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Por determinagao do Senhor Presidente, encaminho o presente projeto

para pesquisa.

18/02/2011

Angela Bordin Andreoni
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SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA

PL n° 0224/09

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo), no site
www.senado.gov.br e no “site” www.prefeitura.sp.gov.br/legislacdo, a respeito do assunto

foi localizado o seguinte:

-Lei federal n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e da outras providéncias, especialmente seu art. 2°, inciso lll,e seu art. 8°, § 1°,

inciso Il;

-Lei n° 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que institui o Cédigo Sanitario do Municipio de Sao

Paulo.

Acompanham esta informagéo as cépias dos documentos mencionados.

Retorne a SGP.21 para prosseguimento

Sao Paulo, 28 de feverei
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LEI N° 9.782, OE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Regulamento

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de

Conversdo da MPv n° 1.791, de 1998 Vigilancia Sanitaria, e d4 outras providéncias.

Vide Lei n® 11.972, de 2009

Fago saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Proviséria n® 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu,
Antonio Carlos Magalhaes, Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo dnico do art. 62 da Constituigdo Federal, promulgo a seguinte
Lei: .

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 19 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de agdes definido pelo § 12 do art. 62 e pelos arts. 15 a 18 da Lei
n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicdes da Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulagdo, normatizagdo, controle e fiscalizagéo na area de vigilancia sanitaria.

Art. 28 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

I - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

I - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuigdo ser supletivamente exercida pelos Estados,
pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as agbes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;

VIl - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIIl - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os Estados, o Distrito Federal e os  Municipios.
§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulagdo, ac acompanhamento e & avaliagao da politica nacional de vigilancia sanitaria e
das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuigdes que lhe sao conferidas por esta Lei; e
iIt - pelos demais érgaos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de atuagdo se relacionem com o sistema.

§ 28 O Poder Executivo Federal definira a alocagéo, entre os seus ¢rgdos e entidades, das demais atribuigdes e atividades executadas pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as informagdes solicitadas pela coordenagéo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO Il
DA CRIAGCAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 32 Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude,
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com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragdo indeterminado e atuagdo em todo territ?)?iéj Cional. ~(Rédagéordad;a pela_Medida
Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

Paragrafo unico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia € caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de
seus dirigentes e autonomia financeira.

Art. 48 A Agéncia atuard como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas
necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicoes.

Art. 58 Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-
Ihe a estrutura organizacional.

afﬂbmgees-(Revoqado pela Medtda Prowsona n° 2 190 de 2001)

Art. 62 A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protegdo da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da
produgéo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e
das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Ant. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagio e a execugéo do disposto nos incisos |l a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:
| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicbes;

I} - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam
risco & saude;

V - intervir, temporariamente, na administragao de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos
publicos, assim como nos prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional,
obedecido o disposto no art. 52 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redagdo que lhe foi dada pelo art. 22 da Lei n® 9.695, de 20 de

agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitaria, instituida pelo art. 23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuigdo e importagio dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de
comercializagao de medicamentos; (Redagio dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VI - anuir com a imponéqéo e exportagao dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei;
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagéo;

2190, de 2001)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagao, controle, importagdo, armazenamento, distribuicdo e venda de
produtos e de prestagdo de servigos relativos & saude, em caso de violagéo da legislagao pertinente ou de risco iminente & saide;

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuigio e a comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violag&o
da legislagao pertinente ou de risco iminente & salde,

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizagéo especial de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislagao
pertinente ou de risco iminente a saude;

XVII - coordenar as agbes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que compéem a rede oficial de laboratérios de controle
de qualidade em saude;

XVill - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e farmacologica;

XIX - promover a revisao e atualizagao periédica da farmacopéia,
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XX - manter sistema de informagao continuo e permanente para integrar suas atividades- com-as-de ais»agée’s de-saude;, com prioridade as

agdes de vigilancia epidemiologica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgédos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,
incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 82 desta Lei, por meio de analises previstas na
legislagdo sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XXII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagéo técnico-cientifica nacional e internacional;
XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugao dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de saude, podendo para tanto:
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre produgéo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder
de pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de produgdo, distribuicdo e comercializagdo dos bens e servigos
previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as
atividades de produgéo, distribuigdo e comercializagdo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;
(Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragbes previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n2 8.884, de 11 de
junho de 1994, mediante aumento injustificado de pregos ou imposigéo de pregos excessivos, dos bens e servicos referidos nesses incisos,
convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva conduta; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n2 8.884, de 1994, (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXVI - controlar, fiscalizar € acompanhar, sob o prisma da legislagdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria; (incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento
de Policia Federal e a Secretaria da Receita Federal. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 12 A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execugdo de atribuigdes que lhe sdo préprias,
excetuadas as previstas nos incisos [, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIIl e XIX deste artigo.

§ 22 A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as ag¢des estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do
controle sanitario.

§ 32 As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela
Agéncia, sob orientagao técnica e normativa do Ministério da Sautde.

§ 42 A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a execugdo de atribuicbes previstas neste artigo relacionadas a servigos
médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§ 22 e 32 do art. 82, observadas as vedacdes definidas no § 12 deste artigo. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 52 A Agéncia devera pautar sua atuagio sempre em observancia das diretrizes estabelecidas pela Lei n2 8.080, de 19 'de setembro de
1990, para dar seguimento ao processo de descentralizacio da execugéo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas
as vedag0es relacionadas no § 12 deste artigo. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

307686.

§ 62 A descentralizagdo de que trata 0 § 52 sera efetivada somente ap6s manifestagéo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais,
Distrital @ Municipais de Saude. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34 de 2001}

Art. 8% Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco
a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:
| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes
organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

11l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagao, desinfecgdo ou desinfestagéo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;
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V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;
VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterapicos e de diagnéético laboratorial e por  imagem;
V1! - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituigdes;

IX - radiois6topos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnéstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;

X! - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda
submetidos a fontes de radiagéo.

§ 28 Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria pela Agéncia, agueles voltados para a ateng&o ambulatorial,
seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internagao, os servigos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles que
impliquem a incorpora¢ao de novas tecnologias. .

§ 3% Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 20 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as instalagdes fisicas,
equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgdo dos bens e produtos
submetidos ao contrale e fiscalizaglo sanitaria, incluindo a destinagao dos respectivos residuos.

§ 49 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos a saude da populagao, alcangados
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

§ 52 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiologicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de satide publica pelo Ministério da Saude e suas
entidades vinculadas. {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 62 O Ministro de Estado da Saude poderad determinar a realizagdo de agbes previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e que impliquem risco a saude da populagéo. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 72 O ato de que trata o § 62 devera ser publicado no Diario Oficial da Unido. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 82 Consideram-se servicos e instalagbes submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria aqueles relacionados com as atividades de
portos, aeroportos e fronteiras e nas estagdes aduaneiras e terminais alfandegados, servigos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
{Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 2001)

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA
Segao |
Da Estrutura Basica

Art. 98 A Agencia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor,
além de unidades especializadas incumbidas de diferentes fungdes.

Paragrafo Gnico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ter, no minimo, representantes da Uniado, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuérios, na forma do
regulamento. (Redac¢ao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Segao il
Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administragdo da Agéncia serfio exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo
um deles o seu Diretor-Presidente. '

Paragrafo Unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica apos aprovagao prévia do Senado
Federal nos termos do art. 52, |l1, "f", da Constituicio Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma unica recondugéo.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da Reptblica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e
investido na fungéo por trés anos, ou pelo prazo restante de seu mandato, admitida uma unica recondugéo por trés anos.

Art. 12. A exoneracgdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os
quais sera assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos de pratica de ato de improbidade administrativa, de condenagao penal
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transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de gestao da autarquia.-—

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exerciéio de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de dire¢éo
politico-partidaria.

§ 18 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa refacionada com a area de atuagéo da Vigilancia
Sanitaria, prevista nesta Lei, conforme dispuser o regulamento.

§ 22 A vedagdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de vinculo contratual
mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 32 No caso de descumprimento da obrigagdo prevista no caput e no § 12 deste artigo, o infrator perdera o cargo, sem prejuizo de
responder as agdes civeis e penais cabiveis.

Art. 14. Até um ano ap6s deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a Agéncia.

Paragrafo unico. Durante o prazo estabelecido no caput é vedado, ainda, ao ex-dirigente, utilizar em beneficio proprio informagdes
privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

Art. 15, Compete a Diretoria Colegiada: {(Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Il - propor ao Ministro de Estado da Sadde as politicas e diretrizes governamentais destinadas a permitir a Agéncia o cumprimento de seus
objetivos; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia; (Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2 190-34, de 2001)

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitéria; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

V - elaborar e divulgar relatdrios periédicos sobre suas atividades; (Redagdo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

VI - julgar, em grau de recurso, as decisbes da Agéncia, mediante provocagéo dos interessados; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n®

2.190-34, de 2001)

Vil - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 6rgdos competentes. (Redacdo dada pela Medida Provisbria n° 2.190-34, de

2001)

§ 12 A Diretoria reunir-se-a com a presenga de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e
deliberara por maioria simples. (Redacédo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

§ 22 Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa.
{Redacéo dada pela Medida Praviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: (Redacédo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada; (Redacao dada pela Medida Provisofia n®2:190-34, de 2067y — ’

L9782

ill - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia; (Redacio dada pela Medida Proviséria n® 2,190-34, de 2001)

IV - decidir em caso de empate nas deliberagGes da Diretoria Colegiada; (Redacdo dada pela Medida Provisaria n°2.190-34, de 2001

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissdo e fungdes de confianga, e exercer o poder disciplinar, nos
termos da legislagdo em vigor; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periodicos elaborados pela Diretoria Colegiada; (Redacdo dada pela Medida
Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

VI| - assinar contratos, convénios e ordenar despesas; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VIl - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuagéo das unidades organizacionais € a estrutura executiva da
Agéncia; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia. (incluido pela Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 2001)

Secgao Il
Dos Cargos em Comissao e das Fungdes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissdo de Natureza Especial e do Grupo de Diregéo e Assessoramento Superiores - DAS, com a
finalidade de integrar a estrutura da Agéncia, relacionados no Anexo | desta Lei.

Paragrafo tnico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Direcdo e Assessoramento Superior serdo exercidos, preferenciaimente, por
integrantes do quadro de pessoal da autarquia.

o " e
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CAPITULOC IV

Do Contrato de Gestéao

Art. 19. A Administragio da Agéncia sera regida por um contrato de gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de
Estado da Saude, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgamento e Gestéo, no prazo maximo de cento
e vinte dias seguintes a nomeacéo do Diretor-Presidente da autarquia. (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

307686.

Paragrafo Unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliagdo da atuagio administrativa da autarquia e de seu desempenho,
estabelecendo os parametros para a administra¢do interna da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a
sua avaliagdo periodica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestéo implicara a exoneragéo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica,
mediante solicitacdo do Ministro de Estado da Sadde.

CAPITULO V
Do Patriménio e Receitas
Secéo |
Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patriménio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que lhe forem conferidos ou que venha adquirir ou
incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:
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Il - a retribuigao por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;

lit - o produto da arrecadagdo das receitas das multas resultantes das agdes fiscalizadoras;
1V - o produto da execugao de sua divida ativa;

V - as dotagdes consignadas no Or¢amento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e transferéncias e repasses que lhe
forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e internacionais;
VIi - as doagdes, legados, subvengdes e outros recursos que lhe forem destinados;
VIl - os valores apurados na venda ou aluguel de bens maveis e iméveis de sua propriedade; e,

IX - 0 produto da alienagdo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infragéo, assim como do patrimonio dos infratores,
apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e incorporados ao patrimdnio da Agéncia nos termos de decisao judicial.

X - os valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das receitas previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo. {incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

Paragrafo anico. Os recursos previstos nos incisos |, |l € VIl deste artigo, serdo recolhidos diretamente & Agéncié, na forma definida pelo
Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.

§ 18 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria a pratica dos atos de competéncia da Agéncia Nacionai de
Vigilancia Sanitaria constantes do Anexo |I.

§ 2° Sao sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricagéo,
distribuigdo e venda de produtos e a prestagao de servigos mencionados no art. 82 desta Lei.

§ 32 A taxa seré devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que refere a tabela que constitui 0 Anexo Il desta
Lei.

§ 42 A taxa devera ser recolhida nos termos dispostos em ato préprio da ANVISA. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
2001)

§ 59 A arrecadagio e a cobranga da taxa a que se refere este artigo podera ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios,
a critério da Agéncia, nos casos em que por eles estejam sendo realizadas agdes de vigilancia, respeitado o disposto no § 1@ do art. 72 desta Lei.

§ 62 Qs laboratdrios instituidos ou controlados pelo Poder Publico, produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n2 6.360, de 23 de
setembro de 1976, a vista do interesse da satde publica, estio isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria. (incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 72 As renovagbes de registros, autorizagdes e certificados aplicam-se as periodicidades e os valores estiputados para os atos iniciais na
forma prevista no Anexo. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

307686.

§ 82 O disposto no § 72 aplica-se ao contido nos §§ 12 a 82 do art. 12 e paragrafo Unico do art. 50 da Lei n® 6.360, de 1976, no § 22 do art.
32 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, e § 32 do art. 41 desta Lei. (Incluido pefa Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 24. A Taxa nao recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo anterior, seré cobrada com os seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do vencimento, a razdo de 1% ao més, calculados na forma
da legislacgéo aplicavel aos tributos federais;

Il - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o ultimo dia util do més subsequente ao do seu vencimento;

1l - encargos de 20%, substitutivo da condenagao do devedor em honordrios de advogado, calculado sobre o total do debito inscrito como
Divida Ativa, que sera reduzido para 10%, se o pagamento for efetuado antes do ajuizamento da execugéo.

§ 18 Os juros de mora néo incidem sobre o valor da multa de mora.

