas titulares de registro no Ministério da Saúde deverão elaborar e manter 
atualizado cadastro dos seus distribuidores, atacadistas e varejistas, credenciados para a 
comercialização dos seus produtos compreendendo o controle da movimentação de seus produtos 
no mercado. 

Parágrafo único. As empresas, de que trata o caput deste Artigo, deverão indicar os locais onde 
estejam sendo comercializados os lotes de seus medicamentos, sempre que solicitado pelos 
órgãos de vigilância sanitária e autoridades policiais. 

Art. 30  Os distribuidores, farmácias e drogarias somente poderão adquirir medicamentos do titular 
do registro no Ministério da Saúde ou daquele que detiver autorização legal específica desse 
mesmo titular, para comercialização de determinados lotes do produto. 

Art. 4° Os distribuidores de medicamentos, licenciados pelo órgão sanitário competente devem 
manter cadastro dos estabelecimentos farmacêuticos e dos serviços de saúde, que com eles 
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transacionam, especificando os lotes e respectivos quantitativos a eles correspondentes, a fim de 
permitir a pronta localização de medicamentos identificados como impróprios e nocivos à saúde. 

Art. 5° Nas compras e licitações públicas de medicamentos, realizadas pelos serviços próprios, 
conveniados e contratados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigências: (Alteração 
dada pela Portaria 3.765, de 25 de outubro de 1998). 

I - Apresentação da Licença Sanitária Estadual ou Municipal; 

II - Comprovação da Autorização de Funcionamento da empresa participante da licitação; 

III - Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle por linha de produção/produtos, emitido 
pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde; 

IV - Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilância Sanitária. (Alteração 

1111 	
dada pela Portaria 3.765, de 25 de outubro de 1998). 

Parágrafo Único - No caso de produto importado é também necessária a apresentação do 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle, emitido pela autoridade sanitária do país de 
origem, ou laudo de inspeção e emitido pela autoridade sanitária brasileira. (Alteração dada pela 
Portaria 3.765, de 25 de outubro de 1998). 

Art. 6° As distribuidoras devem apresentar, no caso de vencerem a licitação, certificado de 
procedência dos produtos, lote a lote, a serem entregues de acordo com o estabelecido na 
licitação. 

Art. 7° Os produtos a serem fornecidos pelas empresas vencedoras da(s) licitação(ões), devem 
apresentar em suas embalagens secundárias e/ou primárias a expressão "PROIBIDO A VENDA 
NO COMÉRCIO" 

Parágrafo Único - Fica estabelecido prazo de 90 (noventa) dias, contados da publicação desta 
Portaria, para o cumprimento integral ao disposto neste artigo. 

Art. 8° Fica estabelecido período de transição de 6 (seis) meses, contados da publicação desta 
Portaria, em que a exigência constante do art. 5° inciso III, poderá ser suprida pela apresentação 
do Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle outorgado anteriormente pela Autoridade 
Sanitária 

Art. 9° A inobservância do disposto nesta Portaria, configura infração de natureza sanitária, 
sujeitando o infrator às penalidades de cancelamento da autorização de funcionamento da 
empresa, cassação de todos os seus registros pelo Ministério da Saúde e da Licença do respectivo 
estabelecimento, pela autoridade sanitária estadual, municipal ou do Distrito Federal, na forma da 
Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo de outras sanções civil e penal. 

Art. 10 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em 
contrário. 

JOSÉ SERRA 
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LEI N°  10.522, DE 19 DE JULHO DE 2002. 

Dispõe sobre o Cadastro Informativo dos créditos 
Mensagem de veto 	 não quitados de órgãos e entidades federais e dá 

outras providências. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu 
sanciono a seguinte Lei: 

Art. 29. Os débitos de qualquer natureza para com a Fazenda Nacional e os decorrentes de 
contribuições arrecadadas pela União, constituídos ou não, cujos fatos geradores tenham ocorrido 
até 31 de dezembro de 1994, que não hajam sido objeto de parcelamento requerido até 31 de 
agosto de 1995, expressos em quantidade de Ufir, serão reconvertidos para real, com base no 
valor daquela fixado para 1 2  de janeiro de 1997. 

§ 1 2  A partir de 1 2  de janeiro de 1997, os créditos apurados serão lançados em reais. 