§ 22 Os débitos relativos a Taxa poderdo ser parcelados, a juizo da Agéncia Naciona!l de Vigitancia Sanitaria, de acordo com os critérios
fixados na legislagéo tributéaria.
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Art. 25. A Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 12 de Jiaﬁ ) de1999 ===+ ”‘“@}““‘J

Art. 26. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta bancaria vinculada a Agéncia.
Secéo Il
Da Divida Ativa

Art. 27. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei & Agéncia e apurados administrativamente, nio recolhidos no prazo estipulado,
serao inscritos em divida ativa propria da Agéncia e servirdo de titulo executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

Art. 28. A execugao fiscal da divida ativa sera promovida pela Procuradoria da Agéncia.
CAPITULO VI
Das DisposigOes Finais e Transitérias
Art. 29. Na primeira gestao da Autarquia, visando implementar a transigdo para o sistema de mandatos ndo coincidentes:
| - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por indicagéo do Ministro de Estado da Saude;
11 - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo Unico, do art. 10, desta Lei.

Paragrafo unico. Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois serdo nomeados para mandato de quatro anos e um para dois
anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicagdo de seu regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficara
a Autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas atribuigbes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria. (Redac8g dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigagdes, direitos e receitas do Ministério da Sadde e.de seus érgaos,
necessarios ao desempenho de suas fungdes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentéarios do Ministério da Saude para atender as despesas de estruturagio e manutengédo
da Agéncia, utilizando como recursos as dotagdes orgamentarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos
subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na Lei Orgamentaria em vigor.

Art. 32-A. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera, mediante celebragao de convénios de cooperagéo técnica e cientifica, solicitar
a execucdo de trabalhos técnicos e cientificos, inclusive os de cunho econdmico e juridico, dando preferéncia as instituicdes de ensino superior e
de pesquisa mantidas pelo poder publico e organismos internacionais com os quais o Brasil tenha acordos de cooperagéo técnica. {Inciuido pela
Lei n® 12.090, de 2009).

307686.

Art. 33. A Agéncia podera contratar especialistas para a execugéc de trabalhos nas areas técnica, cientifica, econdmica e juridica, por
projetos ou prazos limitados, observada a legislagéo em vigor.

Art. 35. E vedado a4 ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas & agdo da Vigilancia
Sanitaria, bem como os respectivos proprietarios ou responsaveis, ressalvada a participagdo em comissdes de trabalho criadas com fim
especifico, duragio determinada e néo integrantes da sua estrutura organizacional.
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LRevoqado pela Lei n° 9. 986 de 18.7. 2000)

Art. 38. Em prazo néo superior a cinco anos, o exercicio da fiscalizagédo de produtos, servigos, produtores, distribuidores e comerciantes,
inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, podera ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS,
mediante designagao da Diretoria, conforme regulamento.

190 de 2001 )

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de sua Consultoria Juridica, mediante comissdo conjunta,
promoverao, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento das agdes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido
transferida a Agéncia, a qual substituira a Unido nos respectivos processos.

§ 12 A substituicdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera requerida mediante petigdo subscrita pela Advocacia-Geral
da Uniao, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente, requerendo a intimagao da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 2@ Enquanto ndo operada a substituicdo na forma do paragrafo anterior, a Advocacia-Geral da Unido permanecera no feito, praticando
todos os atos processuais necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n¥ 6.360, de 1976, e o Decreto-Lei n® 986 _de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto
de regulamentagio pelo Ministério da Salde e pela Agéncia visando a desburocratizagao e a agilidade nos procedimentos, desde que isto nao
implique riscos a saude da populagdo ou a condigao de fiscalizagao das atividades de produgéo e circulagéo.

307686.

§ 12 A Agéncia podera conceder autorizagdo de funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas
produtivas e a mercadorias destinadas a mercados externos, desde que ndo acarretem riscos a saude publica. (Renumerado do paragrafo Unico
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 22 A regulamentagdo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isengéo de registro. (Incluido pela Medida Provisoria n®

2.190-34, de 2001)

§ 32 As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n° 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a cumprir o art. 22 da Lei n© 6.360, de 1976, no que
se refere & autorizagao de funcionamento pelo Ministério da Satde e ao licenciamento pelos 6rgéos sanitarios das Unidades Federativas em que
se localizem. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominagdo exclusivamente genérica tera prioridade sobre o dos demais, conforme disposto
em ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, improprios para o consumo, ficara a
empresa responsavel obrigada a veicular publicidade contendo alerta a populagdo, no prazo e nas condigdes indicados pela autoridade sanitaria,
sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e & anuéncia prévia do contetdo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de Qutubro de 1969, passa a vigorar com a seguinte redagao:
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"Art. 57. A importacdo de alimentos, de aditivos para alimentos e de substancias destirgdasTa-sérem-empregadas no

fabrico de artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao disposto
neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a analise de controle efetuada por amostragem, a critério da
autoridade sanitaria, no momento de seu desembarque no pais." (NR)

Art. 43. A Agéncia podera apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para a pratica de crime contra a saude publica, e
a promover a respectiva alienagao judicial, observado, no que couber, o disposto no art. 34 da Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976, bem como
requerer, em juizo, o bloqueio de contas bancérias de titularidade da empresa e de seus proprietérios e dirigentes, responsaveis pela autoria
daqueles delitos.

Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar com a seguinte redacéo:

"Paréagrafo anico. Ndo podera ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua composicdo substancia
reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.” (NR)

"Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja registrados, desde que
satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei." (NR)

"§ 18 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apés decorrido o prazo de
cento e vinte dias, contado da apresentag&o do respectivo requerimento, se até entdo nao tiver sido indeferido.

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagdo, pela empresa interessada, de exigéncia
da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

§ 32 O registro, concedido nas condigbes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade, independentemente de
notificagdo ou interpelagéo, se o produto néo for comercializado no prazo de um ano ap6s a data de sua concesséo,
prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante justificagdo escrita de iniciativa da
empresa interessada.

§ 42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apds a verificagdo do fato que deu causa a
perda da validade do anteriormente concedido, salvo se nao for imputave!l & empresa interessada.

§ 52 As disposigoes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do
Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pais, se corresponderem a similar
nacional ja registrado."

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969.

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 1788 da Independéncia e 1112 da Republica.

ANTONIO CARLOS MAGALHAES
Presidente

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 27.1.1989

ANEXO+
(Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190, de 2001)
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ANEXO 1l
(Redacio dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Vide Lein® 11.972, de 2009

TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Prazo para
itens FATOS GERADORES i
Renovagao
[t J[x 1[x 1K —
1.1 |[Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, dguas envasadas e embalagens
recicladas 6.000 Cinco anos
{12 ] [Alteragao, inclusao ou isencéo de registro de alimentos ][ 1.800 ] -
fi3 |Revalidagao ou renovagéo de registro de alimentos ][ 6.000 ]{ Cinco anos

1.4 l Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo para cada estabelecimento ou unidade| |, ; .
I fabril, por linha de produglo de alimentos X Vide Lein® 11,972, de 2009

[1.41 " ][No Pais e MERCOSUL 1k ]I
1411 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para cada estabelecimento ou
unidade fabril, por tipo de atividade e linha de produgdo ou comercializagdo para|| 15.000 Anual
industrias de alimentos
[1a2 ] [Outros paises ][ 37.000 ]{ Anual
Ik | —]
[21 ] |Registro de cosméticos ][ 2.500 ][ Cinco anos
[2.2 " ][aHeragao, inclusdo ou isengio de registro de cosméticos ][ 1800 }[ -
[23 ] [Revalidagao ou renovagéo de registro de cosméticos 1 2.800 ]{ Cinco anos

F.A ”Ceniﬁcat;éo de Boas Préticas de Fabricagio para cada estabelecimento ou unidadil I\(

fabril, por linha de produgdo de cosméticos I [Vide Leln"11.972, de 2009

B8 0 I

£
)
]
T
=
()
-
c
o
o
13
[
7]
(V]
T
o
Q.
(]
T
@
2
©
>
]
3
(%)
2
[2.41 ] [No Pais e MERCOSUL I K a
2.4.1.1 Certificago de Boas Préticas de Fabricagio para cada estabelecimento ou unidade 15.000 Anual =z
fabril por linha de produgéo de cosméticos, produtos de higiene e perfumes ! 8
[24.2 | [Outros paises ][ 37.000 ]| Anual 6'
6 1 J I J_ Z
3.1 Autorizagdo e autoriza¢do especial de funcionamento de empresa, bem como as = . E 8
respectivas renovagdes 2 ©
< N~
3.1 ] industria de medicamentos ][ 20.000 ][ — 03
[312 ) [ndstria de insumos farmacéuticos | [20.000 ]| - 8 é
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, ammazenadora, embaladora e| E ‘9-
reembaladora e demais previstas em legislagéo especifica de medicamentos e insumaos|| 15.000 Anual s 9
farmacéuticos T c
[
[3.1.4 ] [Fracionamento de insumos farmacéuticos _J[1s000 ][ Anual ] 8 £
— 3
3.1.5 | [progarias e famacias JLs00 ] Anual | S 8
- N " Y ]
[B1s [Industria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes |[6.000 ][ — ] g g
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, e 5 _E
3.1.7 reembaladora e demais prevista em legislagdo especifica de cosméticos, produtos de|| 6.000 --- 5 <
higiene e perfumes 23
s } findustria de saneantes ][ 6.000 ][ - | g g
Distribuldora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, g %
3.1.9 baladora, e r baladora e d is prevista em legislagdo especifica de|| 6.000 - N o
saneartes T O
= O
[3,2 |Autorizagdo e autorizagdo especial de funcionamento de farmécia de manipulagao J |: Anual J §~, ;_
[ | | E— i ca
[a.1 ] [Registro, revalidagéo e renovagao de registro de medicamentos ] [x J % | :lé; é
l4.1.1 ] [Produto nove 1| 80.000 ]| Cinco anos ] ES
3 ®
412 | [Produto similar 21000 ][ Cinco anos ] 8
og
y =3
S o
o €
o O
T8
A « . . AN —
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M I |Broduto genérico ] 6.000 ] [ Cinco anos
414 ]{Nova associagao no Pais J[21.000 [ -
[41.5" ] [Monodroga aprovada em associagdo 121000
[4.1.6" ][Nova via de administragio do medicamento no Pais ] [
417 ]{Nova concentragao no Pais 121000 ][ —
[6.1.8 ] [Nova forma farmacéutica no Pais J[21000 ][ -
RE] | [Medicamentos fitoterapicos 1% J[x

l4.1.91 " ]{Produto novo ][ 8.000 }[ Cinco anas
[4.1.9.2 ] [Produto similar 18000 1 Cinco anos
4.1.9.3 | [Produto tradicional ] (6000 ] Cinco anos
{41.10 | [Medicamentos homeopéticos 1[¢ [x

41101 ] [Preduto novo 16000 1 Cinco anas
[4.1.10.2 "] [Produto simiiar 1[6.000 ][ Cinco anos

4111 [Novo acondicianamento no Pais

11800 ][

ILZ |A|teragéo, inclus@o ou isencdo de registro de medicamentos

1800 ]

Certificagdo de Boas Praticas de Fabricaggo para cada estabelecimento ou unldade“ 1!V|de Lei n® 11.972. de 2009

4.3
L | fabril, por linha de pradugdo de medicamentos

[4¢31 " ][No Pais e MERCOSUL

]/\'. IIA

Ij.3.2 ”::eniﬂcagéo de Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos e

armacéuticos

]

Anual

[433 | [outros paises

[[37.000 ][

Anual

I4.3.4 Certificagao de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem de medicamentos e” 15.000 L

insumas farmacéuticos por estabelecimento

Anual

0 ]l

| Eo—

5.1 ] [Auterizagdo de Funcionamento

[

_J_J_J_J__JJ__J__J.J__I______LLL_L

5.1.1

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e
distribuicdo de medicamentos, matérias-primas e insumos farmacéuticos em terminais
alfandegados de uso publico

15.000

Anual

5.1.2

Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e
distribuicdo de substancias e medicamentos sob controle especial em terminais
alfandegados de uso publico

15.000

Anual

5.1.3

[Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e
distribuicio de cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas em
terminais alfandegados de uso publico

6.000

Anual

5.1.4

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e
distribui¢do de produtos saneantes domissanitarios € matérias-primas em terminais
alfandegados de uso publico

6.000

Anual

Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e
distribuicdo de materiais e equipamentos médico-hospitalares e produtos de
diagnostico de uso "in vitro" (correlatos) em terminais alfandegados de uso publico

6.000

Anual

distribuicdo de alimentos em terminais alfandegados de uso publico

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e| [ 6 OOO—I r

Anual

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos alternativos de
abastecimento de agua potdvel para consumo humano a bordo de aeronaves,
embarcacdes e veiculos terrestres que operam ftransporte coletivo internacional de
passageiros

6.000

Anual

5.1.8

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de desinsetizagdo ou
desratizagdo em embarcagGes, veiculos terrestres em fransito por estagbes e
passagens de fronteira, aeronaves, terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estagdes e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.9

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de limpeza,
desinfecc@o e descontaminagédo de superficies de aeronaves, veiculos terrestres em
transito por estagbes e passagens de fronteira, embarcagGes, terminais portudrios e
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estagio e
passagem de fronteiras

6.000

Anual

5.1.10

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de limpeza e
recothimento de residuos resultantes do tratamento de aguas servidas e dejetos em
terminais portuarios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de
uso puiblico e estagdes e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.11

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de esgotamento e
tratamento de efluentes sanitarios de aeronaves, embarcagdes e veiculos terrestres em
transito por estagdes e passagens de fronteira em terminais aeroportudrios, portudrio e
estagbes e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.12

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de segregagéo,
coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposigéo final de
residuos sdlidos resuitantes de aeronaves, veiculos terrestres em transito por estagdes
e passagens de fronteira, embarcagOes, terminais portudrios e aeroportudrios de
cargas e viajantes, terminais alfandegados de uso publico e estagdes e passagens de
fronteira

6.000

Anual

5.1.13

Autorizagdo de funcionamento de empresas que operam a prestagdo de servigos, nas
areas portudrias, aeroportudrias e estagbes e passagens de fronteira, de lavanderia,
atendimento médico, hotelaria, drogarias, farmécias e ervandrios, comércio de
materiais e equipamentos hospitalares, salées de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e
institutos de beleza e congéneres

500

Anual

5.1.14

Autorizagdo de funcionamento de empresas prepostas para gerir, representar ou
administrar negdcios, em nome de empresa de navegagdo, tomando as providéncias

6.000

necessarias ao despacho de embarcagao em porto (agéncia de navegagao)

Anual

r
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| IAnuéncia em processo de importagdo de produtos sujeito & vigilancia sanitdria =~ | l:( | |X

materiais e equipamentos médico-hospitalares e de produtos para diagnéstico de uso 100
"in vitro", sujeitos & vigildncia sanitéria, para fins de oferta e comércio de prestagéo de
servigos a terceiros

I5.2 . |
5.2.1 [Anuéncia de importag:ao por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas e X

insumos sujeitos & vigiléncia sanitéria, para fins de comercializagio ou industrializagdo ’
|5.2.1.1 | [mportagéo de até dez itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos I | 100 | [ - 1
[5.2.1.2 ] Importagéo de onze a vinte itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos J[ 200 ]] - ]
5.2.1.3  |[importagao de vinte e um a trinta itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos |[ 300 - ]
5.2.1.4 Importagéo de trinta e um a cinqlenta itens de bens, produtos, matérias-primas ou 1.000 .

insumos )
5.2.1.5 Importagao de cingilenta € um a cem itens de bens, produtos, matérias-primas ou 2000 .

insumos i
5.3 [Anuéncia de importagdo, por pessoa fisica, de materiais e eguipamentos médico-

hospitalares e de produtos para diagnéstico de uso "in vitro", sujeitos & vigilancia 100 -

sanitaria, para fins de oferta e comércio de prestagdo de servigos a terceiros
5.4 Anuéncia de importacio, por hospitais e estabelecimentos de salde privados, de|

E

Anuéncia de importagdo e exportagdo, por pessoa fisica, de produtos ou matérias- ISENTO
primas sujeitas & vigilancia sanitaria, para fins de uso individual ou préprio

5.6 [Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-
primas sujeitas a vigilancia sanitdria, para andlises e experiéncias, com vistas ao 100 —
registro de produto

5.7 Anuéncia de importagao, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-
primas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de demonstragao em feiras ou eventos 100
publicos

5.8 Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto Sujeitas a 100 .
vigilancia sanitéria, para fins de demonstrag¢éo a profissionais especializados

5.9 | [Anuéncia em processo de exportagao de produtos sujeitos a vigitancia sanitéria 1 — | e ]

5.9.1 Anuéncia de exportagio, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas e ISENTO -
insumos suijeitos 3 vigilancia sanitaria, para fins de comercializago ou industrializagdo

5.9.2 Anuéncia de exportagao, por pessoa juridica, de amostras de bens, produtos, matérias-
primas ou insumos sujeitos a vigilancia sanitéria, para anélises e experiéncias, com| | ISENTO -
vistas ao registro de produto

5.9.3 lAnuéncia de exportagao, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-
primas sujeitas a vigilancia sanitana, para fins de demonstragao em feiras ou eventos| | ISENTO —
publicos

5.9.4 Anuéncla de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas a ISENTO -
vigilancia sanitaria, para fins de demonstragéo a profissionais especializados

5.9.5 Anuéncia de exportagdo e importag@o, por pessoa juridica, de amostras biologicas o X
humanas, para fins de realizagdo de ensaios e experiéncias laboratoriais

15.9.5.1 ] [Exportacio e importacdo de no méxima vinte amostras ][ 100 ][ -

[B.252  ][Exportagio e importacdo de vinte e uma até cinqienta amostras J[ 200 1]

5.9.6 Anuéncia de exportagéo, por instituigbes pulblicas de pesquisa, de amostras bioldgicas ISENTO -
humanas, para fins de realizagéo de ensaios e experiéncias laboratoriais

=

]

Anuéncia em licenga de importagéo substitutiva relacionada a processos de impartagéo 50
de produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria

-

Colheita e transporte de amostras para andlise laboratorial de produtos importados
sujeitos a andlise de controle

[5.10.1 ] [dentro do Municipio J[ 150 ]] -
[5.10.2 ] [outro Municipio no mesmo Estado 1[ 300 ]

I | I I | S RN | SN | | | S | —

[s113

] [outro Estado [ s00 ||

[6.103 } [outro Estado [ s00 ][
5.11 Vistoria para verificagio do cumprimento de exigéncias sanitérias relativas &
desinterdigdo de produtos importados, armazenados em area externa ao terminail [X X
alfandegado de uso publico
|5.41.1 ] [dentro do Municipio ][50 [ - a
[6:11.2 ] [outro Municipio no mesmo Estado 1[ 300 ]| — ]

5.12

lVistoria semestral para verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas as
condigdes higignico-sanitarias de plataformas constituidas de instalagdo ou estrutura,
fixas ou maveis, localizadas em aguas sob jurisdigdo nacional, destinadas a atividade 6.000
direta ou indireta de pesquisa e de lavra de recursos minerais oriundos do leito das :
aguas interiores ou de seu subsolo, ou do mar, da plataforma continental ou de seu
subsolo

|5.13

[Anuéncia para isengio de imposto em processo de importagéo ou exportagdo de ISENTO
produtos sujeitos & vigilancia sanitaria

[5.14

] [Atividades de controle sanitério de portos Ak K

t41 J rmnsséo de certificado intemacional de desratizagdo e isengdo de desratizagao de| [K IX
m |

barcagdes que realizem navegagéo de

L1 i

5.14.1.1

Mar aberto de longo curso, em transito interacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou servicos de 1000
transporte de cargas ou de passageiros

E14.1.2

Mar aberto de longo curso, em transito intemacional, com deslocamentos maritimo, 1000
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de pesca

5.14.1.3

Mar aberto de longo curso, em transito interacional, com destocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de esporte e|[ISENTO
recreio com fins ndo comerciais
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514.1.4 Interior, em transito intemnacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem ~ .
atividades ou servigos de transporte de cargas ou de passageiros

5.14.1.5 Interior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem| 1000 .
atividades de pesca

5.14.1.6 Interior, em trénsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem(| ,aey 1o .
atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais

5.14.2 Emissdo dos certificados nacional de desratizagdo e isencio de desratizagdo de X X
lembarcagdes que realizem navegagao de i

5.14.2.1 Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou 500
servigos de transporte de cargas ou de passageiros

5.14.2.2 Mar aberto de apoic maritimo, em ftransito exclusivamente nacional e com) ;
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

5.14.2.3 Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente .
nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

5.14.2.4 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo-|
lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 500 --
passageiros

5.14.2.5 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial
ou fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas 500
ou de passageiros

5.14.2.6 Interior, de apoio portuario, em trénsito exclusivamente nacional e com deslocamento| g .
maritimo ou maritimo-lacustre.

5.14.2.7 Interior, de apoio portuario, em transito exclusivamente nacional e com desiocamentoj| ¢,
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.2.8 Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente .
nacional e com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.2.9 Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente =
nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre.

5.14.2.10 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre 500 .
portos distintos do territério nacional

5.14.2.11 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retorno a0} |, op\ 1 .
mesmo porto do territério nacional e sem escalas intermediarias

5.14.2.12 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em!
transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-fluvial,| [ ISENTO -
fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.2.13 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em
transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou| [ ISENTO -
maritimo-lacustre

5.14.3 Emissdo de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de embarcacgdes, 500 .
aeronaves ou veiculos terrestres de transito internacional

15.14.4 ’ Emisséc do certificado de livre pratica de embarcagdes que reafizam navegagéo de I:’ I ]

5.14.4.1 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de 600 -
transporte de cargas ou passageiros.

5.14.4.2 Mar aberto de longo curso, em trénsito internacional, com deslocamento maritimo,|| .o =
maritimo-fiuvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de pesca

5.14.4.3 Mar aberto de iongo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e||ISENTO -
recreio com fins ndo comerciais.

5.14.4.4 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e 600 -
recreio com fins comerciais

5.14.4.5 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvoivem|| ooyt .
atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais

5.14.4.6 Interior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem 600 =
atividades de esporte e recreio com fins comerciais

5.14.4.7 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem|| ., .
atividades de pesca

5.14.4.8 Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou 600 -
servigos de transporie de cargas ou de passageiros

5.14.4.9 Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacional e com 500 .
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

5.14.4.10 Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

5.14.4.11 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo-|
lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 600 -
passageiros

5.14.4.12 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial
ou fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas 600 -
ou de passageiros

5.14.4.13 Interior de apoio portuario, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento 500 . J
maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.4.14 Interior de apoio portuério, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento 600 . |
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.4.15 Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente 600 l
nacional € com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre
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5.14.4.16 |Inten‘or que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclusivamente I 600 “ - J
I nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre I

‘5.14,4.17 I Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada emrelr 600 ” . l

portos distintos do territério nacional

5.14.4.18 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retorno ao ISENTO - j
mesmo porto do teritdrio nacional e sem escalas intermediarias
5.14.4.19 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em

transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou][ISENTO -
maritimo-lacustre

5.14.4.20 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais em
transito  municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-| | ISENTO -
lacustre, maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
5.14.4.21 Qualquer embarcagéio da Marinha do Brasil, ou sob seu convite, utilizadas para fins ndo |SENTO
comerciais
O 2 1[x X

|6.1 I [Registro de saneantes | P( I V

.11 ] [Produto de Grau de Risco Il ][8.000 ][ Cinco anos

B2 ] [Alteragao, inclusao ou isengéo de registro de saneantes 11800 ][ —

63 [Revalidagdo ou renovagao de registro de saneantes 1R 1[x_

623 | [Produto de Grau de Risco 1l 8000 [ Cinco anos

5.4 l Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagho para cada estabelecimento ou unidadel IX | Iﬁe Lei n® 11.972. do 2009
fabril por linha de produgédo de saneantes

X ] [No Fais e MERCOSUL [ J I

65.4.1.1 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo por estabelecimento ou unidade fabril por|
" 2 PN N e 15.000
linha de produgdo para industrias de saneantes domissanitarios

|6 4.2 ] [Outros paises ][[37.000 ]] Anual
| X [ J X

7.1 Autorizagdo e renovagdo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou . -
unidade fabril para cada tipo de atividade

BB Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de produtos para saudell ;. 554 .
(equipamentos, materiais e produtos para diagndstico de uso "in vitro") i
7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, 8.000
reembaladora e demais previstas em legislagdo especifica de produtos para satde :

a3 ] [Por estabelecimento de comércio varejista de produtos para saide ][ 5000 ]| -
7.2 | Certificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo de produtos para saude, para cadJI ”Vvde Lei n® 14.972. de 2008

Anual

estabelecimento ou unidade fabril por linha de producéo

721 ] [No Pais e MERCOSUL =l |

A | |}

7.2.11 [Centificacdio de Boas Praticas de Fabricagéo de produtos para satde l 15.000 ] [ Anual
.22 } [Outros paises | [(37.000 ][ Anual
7.3 Certificag@o de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem de produtos para saude; 15.000 Anual
por estabelecimento ) Vide Lein®11.972, de 2009

7.4 Modificagdo ou acréscimo na certificagdo por inclusdo de novo tipo de linha de produto
(equipamento, materiais e produtos para diagndstico de uso "in vitro")

| I IReglstro revalidagdo ou renovagéo de registro de produtos para satde | IX | |><

5.000 | l ---
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Equipamentos de grande porte para diagndstico ou terapia, tais como medicina nuclear, 20.000 Cinco anos
tomografia computadorizada, ressonancia magnética e cineangiocoro-nariografia. !
7.5.2 Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diagnéstico ou terapia, artigos, :
o N " e . h 8.000 Cinco anos
materiais, produtos para diagndstico de uso "in-vitro" e demais produtos para saude
[75.3 | [Familia de equipamentos de grande porte para diagnéstico ou terapia ][28.000 || Cinco anos ] .
©
7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes para diagnéstico ou terapia, 8
artigos, materiais, reagentes de diagnéstico de uso "in vitro" e demais produtos paral| 12.000 Cinco anos ~
satide g
7.6 ] [Atteragiio, inclusao ou isengao no registro de produtos para saide [ 1.800 ]| - ] 5
7 ] [Emissao de certificado para exportaggo . JIsEnTO][ - &
— o | S
[B3 ] [Avatiagao toxicoldgica para fim de registro de produto ] [x | {x ] g
l.11 ] [Produto técnico de ingrediente ativo ndo registrado no Pais 1800 || 3
a2 ] [Produto técnico de ingrediente ativa j4 registrado no Pais [ 1800 ]| - ] 8
=
8.1.3 | [Produto formutado ][1.800 ][ ] 5
8.2 | {Avaliagdo toxicolégica para registro de componente 1[1.800 ]] ] <
(3]
B3 ] [avaliago toxicolégica para fim de Registro Especial Temporério {1800 ] — )\ £
- = — o
8.4 | [Reclassificagdo toxicolgica J[1.800 ] - ] T
=
[8.5 ] [Reavaliagao de registro de produto, conforme Decreto 9 991/93 J[1.800 ][ - ] 5
Ies ] [Avaliago toxicoldgica para fim de incluséo de cultura 1{ 1800 ][ = ] g’
8.7 ] [Ateragéo de dose ][ 1 ] 2
[B.7.1 ] [Alteragéio de dose, para maior, na aplicagéo J[1:800 ][ - ] o
]
[es | [Atteragéo de dose, para menor, na aplicagdo BIEE — | s
: []
o——] -] | g
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=
]
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o1 | |Registro, revatidago ou renovagso de registro de fumigenos || T00:000 | | M \E mmmemmte g i e ]
P Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta & populagéo, no prazo e nas I 10_°0ﬂ r . l
condigbes indicadas pela autoridade sanitaria
11 I IAnuéncia em processo de pesquisa clinica 4] I 10,000J r ]
12 ] [Atteraggo ou acréscimo na autorizagéo de funcionamento —[[4000 [ ]
B J Subs?iluig.éo de representante legal, responsavel técnico ou cancelamento del |ENTOJ l ]
autorizagao
[14 ] [Certidgo, atestado e demais atos declaratérios ][ 1800 ][ ]
[t5 | [Desarquivamento de processo e segunda via de documento — [ 1800 [ ]
Notas:

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por centa, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$ 50.000.000,00
(cinguenta milhdes de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais),

b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$ 20.000.000,00
(vinte milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

c) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$ 6.000.000,00
(seis milhdes de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;

e) noventa e cinco por cento, no caso das microempresas, exceto para os itens 3.1, cujos valores, no
caso de microempresa, ficam reduzidos em noventa por cento.