§ 22  Para fins de inscrição dos débitos referidos neste artigo em Dívida Ativa da União, 
deverá ser informado à Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional o valor originário dos mesmos, na 
moeda vigente à época da ocorrência do fato gerador da obrigação. 

§ 32  Observado o disposto neste artigo, bem assim a atualização efetuada para o ano de 
2000, nos termos do art. 75 da Lei n °  9.430, de 27 de dezembro de 1996, fica extinta a Unidade de 
Referência Fiscal — Ufir, instituída pelo art. 1 °  da Lei n° 8.383, de 30 de dezembro de 1991.  

Brasília, 19 de julho de 2002; 181 2  da Independência e 1142  da República. 

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 
Pedro Malan 

Este texto não substitui o publicado no D.O.U. de 22.7.2002 
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PROJETO DE LEI 01-105/2007, dos Vereadores ANTONIO CARLOS RODRIGUES (PL), 
ROBERTO TRIPOLI (PV) e outros Vereadores 

"Consolida e sistematiza a legislação sobre farmácias e drogarias no Município de 
São Paulo e dá outras providências. 

A Câmara Municipal de São Paulo DECRETA: 
CAPÍTULO I 
DA CONSOLIDAÇÃO 
Art. 1 0  Esta lei consolida e sistematiza a legislação sobre farmácias e drogarias 

no Município de São Paulo, no âmbito do Município, sem prejuízo da observância à 
legislação específica estadual e federal que regulamentam a matéria. 

SEÇÃO I 
DO HORÁRIO DE FUNCIONAMENTO E DOS PLANTÕES 
Art. 20  O Executivo fixará, por decreto, os horários de funcionamento e plantões 

a que estarão obrigadas às farmácias e drogarias no Município de São Paulo, bem 
como a forma de atendimento no horário noturno. 

Art. 30  Os plantões obrigatórios, referidos no artigo 2°, serão estabelecidos em 
sistema de rodízio, através de escala elaborada pelo órgão sindical representativo de 
classe, devidamente aprovada pela Secretaria Municipal de Saúde e divulgada pela 
imprensa oficial do Município. 

§ 1 0  Os plantões obrigatórios compreenderão, necessariamente, os sábados, das 
13:00 horas às 21:00 horas, e os domingos e feriados das 8:00 às 21:00 horas. 

Art. 40  Para esse fim, os estabelecimentos serão agrupados em zonas, de acordo 
com a respectiva localização, não podendo cerrar suas portas durante os períodos de 
plantão obrigatório. 

Art. 50  Fora dos horários normais de funcionamento, não será permitida a 
abertura das farmácias e drogarias que não estiverem escaladas para o cumprimento 
dos plantões obrigatórios. 

Art. 60  Durante os horários noturnos, compreendidos entre 21 e 8 horas do dia 
seguinte, será facultada a abertura das farmácias e drogarias. 

Art. 70  Sempre que permanecerem fechadas, as farmácias e drogarias afixarão 
obrigatoriamente, em lugar visível, cartaz indicativo, com o nome e endereço de todas 
as congêneres, de plantão, no respectivo setor. 

Parágrafo único. Aos estabelecimentos de plantão é permitido colocar, em 
logradouro público próximo ou em postes, cartaz móvel com seu nome e endereço, 
sem pagamento de taxa de licença para publicidade. 

Art. 80  O funcionamento de farmácias e drogarias, em qualquer horário, 
subordina-se às disposições da legislação federal, estadual e municipal pertinentes, em 
especial da trabalhista, não estando, porém, sujeitas à obtenção de licença 
extraordinária as que atenderem no horário noturno, após as 21 horas. 

Art. 90  Caberá ao Subprefeito, no âmbito de região administrativa das 
Subprefeituras, a fiscalização dos estabelecimentos de que trata esta lei, acarretando a 
inobservância de qualquer de seus dispositivos as seguintes penalidades, 
considerando-se o período de 12 (doze) meses da primeira infração: 

I - na primeira infração multa correspondente a R$ 1.618,80 (um mil, seiscentos 
e dezoito reais e oitenta centavos); 

II - na reincidência, a multa será aplicada em dobro; 
III - na terceira infração, de igual natureza, suspensão temporária da atividade, 

pelo período de 30 (trinta) dias; 
IV - verificada a quarta infração, da mesma natureza, proporá o órgão 

fiscalizador a fechamento administrativo do estabelecimento. 
CAPÍTULO II 
DAS FARMÁCIAS SOLIDÁRIAS 
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Art. 10. A criação, manutenção, controle e fiscalização de Farmácias Solidárias 
regem-se pelo disposto neste capítulo. 