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 € 7.1.1, 0 processo de fabricagdo contempla as atividades necessaérias para a obtengéo
dos produtos mencionados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuigido de medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, perfume e saneantes
domissanitarios contempla as atividades de armazenamento e expedigéo.

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessao de Certificagéo de Boas Praticas de Fabricagéo e Controle sera
cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estarao isentas da taxa para concesséo de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo e Controle, Registro ou Renovagdo de Registro de Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas as
hipéteses previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isengdo ser prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por decisdo da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Sera considerado novo, para efeito de Registro ou Renovagéo de Registro, o medicamento que contenha molécula nova e
tenha protegao patentaria.

7. A taxa para Registro ou Renovagéo de Registro de medicamentos ou grupo de medicamentos fitoterdpicos, homeopdticos,
Solugdes Parenterais de Grande Volume e Solugdes Parenterais de Pequeno Volume sera a do item 4.1.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovagdo de Registro de Produto ou Grupo de Produtos serdo reduzidos em dez por cento na
renovagao.

9. O enquadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos no item 1, dar-se-a em conformidade
com o que estabelece a Lei n2 9.841, de 5 de outubro de 1989.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emisséo de certides, atestados e demais atos declaratérios, desarquivamento de
processo e segunda via de documento, quanto se tratar de atividade voltada para exportagéo.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteragéo de registro, referente a texto de bula, formulério de uso e
rotulagem, mudancga de numero de telefone, numero de CGC/CNPJ, ou outras informagdes legais, conforme dispuser ato da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

12. Os valores de reducéo previstos no item 1 ndo se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da Tabela, e as empresas localizadas
em paises que ndo os membros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estdo enquadradas nas letras "a", "p" e"c"do
item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa unica de anuéncia de importagéo das mercadorias de que
tratam os itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estio enquadradas nas letas "a", "b" e "¢" do
item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa de anuéncia de exportagio das mercadorias de que tratam
os itens 5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:
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a) R$ 40,00, quando se tratar de no maximo 20 amostras por remezsawa:devsmaté comprovada por,
item, mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria;

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a destinatario, comprovada por item,
mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o disposto no item 5.14 e seus descontos ao porte das embarcacdes por
arqueacéo liquida e classe, tipos de navegagao, vias navegaveis e deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se:

16.1. Arqueacdo liquida - AL: expressdo da capacidade util de uma embarcagho, determinada de acordo com as
prescricdes dessas regras, sendo fungdo do volume dos espagos fechados destinados ao transporte de carga, do
numero de passageiros transportados, do local onde serdo transportados os passageiros, da relagéo calado/pontal e da
arqueacao bruta, entendida arqueagéo liquida ainda como um tamanho adimensional.

16.2. Classe de embarcagdes: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e outras.
16.3. Tipo de navegacéo:
16.3.1. Navegagéo de Mar Aberto: realizada em aguas maritimas consideradas desabrigadas, podendo ser de:
16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do territério brasileiro utilizado a via maritima ou
esta e as vias navegaveis interiores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico a embarcagbes e instalagbes em aguas
territoriais nacionais e na zona econémica exclusiva, que atuem nas atividades de pesquisa e lavra de minerais
e hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegagéo de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerados rios, lagos, canais, lagoas,
baias, angras, enseadas e areas maritimas consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegacdo de Apoio Portudrio: realizada exclusivamente nos portos e terminais aquaviarios para
atendimento de embarcagdes e instalagdes portuarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fiuviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.
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LEI N© 13,725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004
(Projeto de Lei n® 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do
Legislativo)

Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Séo Paulo, no uso das atribuigdes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TiTULO I ) 3

CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PR-INCfPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 19 - Fica instituido o Cédigo Sanitario do Municipio de Sdo Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituicdo Federal, na Constituicdo do Estado de S&o
Paulo, nas Leis Organicas da Salde - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cédigo de Defesa do Consumidor -
Lei Federal n© 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cddigo de Salide do Estado de
S&o Paulo - Lei Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995, e na Lei Organica do
Municipio de Sao Paulo, com os seguintes preceitos:

I - descentralizagdo, preconizada nas Constituicdes Federal e Estadual, bem como na
Lei Organica do Municipio de Sao Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:

a) direcdo unica no dmbito municipal;

b) municipalizacdo dos recursos, servicos e acdes de saude, estabelecendo-se em
legislacdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
¢) integragdo das agbes e servigos, com base na regionalizacdo e hierarquizagdo do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemioldgicas;
d) universalizagdo da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagdo urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de saude;

11 - participagao da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de saude;

b) conselhos de salde;

c) representacdes sindicais;

d) movimentos e organizagées ndo-governamentais;

I1I - articulagdo intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos 6rgdos que atuam ou se relacionam com a area de saude;

1V - publicidade, para garantir o direito a informacao, facilitando seu acesso mediante
sistematizagao, divulgacdo ampla e motivacdo dos atos;

V - privacidade, devendo as agGes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica preservar
este direito do cidadao, que s6 podera ser sacrificado quando ndo existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a saude publica.

TITULO II .

OBJETIVO, CAMPO DE ACAO E METODOLOGIA

Art. 20 - Para os efeitos deste Cddigo, entende-se por Vigilancia em Saude as agbes de
Vigildncia Sanitaria, Vigildncia Epidemioldgica, Vigildncia em Salude Ambiental e
Vigilancia em Salde do Trabalhador, que comp&em um campo integrado e
indissociavel de praticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na ag@o
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participagao
ampla e solidaria da sociedade, por intermédio de suas organizagdes, entidades e
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento.

§ 10 - As acgbes de vigildncia sanitaria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da producdo e circulagdo de
bens e da prestacao de servicos de interesse da saude.

§ 29 - As acdes de vigilancia epidemioldogica abrangem o conjunto de atividades que
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proporcionam o conhecimento, a detecgao ou prevencgdo de qualquer mudanga nos
fatores determinantes e condicionantes da saude individual e coletiva, com a finalidade
de adotar ou recomendar medidas de prevengao e controle das doengas e agravos a
saude.

§ 39 - As agdes de vigildncia em saude ambiental abrangem, no que se relaciona com
o bindmio salide-meio ambiente, o conjunto de medidas de vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, incluindo-se as agbes especificas de prevengdo e controle das zoonoses
e enfermidades transmitidas por vetores, bem como dos agravos causados pelas
diversas formas de poluicdo do meio ambiente, que serdo exercidas em articulagao e
integragdo com outros setores, dentre os quais os de saneamento basico,
planejamento urbano, obras publicas e meio ambiente.

§ 49 - As agdes de vigildncia em saude do trabalhador abrangem, no que se relaciona
com o bindmio saude-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio
das acdes de vigiléncia sanitaria e epidemioldgica, & promogdo e protecdo da saude
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das
condigdes e dos processos de trabalho, da manutencao ou incorporagao de tecnologias
potencialmente nocivas a saude e, ainda, das condi¢des de produgao, extragao,
armazenamento, transporte, distribuicdo e manuseio de substancias, produtos,
maquinas e equipamentos.

Art. 39 - Os principios expressos neste Cédigo dispdem sobre precaucdo, bioética,
protegdo, promogao e preservacdo da salde, no que se refere as atividades de
interesse a saude e meio ambiente, nele incluido o do trabalho, e tém os seguintes
objetivos:

1 - assegurar condicBes adequadas a saude, a educacdo, & moradia, ao transporte, ao
lazer e ao trabalho;

I - assegurar e promover agdes visando o controle de doencgas, agravos ou fatores de
risco de interesse a salde;

IIT - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluido o do trabalho,
garantindo condigdes de saude, seguranca e bem-estar publico;

1V - garantir condigdes de seguranga sanitaria na producdo, comercializacdo e
consumo de bens e servigos de interesse da saude, incluidos procedimentos, métodos
e técnicas que as afetem;

V - assegurar e promover a participacdo da comunidade nas agdes de salde.

Art. 49 - Entende-se por principio da precaucdo a garantia de protecdo contra os riscos
potenciais que, de acordo com o estagio atual do conhecimento cientifico, ndo podem
ser ainda identificados com seguranca, porém podem ensejar a ocorréncia de danos
sérios ou irreversiveis a vida, a salde e ao meio ambiente.

§ 10 - A auséncia de absoluta certeza cientifica ndo deverd ser utilizada como motivo
para postergar a adocao de medidas eficazes que visem prevenir o comprometimento
da vida, da salde e do meio ambiente.

§ 20 - Os orgdos de vigilancia em salde municipais, quando houver ameaca de danos
sérios ou irreversiveis a vida, a salde e ao meio ambiente, adotardo medidas
intervencionistas preventivas norteadas pelo principio da precaugéo.

Art. 50 - Entende-se por bioética o estudo sisteméatico das dimensdes morais, incluindo
uma visdo moral, decisdes, condutas e politicas, das ciéncias da vida e cuidados da
salde, empregando uma variedade de metodologias éticas em um ambiente
multidisciplinar, que surgiu em fungdo da necessidade de se discutir moralmente os
efeitos resultantes do avancgo tecnoldgico das ciéncias do campo da saude, bem como
aspectos tradicionais da relacdo de profissionais da saide com pacientes e voluntarios
de pesquisas clinicas. ,

§ 10 - Para os efeitos deste Cddigo, adotam-se as seguintes defini¢des:

I - pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizdvel consiste em teorias,
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relagdes ou principios ou no acumulo de informagGes sobre as quais estd baseado, que
possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observagao e inferéncia;
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 o0 manejo de informagdes ou materiais, que somente pode ser desenvolvida
apos a devida aprovagdo pelos 6rgaos publicos competentes, nos termos da legislagao
em vigor;

III - protocolo de pesquisa - documento obrigatério que deve contemplar a descrigédo
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da
pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

g 2° - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporadaos, com a finalidade
de prover seguranga ao individuo e as coletividades, os cinco referenciais basicos da
bioética, ou seja, a autonomia, a ndo-maleficéncia, a beneficéncia, a justica e a
privacidade, entre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
aos sujeitos da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

§ 39 - Nos casos de pesquisa em que o uso de animais € a Unica maneira de alcangar
os resultados desejados, ndo sendo pertinente o emprego de métodos alternativos a
sua utilizacdo, observar-se-a o quanto segue:

I - os animais devem ser mantidos em condicdes adequadas e o seu nimero, em cada
experimento, ser justificado mediante calculo estatistico apropriado;

II - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e
anestesia apropriadas a 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 investigacao;

III - os animais s6 poderdo ser submetidos as intervencdes inscritas nos protocolos de
pesquisa, aprovados nos termos da legislagdo vigente, ou nos programas de
aprendizagem cirurgica de instituigGes de ensino e pesquisa ou assistenciais, se,
durante e apéds a realizacdo dos procedimentos, receberem cuidados especiais;

IV - ao final do experimento ou em casos de doenca ou ferimento em que a eutandsia
seja o unico procedimento adequado a ser prescrito, a morte dos animais devera ser
realizada mediante o emprego de técnicas consagradas, de acordo com a espécie e de
forma rapida, indolor e irreversivel.

§ 40 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em consonancia com a
Comissdo de Etica em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Saude e com o érgéo
de vigilancia em salde, deve manter banco de dados contendo a relagdo de todas as
pesquisas em saude desenvolvidas no Municipio, articulando-se, para tal finalidade,
com as Comissdes de Etica em Pesquisa das instituicoes de ensino e pesquisa e com a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saude.

§ 50 - Os 6rgdos de vigilancia em saude municipais zelardo para que, nos
estabelecimentos de assisténcia a salde, seja observada a legislagdo aplicavel a
pesquisa clinica envolvendo os seres humanos.

Art. 6° - Os 6rgdos de vigilancia em sadde incorporardo as suas agoes o conceito de
biosseguranca.

§ 19 - Entende-se por biosseguranca o conjunto de medidas voltadas para a
prevencgdo, minimizagdo ou eliminacdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa,
producdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de servigos, visando a
saude do homem e dos animais, a preservagdo do meio ambiente e a qualidade dos
resultados.

§ 29 - Para os efeitos deste Cdodigo, no que for pertinente, aplica-se a legislag@o
estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente
modificados, bem como a pesquisa envolvendo esses organismos.

§ 39 - Os 6rgdos municipais de vigilancia em salde zelardo pelo cumprimento das
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo referentes ao uso das técnicas de
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engenharia genética na construcdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializagao,
consumo, liberacdo e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM,
visando proteger a vida e a salde humana, dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente.

Art. 79 - Os 6rgdos de vigilancia em saude langardo méo de um conjunto de agles e
servicos para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes
do processo sallde-doenca, incidentes sobre individuos ou sobre a coletividade, sejam
eles decorrentes do meio ambiente, da producdo e/ou circulagdo de produtos ou da
prestacdo de servigos de interesse da saude, com a finalidade de prevenir agravos e
promover a saude da populagao.

Art. 80 - Constitui atributo dos érgéos que compdem o Sistema Municipal de Vigilancia
em Salde, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercicio do
poder de policia administrativa no desenvolvimento de acbes e servigos que visam
promover e proteger a salude humana e animal, controlar as doencas e agravos a
saude,preservar o meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida.

Art. 99 - Observadas as normas vigentes no &mbito do Sistema Municipal de Auditoria
e Avaliagdo, deve ser mantido processo continuo de acompanhamento e avaliagdo das
acoes de vigilancia em salde, com vistas ao aprimoramento técnico-cientifico e a
melhoria da qualidade das agbes. .

Art. 10 - Cabe a diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagdo
com o érgdo competente de vigilancia em salde, a elaboragdo de normas, cddigos e
orientagOes, observadas as normas gerais de competéncia da Unido e do Estado, no
que diz respeito as questdes das vigilancias sanitaria, ambiental, epidemiolbgica e em
salide do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituicdo
Federal. .

Art. 11 - A diregao municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagdo com o
6rgao competente de vigilancia em salde, cabe a formulagdo da politica de recursos
humanos para a area da saulde, devendo ser mantido servico de
capacitagdopermanente dos profissionais que atuam na vigildncia em salide, de acordo
com os objetivos e campo de atuagao.

Art. 12 - As informagdes referentes as agbes de vigildncia em saude devem ser
amplamente divulgadas a populagdo, por intermédio de diferentes meios de
comunicagao.

Art. 13 - A vigilancia em salde deve organizar servigos de captacgdo de reclamacdes e
denuncias, divulgando periodicamente as estatisticas por tipo de estabelecimento,
motivo da denuncia e providéncias adotadas em cada caso, preservando o sigilo
quanto a identificagdo do denunciante.

Art. 14 - O Sistema Unico de Saude - SUS, no ambito do Municipio, devera coletar,
analisar e divulgar dados estatisticos de interesse para as atividades de salde publica
por meio dos 6rgaos de vigilancia em salde, de informacé&o e, ainda, de auditoria e
avaliagdo da Secretaria Municipal da Sa,L'Jde.

§ 1° - A direcdo municipal do Sistema Unico de Salide - SUS, em consonancia com o
orgao competente de vigilancia em salde, deve organizar o Subsistema de
Informactes de Vigilancia em Saude, articulados com os respectivos Sistemas Estadual
e Federal. .

§ 2° - A direcdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagdo com o
orgdo de vigilancia em saude, com o 6rgdo de auditoria e avaliagdo e com outras
instancias técnico-administrativas do Sistema de Saude Municipal, deve garantir:

I - a anélise dos dados dos sistemas de informacao de morbidade e mortalidade
nacionais implantados no Municipio de Sado Paulo, bem como de sistemas de
informacdo de morbidade e mortalidade especificos de abrangéncia municipal;

1I - a divulgagdo periddica de informacdes sobre morbidade e mortalidade registrada
na populagdo residente no Municipio de Sdo Paulo, bem como nos estabelecimentos de

=307686.

Matéria PL 224/2009. Documento digitalizado e autenticado por MARCOS ANTONIO LEONIDAS. Sua validade pode ser conferida em

https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD



autuado por MARCOS A‘ ﬁ@@ﬁ#ﬁﬁs er6]02407/2021 13:0
L Prenecty Q0.

|

F;”F‘: ?i *e;‘,lﬂ

assisténcia a saude neles instalados, em especial naqueles que assistem seus usuarios
em regime de internagado hospitalar.

Art. 15 - Os 6rgdos e entidades publicos e as entidades do setor privado, participantes
ou ndo do Sistema Unico de Saltide - SUS, deverdo fornecer informagdes a diregdo
municipal do Sistema e ao érgdo competente de vigilancia em saude, na forma
solicitada, para fins de planejamento, de corregdo finalistica de atividades, de
monitoramento das condi¢Bes de funcionamento de estabelecimentos, de controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e de elaboragao de
estatisticas de saude.

Art. 16 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude e outros tipos de
estabelecimentos de interesse da salde, de natureza agropecuaria, industrial ou
comercial, e os profissionais de salide, quando solicitados, deverdo remeter aos 6rgaos
de vigilancia em saude:

I - dados e informagGes necessarios a elaboragdo de estatisticas de salde;

II - informagdes e depoimentos de lmportanCIa para a vigilancia em saude.

Art. 17 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulacdo com o
orgao competente de vigilancia em salde, deve manter fluxo adequado de informages
aos orgaos estadual e federal competentes, de acordo com a legislagdo em vigor.
TITULO 111

SAUDE E MEIO AMBIENTE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 18 - Constitui finalidade das agdes de vigilancia em salde sobre o meio ambiente
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecolégicos, de modo a serem sanados ou
minimizados a fim de ndo representarem risco a vida, levando em consideragao
aspectos da economia, da politica, da cultura e da ciéncia e tecnologia, com vistas ao
desenvolvimento sustentado, como forma de garantir a qualidade de vida e a protecéo
ao meio ambiente.

Art. 19 - S3o fatores ambientais de risco & salde aqueles decorrentes de qualquer
situagéo ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados a organizagéo
territorial, ao ambiente construido, ao saneamento ambiental, as fontes de poluigdo, a
proliferacdo de artrépodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermediarios, as
atividades produtivas e de consumo, as substancias perigosas, toxicas, explosivas,
inflamaveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano a saude, a vida ou a qualidade de
vida.

§ 10 - Os critérios, parametros, padrbées, metodologias de monitoramento ambiental e
biolégico e de avaliagéo dos fatores de risco citados neste artigo sdo os definidos neste
Cédigo, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes.

§ 2° - Os proprietarios de imdveis particulares ou legalmente estabelecidos s&do
responsaveis pela manutencdo de sua propriedade em condigBes sanitérias que
dificultem a presenca de animais sinantrépicos que possam comprometer a-
preservagao da saude publica.

Art. 20 - A autoridade sanitaria, motivadamente e com respaldo cientifico e
tecnoldgico, pode determinar intervengdes em saneamento ambiental, visando
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e da saude da populagdo.

§ 1° - Os orgé&os de vigildncia em saude deverdo manter programacgao permanente de
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de dreas urbanas ou
rurais, bem como garantir a concretizacdo dos projetos de remediagdo de areas
contaminadas.

§ 20 - Os 6rgdos de vigildncia em salde deverdo manter cadastro atualizado das areas
contaminadas.

CAPITULO II
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ORGANIZAGAO TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS

HUMANOS E SANEAMENTO AMBIENTAL

Art. 21 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Satde - SUS, por meio do drgéo
competente de vigildncia em salde, deve emitir parecer técnico de avaliagdo de
impacto a salde sobre projetos de organizagao territorial, assentamentos humanos e
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco a salde publica.
Paragrafo Unico - O parecer referido no "caput” deverd versar, dentre outros, sobre
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitdria, manutengdo de areas livres e
institucionais, sistemas de lazer, indices de ocupagdo e de densidade demografica.

Art. 22 - Toda e qualquer edificagdo, urbana ou rural, deve ser construida e mantida,
observando-se:

1 - a protecdo contra as enfermidades transmissiveis e enfermidades crénicas, inclusive
aquelas transmitidas ao homem por animais e vetores;

. II - a prevencao de acidentes e intoxicacdes;

III - a reducédo dos fatores de estresse psicolédgico e social;

1V - a preservagdo do ambiente do entorno;

V - 0 uso adequado da edificacdo em fungdo de sua finalidade;

VI - o respeito a grupos humanos vulneraveis.

Art. 23 - Toda e qualquer instalagdo destinada a criagdo, a manutengdo e a reprodugao
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construida, mantida e operada em
condi¢Bes sanitdrias adequadas e sem causar incdmodo a populagdo e transtornos ao
entorno.

§ 19 - Os proprietarios de imdveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde
existam criacdes de animais, sdo responsaveis pela manutengdo das instalacdes
destinadas a esse fim.

§ 29 - As instalagdes devem obedecer aos principios de bem-estar animal e adequar-se
as exigéncias da espécie abrigada no local.

§ 39 - A criagdo de outros animais em area urbana do Municipio estara sujeita as
normas emanadas da autoridade sanitaria municipal.

§ 4° - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituicdo publica ou privada,
deve contar com responsavel técnico cadastrado no 6rgdo de vigilancia em salde
municipal, bem como dispor de instalagGes, equipamentos e recursos humanos
adequados a execugado de suas atividades técnicas.

§ 59 - A vacinagdo anti-rabica e o registro de cdes e gatos sédo obrigatérios, cabendo a
sua regulamentacdo ao 6rgao coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em
Salde.

Art. 24 - Além da observancia a legislagdo municipal pertinente, toda edificacdo,
ampliagdo ou reforma de imodvel, qualquer que seja o fim a que se destine, deve
tamtgém atender as normas de edificacdes especificas federais, estaduais e municipais.
SECAO I .

ABASTECIMENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO

Art. 25 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de agua, publico ou privado,
individual ou coletivo, estd sujeito & fiscalizagdo da autoridade sanitéria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a salde publica.

§ 1° - Os drgdos de vigildncia em salide manterdo programacdo permanente de
vigildncia e controle da qualidade da agua fornecida pelo sistema de abastecimento de
agua para consumo humano, inclusive no caso de solugdes alternativas de
abastecimento de agua para essa finalidade. _

§ 2° - A Secretaria Municipal da Saude ou o 6rgdo competente em vigildncia em saltde
publicara norma técnica sobre a programacgdo permanente de monitoramento da
qualidade da agua para consumo humano no Municipio de Sdo Paulo.

§ 30 - Os érgdos de vigilancia em salde, no ambito de sua competéncia, colaborardo
para a preservacao de mananciais.
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Art. 26 - Os projetos de construcdo, ampliacdo e reforma de sistemas de
abastecimento de agua, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser
elaborados, executados e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela
autoridade sanitaria competente.

Art. 27 - Nos projetos, obras e operacdes de sistemas de abastecimento de agua,
publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes
principios gerais, independentemente de outras exigéncias técnicas eventualmente
estabelecidas:

I - a 4gua distribuida deve obedecer as normas e aos padrdes de potabilidade
estabelecidos pela legislagao vigente;

11 - todos os materiais, equipamentos e produtos quimicos utilizados em sistemas de
abastecimento de dgua devem atender as exigéncias e especificagbes das normas
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitaria competente, a fim de néo alterar o
padrdo de potabilidade da &gua distribuida;

I11 - toda agua distribuida por sistema de abastecimento deve ser submetida,
obrigatoriamente, a um processo de desinfeccdo, de modo a assegurar sua qualidade
do ponto de vista microbioldgico e manter concentracdo residual do agente
desinfetante na rede de distribuicdo, de acordo com norma técnica;

IV - deve ser mantida pressao positiva em qualquer ponto da rede de distribuicao;

V - a fluoretagdo da dgua distribuida por meio de sistemas de abastecimento deve
obedecer ao padrao estabelecido pela legislagdo vigente.

SECAOQ II

ESGOTAMENTO SANITARIO

Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitario, publico ou privado,
individual ou coletivo, esta sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitdria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a salde publica.

Art. 29 - Os projetos de construgao, ampliacdo e reforma de sistemas de esgotamento
sanitario, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados,
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislacdo
vigente.

Art. 30 - A utilizagdo, em atividades agropecuarias, de dgua fora dos padrdes de
potabilidade, de esgotos sanitarios ou de lodo proveniente de processos de tratamento
de esgotos s6 sera permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas.
SECAO III

RESIDUQS SOLIDOS

Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, publico ou privado, de
geragao, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinag&o final
de residuos sdlidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Municipio, esta
sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente, em todos os aspectos que
possam afetar a salde publica.

§ 10 - Os proprietarios de iméveis residenciais ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela disposicdo adequada de residuos provenientes da manutengado e
criagdo de animais, de acordo com a legislagdo municipal, estadual e federal vigente.
§ 20 - Os responsaveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assisténcia a saude,
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e
substancias de interesse da satude, devem inserir, em suas normas de rotinas e
procedimentos e normas de boas praticas de fabricacdo, as orientacdes adequadas
sobre residuos soélidos que abordem o acondicionamento no local da geragdo, o
armazenamento interno, o armazenamento externo e o transporte no interior dos
estabelecimentos.

Art. 32 - Os projetos de implantacao, construcdo, ampliagdo e reforma de sistemas de
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagdo final de residuos soélidos devem
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela
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Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de residuos solidos infectantes gerados por
estabelecimentos prestadores de servicos de salde.

Art. 34 - As instalagdes destinadas ao manuseio de residuos com vistas a sua
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente
adequada, a fim de ndo vir a comprometer a salde humana e 0 meio ambiente.

Art. 35 - As condicGes sanitarias de acondicionamento, transporte, incineragao,
localizagdo e forma de disposigdo final dos residuos perigosos, tdxicos, explosivas,
inflamaveis, corrosivos, radioativos e imunobioldgicos, devem obedecer as normas
técnicas especificas e ficam sujeitas a fiscalizagdo da autoridade sanitaria.

TITULO v

SAUPE E TRABALHO

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS

Art. 36 - A salde do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas relagdes sociais que
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de produgéo.

§ 1° - Nas relagdes estabelecidas entre o capital e o trabalho, estdo englobados os
aspectos econdmicos, organizacionais e ambientais da produgado de bens e servigos.

§ 29 - As acles na area de salde do trabalhador previstas neste Codigo compreendem
0 meio ambiente urbano e rural.

§ 39 - Para os efeitos do disposto no "caput", as autoridades sanitarias deverdo
executar acoes de inspegao em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da
legislacdo sanitdria vigente, incluindo a analise dos processos de trabalho que possam
colocar em risco a salde dos trabalhadores.

Art. 37 - Sdoobrigacbes do empregador, além daquelas estabelecidas na legislagdo em
vigor:

I - manter as condigdes e a organizacdo de trabalho, garantindo a promocgdo, protegao
e preservacao da saude dos trabalhadores;

II - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitarias,
Comissdes Internas de Prevengao de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horario, fornecendo-lhes todas as
informacgdes e dados solicitados;

III - garantir a participagdo, nas atividades de fiscalizacdo, dos trabalhadores para tal
fim requisitados pela autoridade sanitaria;

IV - dar ampla informacgado aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos aos quais estdo
expostos;

V - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer os riscos
decorrentes das condicOes de trabalho e do meio ambiente;

VI - comunicar imediatamente a autoridade sanitaria a detecgdo de quaisquer riscos
para a saude do trabalhador, de qualquer natureza, tais como fisicos, quimicos,
bioldgicos, operacionais ou provenientes da organizacdo do trabalho, elaborando
cronograma de implementacdo de sua corregao.

Art. 38 - As autoridades sanitarias que executam agles de vigilancia em saude do
trabalhador devem desempenhar suas fungdes, observando os seguintes principios e
diretrizes:

I - informar aos trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos e danos
a saude no exercicio da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho;

11 - assegurar a participacdo das CIPAs, das comissOes de saude e dos sindicatos de
trabalhadores na formulacao, planejamento, avaliagdo e controle de programas de
salde do trabalhador,;

111 - assegurar as CIPAs, as comissBes de salde e aos sindicatos de trabalhadores a
participagdo nos atos de fiscaliza¢do, avaliagdo e pesquisa referentes ao ambiente de
trabalho ou & saude, garantindo acesso aos resultados obtidos;
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1V - assegurar ao trabalhador em condigdes de risco grave ou iminente no local de
trabalho a interrupgdo de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a
eliminagado do risco;

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao 6rgdo competente do Servigo de
Vigilancia em Saude a interdigdo de maquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, quando houver exposicao a risco iminente para a vida ou salde dos
trabalhadores e da populagdo, com imediata agdo do poder publico competente;

VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das areas de risco e dos danos a salde;

VII - estabelecer normas técnicas para a protegdo da salde no trabalho, da mulher no
periodo de gestagdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendacdes dos organismos internacionais do
trabalho na elaboragdo de normas técnicas especificas.