Art. 11. As Farmácias Solidárias serão implantadas por Organizações da 
Sociedade Civil de Interesse Público, instituídas através da Lei no 9.790, de 23 de 
março de 1999 ou por Organizações Sociais, conveniadas pela Prefeitura do Município 
de São Paulo, mediante celebração de Termo de Parceria. 

Art. 12. A Farmácia Solidária deverá comercializar diretamente ao consumidor, 
na forma do varejo, medicamentos a preços reduzidos, com preços tabelados a 
margem de comercialização pré-estabelecida. 

Art. 13. Compete à Secretaria Municipal da Saúde a elaboração e atualização de 
lista de medicamentos essenciais que serão comercializados pelas Farmácias 
Solidárias, atendendo às necessidades sanitárias da população. 

Art. 14. As Farmácias Solidárias deverão obedecer a todas as exigências legais 
estabelecidas para a instalação de farmácias. 

Art. 15. A Prefeitura do Município de São Paulo definirá em norma regulamentar 
os subsídios necessários à implantação e manutenção das Farmácias Solidárias. 

Art. 16. Compete à Prefeitura do Município de São Paulo, ouvido o Conselho 
Municipal de Saúde, elaborar as normas disciplinares das Farmácias Solidárias, 
adotando modelo de Termo de Parceria padrão que indique, além dos direitos e 
deveres das partes, mecanismos de controle e acompanhamento pela sociedade. 

Art. 17. A garantia de qualidade e das boas práticas de fabricação dos 
medicamentos comercializados pelas Farmácias Solidárias é de responsabilidade dos 
fabricantes, e sua fiscalização deverá ser exercida em conformidade com as normas 
sanitárias em vigor. 

CAPÍTULO III 
DAS OBRIGAÇÕES DAS FARMÁCIAS 
SEÇAO I 
DOS ASSENTOS PREFERENCIAIS 
Art. 18. As farmácias e drogarias deverão ter assentos em suas dependências: 
§ 10  O número de assentos não poderá ser inferior a três por estabelecimento. 
§ 20  Os assentos serão ocupados preferencialmente por pessoas idosas, 

mulheres grávidas e portadores de deficiência física, permanente ou não. 
Art. 19. O descumprimento do disposto no art. 18, acarretará aos infratores as 

seguintes penalidades: 
I - advertência; 
II - multa; 
III - interdição do estabelecimento. 
Art. 20. A multa será aplicada ao infrator reincidente que, após ter sido multado 

continua a descumprir a lei. 
Parágrafo único. O valor da multa será de R$ 809,40 (oitocentos e nove reais e 

quarenta centavos). 
Art. 21. A interdição do estabelecimento somente será revogada quando o 

infrator comprovar que a farmácia ou drogaria está em condições de reabrir cumprindo 
esta lei. 

SEÇÃO II 
DO USO DE LUVAS E DOS AVISOS OBRIGATÓRIOS 
Art. 22. É obrigatório o uso de luvas descartáveis esterilizadas para fazer 

curativos nas farmácias, drogarias e similares, localizadas no Município de São Paulo. 
§ 1 0  O texto da obrigatoriedade de que trata o "caput" deste artigo deve ser 

afixado em local visível para o público, nos estabelecimentos nele mencionados". 
§ 20  A fiscalização da aplicação do disposto neste artigo será efetuada pela 

Secretaria da Saúde. 
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Art. 23. Aos infratores do disposto no art. 22 aplicar-se-ão as seguintes sanções 
em seqüência: 

I - advertência; 
II - multa de R$ 8.094,00 (oito mil e noventa e quatro reais); 
III - suspensão, por 30 (trinta) dias, das atividades que motivaram a sanção; 
IV - cancelamento da licença e encerramento da atividade do estabelecimento. 
Parágrafo único. Quando aplicada à pena de multa, esta deverá ser recolhida aos 

cofres municipais no prazo de 10 (dez) dias, após o qual serão acrescidos os juros de 
lei. 