Art. 39 - E dever da autoridade sanitaria competente indicar, bem como obrigagdo do
empregador, adotar todas as medidas necessarias para a plena corregao de
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminagdo das fontes de riscos;

II - medidas de controle diretamente na fonte;

III - medidas de controle no ambiente de trabalho;

1V - utilizacdo de equipamentos de protegdo individual, que somente deverd ser
permitida nas situagbes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a Gnica
possibilidade de protecao, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantacdo das medidas de protegéo coletiva.

CAPITULO 1I

ESTRUTURACAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZACAO

DO TRABALHO

SECAO I

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUGAO

Art. 40 - O transporte, a movimentacao, o0 manuseio € o armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, 0s veiculos e os equipamentos usados nessas operagdes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a saude
do trabalhador.

Art. 41 - A fabricacdo, importagdo, venda, locacdo, instalacdo, operagdo e manutengdo
de maquinas 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 a
saude do trabalhador, como ruido, iluminacdo, calor, frio, umidade, radiagdes, agentes
quimicos, pressdes hiperbaricas e outros de interesse da saude, dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente validos.

Art. 43 - A organizacdo do trabalho deve adequar-se as condigdes psicofisioldgicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussdes negativas sobre a saude, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializagdo dos
riscos de natureza fisica, quimica, bioldgica e psicossocial, presentes no processo de
produgdo.

Paragrafo Unico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual, o drgéo
competente do Sistema de Vigilancia em Salde Municipal deve elaborar instrumentos
normativos relacionados aos aspectos da organizagdo do trabalho e ergondmicos que
possam expor a risco a saude dos trabalhadores.

TiTULO V ) ,

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSIGOES GERAIS

[
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Art. 44 - Entende-se por produtos e substéncias de interesse da saude os alimentos,
aguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitarios, agrotoxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a saude.

Art. 45 - Compete a autoridade sanitaria a avaliagdo e controle de riscos, a
normatizagdo, a fiscalizagdo e controle das condicOes sanitarias e técnicas relacionadas
a importacdo, exportagdo, extragdo, produgao, manipulagdo, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuicdo, dispensagao,
esterilizagdo, embalagem e reembalagem, aplicacdo, comercializagdo e uso, referentes
aos produtos e substancias de interesse da saude.

Paragrafo Unico - A fiscalizacdo de que trata este artigo estende-se a propaganda e a
publicidade dos produtos e substancias de interesse da salde.

Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacdo de servigos
relacionados aos produtos e substancias de interesse da salde s3o responsdveis pela
manutencdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranca, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo érgdo competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas praticas de fabricacdo e de normas de boas praticas de prestagdo de
servigos.

§ 19 - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados
pela autoridade sanitdria, devem apresentar o fluxograma de producdo e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
praticas de fabricagdo e de prestacdo de servigos.

§ 29 - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos
que expressem o cumprimento de normas de boas praticas de fabricacdo e de normas
de boas praticas de prestagdo de servigos.

Art. 47 - Os profissionais de saude devemformular suas prescrigdes de medicamentos
com base na sua denominagdo genérica, aprovada pelo Ministério da Satde.
Paragrafo Unico - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em
articulagdo com o érgdo competente de vigilancia em sadde, fara afixar, em todos os
dispensarios de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua
denominagdo genérica.

Art. 48 - A comercializagdo dos produtos importados de interesse da salde fica sujeita
a prévia autorizacdo da autoridade sanitaria competente.

Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da salde deve obedecer as exigéncias
da legislagéo vigente.

CAPITULO II

ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 50 - As disposicdes referentes as condicdes de funcionamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagdo de servigos relacionados aos
produtos e substancias de interesse da salde, no que for pertinente, devem seguir as
regulamentagdes especificas vigentes.

§ 10 - Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais e comerciais, devem ter local
adequado e seguro para guarda de produtos e substédncias de controle sanitario
especial, definido pela legislacdo vigente.

§ 29 - Os estabelecimentos referidos no paragrafo 19 deste artigo devem manter
registro de controle de estoque dos produtos e substancias de controle sanitario
especial.

Art. 51 - As farmaécias e drogarias podem manter servigos de atendimento ao publico
para a aplicacdo de injeces e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo
farmaceutlco, de acordo com normas técnicas especificas.

Paragrafo Unico - As ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercicio das
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atividades mencionadas neste artigo.

CAPITULO III

PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 52 - As amostras gratis distribuidas pelos estabelecimentos industriais de produtos
farmacéuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgido-dentista e
ao médico veterinario, devendo a propagandadesses produtos restringir-se a sua
identidade, qualidade e indicacdao de uso, de acordo com as normas federais vigentes.
Art. 53 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos,
de amostras gratis e de produtos destinados a distribuicdo gratuita.

Art. 54 - E proibida a veiculacdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros

correlatos que contenham promogdes, ofertas, doagdes, concursos e prémios dirigidos

aos medicos, cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros
profissionais de saude, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO IV . .

EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

Art. 55 - Para os efeitos deste Cédigo, todos os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestacdo de servigos, relacionados aos produtos e substancias de
interesse da salde, sdo obrigados a notificar os 6rgédos de vigilancia em saude a
ocorréncia de eventos adversos a salide, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usuarios ou profissionais de sadde, decorrentes do uso ou
emprego de:

I - medicamentos e drogas;

1I - produtos correlatos;

I1I - cosméticos e perfumes;

IV - saneantes domissanitarios;

V - agrotoxicos;

VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica;

VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitaria.

Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos
estabelecimentos de assisténcia a satide, a seus responsaveis legais e técnicos, bem
como a seus profissionais de salde, em especial aos médicas e cirurgides-dentistas.
Art. 57 - O érgao coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Salde
estabelecera o fluxo das notificagbes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tornara publicos os instrumentos utilizados para a comunicagdo, as autoridades
sanitarias, de eventos adversos a satde.

TITULO VI )

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 58 - Para os fins deste Codigo e das pertinentes normas técnicas, sdo
consideradas de interesse da salde todas as agdes que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promocdo, protecdo e preservacdo da saude, dirigidas a
populacdo e realizadas por 6rgdos publicos, empresas publicas, empresas privadas,
instituicoes filantrépicas, outras pessoas juridicas de direito publico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas.

CAPITULO II ) o

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Cédigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia a salde a atengdo a salde prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente a promogao, protegao,
recuperacdo e a reabilitacdo da saide, bem como a prevencdo de doengas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.
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Art. 60 - Devem implantar e manter programacao permanente de controle de infecgdo
os estabelecimentos de assisténcia a satde que:

I - precipuamente, assistem usuarios em regime de internagdo hospitalar;

11 - assistem usudrios em regime ambulatorial e contem com centro cirtrgico no qual
sejam realizados procedimentos médico-cirdrgicos ambulatoriais;

III - assistem usuarios em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos
invasivos em diagnose e terapia;

1V - estejam definidos em norma técnica.

§ 19 - A responsabilidade pessoal dos profissionais de salde pelo controle de infecgdo
em seus ambientes de trabalho independe da existéncia da programagdo permanente
referida neste artigo.

§ 29 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude devem manter comissdo de controle
de infeccdo que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute
agdes inerentes & programagdo permanente de controle de infecgdo.

§ 39 - A composicdo da comissdo de controle de infeccdo dos estabelecimentos
aludidos no inciso I do "caput” deste artigo deve atender as disposigoes da legislagdo
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos 11, IIl e IV, as
disposicGes de regulamentagdo especifica.

Art. 61 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide e os veiculos para transporte de
paciente devem ser mantidos em rigorosas condigdes de higiene, observando-se as
normas de controle de infecgdo estipuladas na legislacdo sanitéaria.

Art. 62 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem adotar procedimentos
adequados na geragao, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino
final e demais questdes relacionadas com residuos de servigos de salude, conforme
legislagdo sanitéria.

Art. 63 - Os estabelecimentos de assisténcia a satide devem possuir condigdes
adequadas para o exercicio da atividade profissional na pratica de agdes que visem a
protecdo, promogdo, preservacgao, recuperagao e reabilitacdo da salde.

Art. 64 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde devem possuir quadro de
profissionais legalmente habilitados, em nimero adequado a demanda, as atividades
desenvolvidas e a legislagdo profissional vigente.

Paragrafo Unico - Os estabelecimentos de assisténcia a salide que, por suas
caracteristicas e finalidades, destinam-se a prestar servigos em regime de internagéo
hospitalar e em urgéncia e emergéncia ambulatorial ou pronto atendimento, devem
contar com quadro de profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro)
horas do dia, em nimero adequado a8 demanda e as atividades desenvolvidas,
especialmente médicos e enfermeiros.

Art. 65 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde devem possuir instalagdes,
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo indispensaveis e
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservagao e
funcionamento, de acordo com normas técnicas especificas.

Art. 66 - Cabe ao responsavel técnico pelo estabelecimento e/ou servigo, o
funcionamento adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagndsticos
e terapéuticos, durante sua vida (til, instalados ou utilizados pelos estabelecimentos
de assisténcia a salde.

§ 1° - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos:

I - o proprietario, a quem cabera a compra do equipamento adequado, sua instalagao,
manutencao permanente e reparos;

II - o fabricante, cabendo-lhe prover os equipamentos do certificado de garantia,
manual de instalagdo, operacionalizacdo, especificagdes técnicas e assisténcia técnica
permanente;

III - a rede de assisténcia técnica, cabendo-lhe garantir o acesso acs equipamentos
nas condigBes estabelecidas no inciso II deste paragrafo.
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§ 20 - Os equipamentos, quando ndo estiverem em perfeitas condigdoes de uso, devem
ficar fora da area de atendimento ou, quando a remocgao for impossivel, exibir aviso
inequivoco de proibigcdo de uso.

Art. 67 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude que utilizarem, em seus
procedimentos, medicamentos ou substancias psicotrépicas ou sob regime de controle
especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislagdo sanitaria.
Art. 68 - Todos os estabelecimentos de assisténcia a saude devem manter, de forma
organizada e sistematizada, os registros de dados de identificagdo dos pacientes, de
exames clinicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapéutica
adotada, da evplugdo e das condicdes de alta, apresentando-os a autoridade sanitaria
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito.

Paragrafo Unico - Os documentos previstos no "caput" devem ser guardados pelo
tempo previsto em legislacdo especifica.

CAPITULO 111

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAUDE

Art. 69 - Para os fins deste Cédigo, sdo considerados de interesse indireto da saude
todos os estabelecimentos e atividades nele ndo relacionados, cuja prestagcédo de
servigos ou fornecimento de produtos possa constituir risco a saude publica.

TITULO VII . .

VIGILANCIA DE DOENCAS E AGRAVOS A SAUDE

CAPITULO 1

NOTIFICA(_;AO COMPULSORIA DAS DOENCAS

E AGRAVOS A SAUDE

Art. 70 - As doencas e agravos de notificagdo compulséria, no ambito do Municipio,
serdo definidas mediante normas técnicas especificas, em consonéncia com o
estabelecido na legislagdo federal e estadual e neste Cédigo.

Paragrafo Unico - No &mbito do Municipio, devem também ser notificados aos 6rgdos
de vigilancia em salde:

I - os acidentes de trabalho;

II - as doengas e agravos a saude relacionados ao trabalho;

III - os eventos adversos a saude, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que
se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Cddigo;

IV - as doencgas transmitidas por alimentos.

Art. 71 - A notificagdo de doengas, quando compulséria, deve ser feita a autoridade
sanitaria local por:

I - médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que nao assumam a
diregao do tratamento;

11 - responsaveis por estabelecimentos de assisténcia a saude e instituicdes médico-
sociais de qualquer natureza;

III - responsaveis por laboratdrios que executem exames microbiolégicos, sorolégicos,
anatomo-patologicos ou radioldgicos;

IV - farmacéuticos, bioquimicos, veterinarios, dentistas, enfermeiros, parteiras e
pessoas que exergam profissoes afins;

V - responsaveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de
trabalho, ou habitacbes coletivas em que se encontre o doente;

VI - responséveis pelos servicos de verificagdo de ébito e institutos médico-legais;
VII - responsaveis pelo automdvel, caminhdo, 6nibus, trem, avido, embarcagao ou
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente.

§ 1° - A notificac8o de quaisquer doencas e agravos referidos neste artigo deve ser
feita a simples suspeita e 0 mais precocemente possivel, pessoalmente, por telefone
ou por qualquer outro meio rapido disponivel, a autoridade sanitdria.

§ 2° - As doencas e agravos referidos no "caput”, que dependem de confirmagéo
diagnéstica, devem ter a confirmag&o da suspeita notificada apos a realizagdo dos
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exames complementares, conforme norma técnica especifica.

Art. 72 - E dever de todo cidaddo comunicar & autoridade sanitdria local a ocorréncia,
comprovada ou presumivel, de doenca e agravos a saude de notificagdo compulséria,
nos termos do artigo 71.

Art. 73 - A notificagdo compulséria de casos de doengas e agravos tem carater sigiloso,
obrigando-se a autoridade sanitaria a manté-lo.

Paragrafo Unico - Excepcionalmente, a identificacdo do paciente fora do ambito
médico-sanitario poderéa ser feita em caso de grande risco a comunidade, a critério da
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsavel, estando o
ato formalmente motivado.

Art. 74 - As informagdes essenciais a notificacdo compulsoria, bem como as instrugdes
sobre o processo de notificagdo, constardo de normas técnicas.

CAPITULO II )

INVESTIGACAO EPIDEMIOLOGICA E MEDIDAS DE CONTROLE

Art. 75 - Recebida a notificacdo, a autoridade sanitaria deve proceder a investigagdo
epidemiologica pertinente.

§ 19 - A autoridade sanitaria pode exigir e executar investigagdes, inquéritos e
levantamentos epidemiolégicos junto a individuos e a grupos populacionais
determinados, sempre que julgar oportuno, visando a protegdo da salde, mediante
justificativa por escrito.

§ 29 - Quando houver indicacdo e conveniéncia, a autoridade sanitaria pode exigir a
coleta de amostra de material para exames complementares, mediante justificativa por
escrito.

Art. 76 - Em decorréncia dos resultados parciais ou finais das investigagoes, dos
inquéritos ou levantamentos epidemiolégicos de que trata o artigo 75, fica a
autoridade sanitaria obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para
controle da doenca ou agravo a salde, no que concerne a individuos, grupos
populacionais e ao meio ambiente.

Paragrafo tnico - De acordo com a doenga, as agOes de controle devem ser
complementadas por medidas de combate a vetores bioldgicos e seus reservatorios.
Art. 77 - As instrucbes sobre o processo de investigagdo epidemioldgica em cada
doenga ou agravo a saude, bem como as medidas de controle indicadas, serdo objeto
de normas técnicas.

Art. 78 - Em decorréncia das investigacdes epidemioldgicas, a autoridade sanitdria
local deve adotar medidas pertinentes, podendo, inclusive, providenciar o fechamento
total ou parcial de estabelecimentos, centros de reunido ou diverséo, escolas, creches
e quaisquer locais abertos ao publico, durante o tempo julgado necessario, observada
a legislagdo vigente.

CAPITULO III . .

VACINACAO DE CARATER OBRIGATORIO

Art. 79 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulagdo com o
o6rgao competente de vigildncia em salde, é responsavel pela coordenacgdo e execugdo
dos programas de imunizagdes de interesse da salde publica.

Paragrafo Unico - A relacdo das vacinas de carater obrigatdrio no Municipio devera ser
regulamentada por norma técnica, em consonancia com a legislagdo federal e
estadual.

Art. 80 - E dever de todo cidaddo submeter-se a vacinacdo obrigatéria, assim como os
menores sob sua guarda ou responsabilidade.

Paragrafo Gnico - Sé deve ser dispensada da vacinagdo obrigatéria a pessoa que
apresentar atestado médico e contra-indicagdo explicita de aplicagdo da vacina.

Art. 81 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagdes deve ser comprovado
mediante atestado da vacinagdo, adequado a norma técnica referida no paragrafo
Unico do artigo 80, emitido pelos servicos de salde que aplicarem as vacinas.
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Art. 82 - Os atestados de vacinacdo obrigatoria ndo podem ser retidos por qualquer
pessoa, natural ou juridica.

Art. 83 - Todo estabelecimento de salude, publico ou privado, que aplique vacinas,
obrigatdrias ou ndo, deve cadastrar-se perante a autoridade sanitaria competente.
Paragrafo Unico - A autoridade sanitaria deve regulamentar, em norma técnica, o
funcionamento dos estabelecimentos referidos no "caput”, bem como o fluxo de
informagGes, cabendo-lhe, ainda, a responsabilidade por sua supervisdo periddica.
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Unico de Salde - SUS sdo gratuitas,
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de satde privados, assim como 0s
atestados que comprovem sua aplicagao.

Art. 85 - Todo e qualquer estabelecimento de assisténcia a saude que desenvolva
atividades de imunizagao, independentemente de sua natureza juridica e forma de
gerenciamento, € obrigado a enviar, trimestralmente, aos 6rgdos de vigilancia em
saude, o numero de doses aplicadas por més, segundo o tipo de imunobiologico
aplicado e faixa etaria.

CAPITULO 1V .

ATESTADO DE OBITO

Art. 86 - O atestado de 6bito é documento indispenséavel para o sepultamento e devera
ser fornecido por médico, em impresso especialmente destinado a esse fim.

Art. 87 - Quando o 6bito for decorrente de acidente, violéncia ou causa suspeita,
segundo determinacdo legal, o atestado sera fornecido por perito legista, apos
necropsia no Instituto Médico Legal.

Art. 88 - Quando o ébito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem .
assisténcia médica, o corpo deve ser encaminhado ao Servico de Verificacdo de Obitos
para necropsia, conforme disposto na legislagdo vigente.

CAPITULO V .

INUMACOES, EXUMAGCOES, TRASLADAGOES E CREMACOES

Art. 89 - As inumacgodes, exumagoes, trasladacdes e cremacdes deverdo ser
disciplinadas em normas técnicas, em consonancia com a legislagdo federal e estadual
pertinente.

TITULO VIII

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

CAPITULO 1

FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA

SAUDE E DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE

PRODUGCAO, EMBALAGEM E MANIPULACAO DE

PRODUTOS E SUBS,TANCIAS DE

INTERESSE DA SAUDE

Art. 90 - Todos os estabelecimentos de interesse da saude e os estabelecimentos
comerciais, de produgdo, embalagem e manipulagdo de produtos e substancias de
interesse da saude, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar a
autoridade sanitdria declaracdo de que suas atividades, instalagoes, equipamentos e
recursos humanos obedecem a legislagdo sanitaria vigente, para fins de obtengdo do
Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude.

§ 1° - Os estabelecimentos devem comunicar a autoridade sanitéria competente as
modificacdes nas instalagbes e equipamentos, bem como a inclusdo de atividades e
quaisquer outras alteragdes que repercutam na identidade, qualidade e seguranga dos
produtos ou servicos oferecidos a populagéo.

§ 20 - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vender ou possibilitar o
consumo de bebidas alcodlicas deverdo informar tal pretensdo a autoridade sanitaria
competente, em formulario préprio.

§ 39 - Constatando que a declaragdo e a comunicagdo previstas no "caput” e no
paragrafo 1° deste artigo sdo inveridicas, devera a autoridade sanitaria comunicar o
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fato ao Ministério Publico, para fins de apuragdo de eventual ilicito penal, sem prejuizo
da adogao dos demais procedimentos administrativos.

Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha servico de transporte de pacientes, bem
como de produtos e substancias de interesse da salude, deve apresentar, perante a
autoridade sanitaria competente, declaragdo individualizada de cada veiculo, dela
fazendo constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, para fins de
cadastramento.

Art. 92 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude devem contar com responséavel
técnico legalmente habilitado, que devera estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Paragrafo Unico - O 6rgéo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Salde
disciplinara, no que for pertinente, a assuncdo de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de interesse da saulde, excetuando-se os estabelecimentos de que
trata o "caput" deste artigo.

Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem e manipulagdo de
produtos e substancias de interesse da salde, cuja assungdo de responsabilidade
técnica estiver regulamentada na legislacdo vigente, devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que devera estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Parédgrafo Unico - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Saude,
disciplinard, no que for pertinente, a assungdo de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de produtos e substancias de interesse da salde.

Art. 94 - As empresas ou as pessoas fisicas que mantém estabelecimentos de interesse
da salide sdo responsaveis perante a autoridade sanitaria competente, sem prejuizo da
responsabilidade subsididria de prestadores de servigos profissionais autdnomos, bem
como de outras empresas de prestacdo de servigos de salde e assemelhados por ela
contratados.

Art. 95 - Ocorrendo a interdicdo de estabelecimentos de assisténcia a saude ou de
suas subunidades pelos érgdos de vigilancia em saude, a diregdo municipal do Sistema
Unico de Salde - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convénios
que mantenha com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que
durar a interdigao.

Art. 96 - Os 6rgdos publicos municipais responsaveis, sempre que solicitados pela
autoridade sanitaria, prestardo as informagtes necessarias para 6 cumprimento das
disposicOes desta lei.

CAPITULO II

COMPETENCIAS

Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigilancia em Salde, investidos nas suas
fungdes fiscalizadoras, sdo competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos
sanitarios, expedindo termos, autos de infracdo e de imposi¢do de penalidades,
referentes a prevencgdo e controle de tudo quanto possa comprometer a satde.
Paragrafo unico - O Secretério Municipal da Saude, bem como o dirigente do 6rgdo de
Vigiladncia em Saude, sempre que se tornar necessario, podem desempenhar fungdes
de fiscalizacdo, com as mesmas prerrogativas e atribuicGes conferidas por este Cédigo
as autoridades fiscalizadoras.

Art. 98 - A toda situagdo em que a autoridade sanitaria concluir pela existéncia de
violacdo de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade
administrativa, a lavratura de auto de infragao.

Art. 99 - As penalidades sanitarias previstas neste Cddigo devem ser aplicadas sem
prejuizo das sangGes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 100 - As autoridades sanitarias, observados os preceitos constitucionais, terdo
livre acesso a todos os locais sujeitos a legislagdo sanitaria, a qualquer dia e hora,
sendo as empresas obrigadas, por seus dirigentes ou prepostos, a prestar os
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esclarecimentos necessarios ao desempenho de suas atribuigdes legais e a exibir,
guando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das
normas de prevencgdo a satde.

Art. 101 - Nenhuma autoridade sanitaria pode exercer as atribuigdes do seu cargo sem
exibir a credencial de identificagdo fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela
autoridade competente.

§ 19 - Fica proibida a outorga de credencial de identificacdo fiscal a quem néo esteja
autorizado, em razdo de cargo ou fungdo, a exercer ou praticar, no ambito da
legislacdo sanitaria, atos de fiscalizagao.

§ 29 - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilizagdo, sob
as penas da lei, em casos de provimento em outro cargo publico, exoneragdo ou
demissao, aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo superior a 90
(noventa) dias e de suspensdo do exercicio do cargo.

§ 39 - A relacdo das autoridades sanitarias deve ser publicada semestralmente pelas
autoridades competentes, para fins de divulgagdo e conhecimento pelos interessados,
ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitdria competente, e por ocasido de
exclusdo e inclusdo dos membros da equipe de vigilancia sanitaria.

CAPITULO III

ANALISE FISCAL

Art. 102 - (VETADO)

Art. 103 - Compete a autoridade sanitaria colher amostras para analise fiscal de
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos,
utensilios, embalagens, substincias e produtos de interesse da salide, com vistas a
verificacdo da sua conformidade a legislacdo sanitaria.

Paragrafo Unico - Sempre que houver suspeita de risco & saude, a colheita de amostra
para analise fiscal deve ser procedida com interdigdo cautelar do lote ou partida
encontrada.

Art. 104 - A colheita de amostra para fins de analise fiscal deve ser realizada mediante
a lavratura do termo de colheita de amostra e do termo de interdigao, quando for o
caso, dividida em 03 (trés) invélucros inviolaveis, conservados adequadamente, de
forma a assegurar a sua autenticidade e caracteristicas originais.

§ 19 - Se a natureza ou quantidade nao permitir a colheita de amostra em triplicata,
deve ser colhida amostra Unica e encaminhada ao laboratério oficial para a realizagao
de analise fiscal na presencga do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima,
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substancia ou
produto de interesse da salde, ndo cabendo, no caso, pericia de contraprova.

§ 29 - Na hipodtese prevista no paragrafo 10 deste artigo, se estiverem ausentes as
pessoas mencionadas, deverdo ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar
a analise.

Art. 105 - Quando a anélise fiscal concluir pela condenacdo dos insumos, matérias-
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens,
substancias e produtos de interesse da salde, a autoridade sanitaria deve notificar o
responsavel para apresentar defesa escrita ou requerer pericia de contraprova.

Art. 106 - O laudo analitico condenatério sera considerado definitivo na hipétese de
ndo ser apresentada defesa ou de n&o ser solicitada pericia de contraprova, pelo
responsavel ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 107 - Ndo cabe defesa ou recurso, apds condenacdo definitiva, em razdo de laudo
laboratorial condenatdrio da pericia final de contraprova.

CAPITULO IV

DA INT,ERDI(;;&O, APREENSAO E INUTILIZACAO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS,
UTENSILIOS E ESTABELECIMENTOS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 108 - Quando o resultado da analise fiscal indicar que o produto constitui risco a
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salide, é obrigatéria sua interdigdc ou do estabelecimento.
Art. 109 - O detentor ou responsavel pelo produto, equipamento e utensilios
interditados, fica proibido de entregé-lo ao consumo ou uso, desvia-lo ou substitui-lo,
! no todo ou em parte, até que ocorra a liberagdo da mercadoria pela autoridade
' competente, sob pena de responsabilizagao civil ou criminal.
§ 19 - Os locais de interesse da saude s6 podem ser desinterditados mediante
liberagdo da autoridade competente.
| § 20 - A desobediéncia por parte da empresa acarretara a aplicagdo das penas cabiveis
| por responsabilizacdo civil ou criminal, nos termos da legislagdo em vigor.
‘ Art. 110 - Os produtos clandestinos de interesse da salide, bem como aqueles com
| prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitaria, a qual,
1 apos avaliagdo técnica, decidira sobre sua destinagdo.
Art. 111 - Nos casos de condenacdo definitiva, a autoridade sanitaria deve determinar
a apreensao ou inutilizacdo do produto.
Art. 112 - Quando o produto for considerado madequado para uso ou consumo
humano, mas passivel de utilizagdo para outros fins, a autoridade sanitéria deve lavrar
laudo técnico circunstanciado, definindo o seu destino final.
Art. 113 - Os produtos, equipamentos e utensilios de interesse da saude
manifestamente alterados, considerados de risco a salide, devem ser apreendidos ou
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitaria, sem prejuizo das demais
penalidades cabiveis.
Paragrafo Unico - Na hipotese do "caput", a autoridade sanitéria deve lavrar laudo
técnico circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra.
Art. 114 - Cabem ao detentor ou responsavel pelo produto, equipamentos e utensilios
de interesse da salde condenados, os encargos decorrentes do recolhimento,
transporte e inutilizacdo, acompanhados pela autoridade sanitdria até ndo mais ser
possivel a utilizagdo.
Art. 115 - Os procedimentos de analise fiscal, interdi¢cdo, apreensdo e inutilizagdo de
produtos, equipamentos, utensilios e locais de interesse da saude deverdo ser objeto
de norma técnica.
CAPITULO V
INFRACOES SANITARIAS E PENALIDADES
Art. 116 - Considera-se infragdo sanitaria, para fins deste Cédigo e das pertinentes
normas técnicas, a desobediéncia ou a inobservancia ao disposto nas normas legais e
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem a promogdo, preservagao e
recuperacao da saude.
Art. 117 - Respondera pela infragdo quem, por agdo ou omissdo, lhe deu causa,
concorreu para sua pratica ou dela se beneficiou.
Paragrafo unico - Exclui a imputagdo de infragdo a causa decorrente de forga maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis que vierem a
determinar avaria, deterioragdo ou alteragdo de locais, produtos ou bens de interesse
da salide publica.
Art. 118 - As infragdes sanitarias, sem prejuizo das sangfes de natureza civil ou penal
cabiveis, serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de:
I - adverténcia;
I1 - prestacao de servigos a comunidade;
III - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais);
IV - apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
V - apreensao de animal;
VI - interdicdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
VII - inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
VIII - suspensao de venda de produto;
IX - suspenséo de fabricagdo de produto;
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X - interdigdo parcial ou total do estabelecimento, secbes, dependéncias e veiculos;

XI - proibicdo de propaganda;

XII - cancelamento de autorizagdo para funcionamento de empresa;

XIII - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veiculo;

X1V - intervencao.