Art. 24. É obrigatória a afixação, em locais visíveis ao público, de cartazes com 
dimensão mínima de 0,50 x 0,70 (cinqüenta por setenta) centímetros, com dizeres 
educativos sobre o cólera, contendo esclarecimentos sobre a prevenção, sintomas e 
tratamento da doença. 

Parágrafo único. Caberá ao Poder Executivo através da Secretaria Municipal da 
Saúde a confecção distribuição e fiscalização dos cartazes mencionados no "caput" 
deste artigo. 

Art. 25. Todas as farmácias (alopáticas, homeopáticas e fitoterápicas) e drogarias 
de venda e/ou manipulação de fármacos, incluindo as hospitalares, dos postos de 
saúde e outros, ficam obrigadas a fixarem, de modo visível, no principal salão de 
atendimento ao público, e de maneira permanente, placa padronizada, citando o nome 
de estabelecimento, o nome do farmacêutico responsável, o número de registro no 
Conselho Regional de Farmácia (CRF), incluindo na placa padronizada das farmácias 
(alopáticas, homeopáticas e fitoterápicas) o horário do plantão de 4 (quatro) horas do 
farmacêutico para assistência ao público. 

Parágrafo único. O descumprimento do disposto neste artigo sujeitará os 
infratores à multa de R$ 169,83 (cento e sessenta e nove reais e oitenta e três 
centavos). 

CAPÍTULO IV 
DA OXIGENIOTERAPIA 
Art. 26. As farmácias e drogarias localizadas no perímetro do Município de São 

Paulo poderão manter, em local apropriado, um serviço de oxigenioterapia, permitindo 
a prática de nebulização. 

Parágrafo único. O serviço de oxigenioterapia só poderá ser praticado de acordo 
com prescrição médica, mediante receituário. 

CAPÍTULO V 
DAS FARMÁCIAS NOS PRONTO-SOCORROS 
Art. 27. Em todos os pronto-socorros municipais, haverá um serviço de farmácia, 

que deverá funcionar 24 (vinte e quatro) horas por dia, para fornecimento de 
remédios, a título gratuito, aos pacientes atendidos que necessitarem de medicação 
em casos de comprovada emergência. 

CAPITULO VI 
DO ESTACIONAMENTO DE VEÍCULOS 
Art. 28. Fica autorizado o estacionamento de veículos defronte às farmácias deste 

Município, pelo tempo de quinze minutos, acionada a sinalização de emergência do 
veículo. 

CAPITULO VII 
DAS MULTAS E DAS DISPOSIÇÕES FINAIS 
Art. 29. O valor das multas previstas nesta lei será reajustado anualmente pela 

variação do índice de Preços ao Consumidor Amplo - IPCA, apurado pelo Instituto 
Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE, acumulada no exercício anterior, sendo 
que, no caso de extinção deste índice, será adotado outro criado por legislação federal 
e que reflita a perda do poder aquisitivo da moeda. 
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Art. 30. O Poder Executivo regulamentará a presente lei, no que couber, dentro 
de 60 (sessenta) dias contados de sua publicação. 

Art. 31. As despesas decorrentes da execução desta lei correrão por conta das 
dotações orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 32. Esta lei entrará em vigor na data da sua publicação, revogadas as 
disposições em contrário e, especialmente, a Lei 4.259, de 03 de Julho de 1952; a Lei 
8.794, de 02 de outubro de 1978; a Lei 10.944, de 18 de janeiro de 1991; o inciso I, 
do art. 1 0  e art. 20  da Lei 11.030, de 04 de julho de 1991; a Lei 11.204, de 19 de 
maio de 1992; a Lei 11.289, de 23 de novembro de 1992; a Lei 11.468, de 12 de 
janeiro de 1994; a Lei 11.471, de 12 de janeiro de 1994; a Lei 11.676, de 07 de 
novembro de 1994 e de 08 de dezembro de 1995; a Lei 11.836, de 28 de junho de 
1995; a Lei 13.173, de 29 de agosto de 2001 e a Lei 13.789, de 13 de fevereiro de 
2004, em razão de sua consolidação. 

Sala das Sessões, Às Comissões competentes • 

• 
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