Paragrafo Unico - Sem prejuizo das penalidades previstas neste artigo, o proprietario
do animal apreendido ficara sujeito ao pagamento de despesas com transporte,
alimentacdo, assisténciaveterinaria e outras decorrentes da apreenséo.

Art. 119 - A penalidade de prestagdo de servigos @ comunidade consiste em veiculagéo
de mensagens educativas dirigidas a comunidade, aprovadas pela autoridade sanitéria.
Art. 120 - A penalidade de intervengao serd aplicada aos estabelecimentos prestadores
de servigos de saude, industrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que
houver riscos iminentes a salde.

§ 1° - Os recursos publicos que venham a ser aplicados em um servigo privado
durante a intervengdo deverdo ser cobrados dos proprietarios em dinheiro ou em
prestagao de servigos ao Sistema Unico de Salde - SUS.

§ 20 - A duragdo da intervengdo limitar-se-a ao tempo julgado necessério pela
autoridade sanitdria para que cesse o risco aludido no "caput" deste artigo, nao
podendo exceder o periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

§ 39 - Aintervengao e a nomeagao do interventor dos estabelecimentos apenados
competem ao Secretario Municipal da Salde, vedada a nhomeacdo do entdo dirigente,
socios ou responsaveis técnicos, seus conjuges e parentes até segundo grau.

Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infracdes leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 30.000,00 (trinta mil reais);

11 - nas infragdes graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais);

I1I - nas infracBes gravissimas, de R$ 100.001,00 (cem mil e um reais) a R$
500.000,00 (quinhentos mil reais).

§ 19 - Os valores previstos neste artigo deverao ser atualizados em 19 de janeiro de
cada exercicio, de acordo com a variacdo do fndice de Precos ao Consumidor Amplo -
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulado no
exercicio imediatamente anterior.

§ 2° - Na hipdtese de extingdo do indice referido no paragrafo 1° deste artigo, sera
adotado outro criado por legislagao federal que, de igual modo, reflita a perda do valor
aquisitivo da moeda.

Art. 122 - A penalidade de interdigdo sera aplicada de imediato, sempre que o risco a
saude da populacdo o justificar, nas seguintes modalidades:

I - cautelar;

II - por tempo determinado;

1II - definitiva.

Art. 123 - Para a graduacdo e imposicdo de penalidades, devera a autoridade sanitaria
considerar:

I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

1I - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a saude publica;
III - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Paragrafo Unico - Sem prejuizo do disposto neste artigo e da aplicacdo da penalidade
de multa, a autoridade sanitaria competente deverd levar em consideragao a
capacidade econdmica do infrator.

Art. 124 - S3o circunstancias atenuantes:

I - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugdo do evento;

II - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as
conseqliéncias do ato lesivo a saude publica que Ihe for imputado;

111 - ser o infrator primario.
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Art. 125 - Sdo circunstancias agravantes ter o infrator:

1 - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé;

II - cometido a infragdo para obter vantagem pecuniaria decorrente de agdo ou
omissdo que contrarie o disposto na legislagdo sanitaria; _

III - deixado de tomar providéncias de sua algcada, tendentes a evitar ou sanar a
situacdo que caracterizou a infragao;

IV - coagido outrem para a execugdo material da infragdo;

V - reincidido.

Art. 126 - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicagdo
da penalidade deve ser considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 127 - A reincidéncia tornara o infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima.

Art. 128 - Sempre que ocorrer infragdo sanitdria que contenha indicios de violagdo de
ética profissional, devera a autoridade sanitaria comunicar os fatos aos conselhos
profissionais.

Art. 129 - S3o infracdes de natureza sanitadria, entre outras que se enquadrem no
disposto no artigo 116 deste Cddigo, com as correspondentes penalidades:

I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de producdao, embalagem
e manipulagdo de produtos de interesse da salide e estabelecimentos de assisténcia e
de interesse da saude, sem licenca dos 6rgdos sanitarios competentes ou contrariando
as normas legais vigentes.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensao,
inutilizagdo, cancelamento de licenca e/ou multa;

1I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem
e manipulacdo de produtos de interesse da salde, sem a presenca de responsavel
técnico legalmente habilitado.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, cancelamento da
licenga, interdicdo e/ou multa;

III - transgredir qualquer norma legal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na
area de saneamento ambiental que possam colocar em risco a saude humana.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo, intervengao
e/ou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou residuos perigosos, téxicos,
explosivos, inflamaveis, corrosivos, emissores de radiacdes ionizantes, entre outros,
contrariando a legislagdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servicos a comunidade, apreensao, inutilizagdo,
suspensdo de venda ou fabricacdo, cancelamento de registro, interdicdo, cancelamento
da licenga, proibicdo de propaganda, intervengdo e/ou multa;

V - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criagdo,
manutencdo e reprodugdo de animais, contrariando as normas legais e regulamentos
pertinentes.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade, apreensdo, interdicao
e/ou multa;

VI - reciclar residuos sélidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de
servigos de saude.

Penalidade: interdigdo, cancelamento da licengca e/ou multa;

VII - manter condicdo de trabalho que ofereca risco a saude do trabalhador.
Penalidade: adverténcia, prestacio de servicos & comunidade, interdicdo parcial ou
total de equipamento, maquina, setor, local ou estabelecimento e/ou multa;

VIII - obstar, retardar ou dificultar a agdo fiscalizadora da autoridade sanitaria
competente no exercicio de suas fungdes.

Penalidade: adverténcia, prestacao de servigos a comunidade e/ou multa;
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IX - omitir informacgdes referentes a riscos conhecidos a satde.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade e/ou multa;

X - fabricar, operar, comercializar maquinas ou equipamentos que oferegam risco a
saude do trabalhador.

Penalidade: prestagao de servigos a comumdade interdigao parcial ou total do
equipamento, maquina, 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 saude, sem os padrdes de identidade,
qualidade e seguranga.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos & comunidade, apreenséo e
inutilizagdo, interdicdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

XII - comercializar produtos institucionais e de distribuigdo gratuita.

Penalidade: interdigao e/ou multa;

XIII - expor a venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da saude
que ndo contenham prazo de validade, data de fabricagdo ou prazo de validade
expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricagdo e validade posterior ao prazo
expirado.

Penalidade: prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensdo, inutilizagdo,
cancelamento de licenga e/ou multa;

X1V - rotular produtos de interesse da salde contrariando as normas legais e
regulamentares.

Penalidade: prestagdo de servicos a comunidade, apreensdo, inutilizagdo,
cancelamento de licenga e/ou mulita;

XV - fazer propaganda enganosa de produto ou servigo de saude, contrariando a
legislagdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade e/ou multa;

XVI - fazer propaganda de produtos farmacéuticos e produtos correlatos em
promogoes, ofertas, doagdes, ou por meio de concursos ou prémios aos médicos,
cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros profissionais de saude.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade e/ou multa;

XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em numero insuficiente,
conforme definido em norma técnica, em precarias condi¢des de funcionamento ou
contrariando normas legais e requlamentos pertinentes em relagdo ao porte ou
finalidade do estabelecimento prestador de servigos de assisténcia a saude.
Penalidade: adverténcia, interdigdo, apreenséo, cancelamento de licenga e/ou multa;
XVIII - alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a necessaria autorizagao
do 4érgao sanitario competente.

Penalidade: prestacdo de servigos a comunidade, interdicdo, apreensdo, inutilizagéo,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XIX - deixar de implantar permanente programacado de controle de infecgdo nos
estabelecimentos de assisténcia a salde, nos quais seja obrigatorio programa de
controle de infecgdo.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengao;

XX - realizar pesquisa clinica, de qualquer natureza, envolvendo os seres humanos,
sem a autorizacdo dos orgdos competentes.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengao;

XXI - deixar de remeter a autoridade sanitaria competente, na forma solicitada,
informacdes em saude para fins de planejamento, corregdo finalistica de atividades,
monitoramento das condigGes de funcionamento de estabelecimentos, controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboragdo de estatisticas
de salde.
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Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengao;
XXII - deixar de notificar a autoridade sanitaria competente doengas e agravos a saude
de notificagdo compulsodria, inclusive acidentes de trabalho, doencas ou agravos a
saude relacionados ao trabalho, eventos adversos a saude e doengas transmitidas por
alimentos.

Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenca, interdi¢do, intervengao;
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas a
promocdo, prevengdo e protecdo a saude.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade, interdigdo, apreensdo,
inutilizacdo, suspensdo de fabricagdo ou venda, cancelamento de licenga, proibigdo de
propaganda, intervencdo e/ou multa;

XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias visando a aplicacdo da
legislagdo pertinente & promocdo, prevencdo e protegdo a saude.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspensdo de venda ou fabricagdo, cancelamento de licenga, proibigéo de
propaganda, intervengdo e/ou multa;

XXV - desacatar autoridade sanitaria no exercicio de suas fungdes.

Penalidade: prestagao de servigos a comunidade e/ou multa.

CAPITULO VI

PROCED~IMENTOS ADMINISTRATI\{OS DAS

INFRACOES DE NATUREZA SANITARIA

SECAO I

AUTO DE INFRAGAO

Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infragdo sanitaria
neste Cédigo, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitaria’
competente lavrara de imediato os autos de infragdo.

Paragrafo Unico - As infracdes sanitarias serdo apuradas em processo administrativo
préprio, iniciado com o auto de infragdo, observados o rito e os prazos estabelecidos
neste Cédigo.

Art. 131 - O auto de infracdo, a ser lavrado em 03 (trés) vias, no minimo, destinando-
se a primeira ao autuado, contera:

1 - o nome da pessoa fisica ou denominagdo da pessoa juridica autuada, especificando
0 seu ramo de atividade e endereco;

1I - o ato ou fato constitutivo da infracdo, o local, a hora e a data respectivos;

111 - a disposicao legal ou regulamentar transgredida;

1V - a indicacdo dodispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o
infrator;

V - a indicacdo do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnagdo do auto de
infracdo;

VI - 0 nome e o cargo legiveis da autoridade autuante e sua assinatura;

VII - o nome, a identificacdo e a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a consignagado do fato pela
autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

§ 1° - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, sera
ele cientificado do auto de infragdo por via postal, mediante carta registrada.

§ 20 - Restando infrutifera, por qualquer motivo, a medida prevista no paragrafo 1°
deste artigo, a cientificacdo do interessado far-se-& por meio de edital a ser publicado
uma Unica vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificagdo apés 5
(cinco) dias de sua publicagao.

Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e a
omissdo dolosa no preenchimento dos autos de infragao.

Art. 133 - O ndo-cumprimento da obrigacdo subsistente, além da sua execugdo
forcada, acarretard, ap6s decisdo irrecorrivel, a imposicdo de multa diaria, arbitrada de

[

=307686.

Matéria PL 224/2009. Documento digitalizado e autenticado por MARCOS ANTONIO LEONIDAS. Sua validade pode ser conferida em

https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD



o

e et e ,'.-fi:,“]-
autuado por MARCOS A.i LEQNIDAS e 9@7/2021 13:08:57: '

acordo com os valores correspondentes a classificagdo da infragdo, sem prejuizo das
demais penalidades previstas na legislagdo vigente.

SECAO 11 _

AUTO DE IMPOSICAO DE PENALIDADE

Art. 134 - O auto de imposicao de penalidade deve ser lavrado pela autoridade
competente, apos decorrido o prazo estipulado pelo artigo 131, inciso V, ou
imediatamente apos a data do indeferimento da defesa, quando houver.

§ 1° - Nos casos em que a infragdo exigir a agdo pronta da autoridade sanitaria para
protecdo da salde publica, as penalidades de apreensédo, de interdicdo e de inutilizagao
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuizo de outras eventualmente cabiveis.

§ 2° - O auto de imposi¢do de penalidade de apreensao, interdigdo ou inutilizagdo, a
que se refere o paragrafo 1° deste artigo, deve ser anexado ao auto de infragdo
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que
especificard a sua natureza, quantidade e qualidade.

Art. 135 - O auto de imposicdo de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (trés) vias,
no minimo, destinando-se a primeira ao infrator, contera:

1 - 0 nome da pessoa fisica ou juridica e seu endereco;

I1 - o nGmero, a série e a data do auto de infracdo respectivo;

III - o ato ou o fato constitutivo da infragao e o local;

1V - a disposigdo legal ou regulamentar infringida;

V - a penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - a indicagdo do prazo de 10 (dez) dias para interposicao de recurso, contado da
ciéncia do autuado;

VII - a assinatura da autoridade autuante;

VIII - a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu representante legal ou
preposto, e, em caso de recusa, a consignagdo dessa circunstancia pela autoridade
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

Paragrafo Unico - Na impossibilidade de efetivagdo da providéncia a que se refere o
inciso VIII deste artigo, observar-se-a o procedimento previsto nos paragrafos 19 e 29
do artigo 131 deste Cddigo.

SECAO 11l

PROCESSAMENTO DAS MULTAS

Art. 136 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do artigo 135, sem que tenha
havido interposicdo de recurso ou pagamento de multa, o infrator serd notificado para
recolhé-la no prazo de 30 (trinta) dias ao 6rgdo arrecadador competente, sob pena de
cobranga judicial.

Art. 137 - Havendo interposicdo de recurso, o processo, apds decisdo denegatdria
definitiva, serd restituido a autoridade autuante, para fins de lavratura da notificagdo
de que trata o artigo 136.

Paragrafo Unico - N&o recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo
administrativo serd encaminhado ao érgdo competente para cobranca judicial.

Art. 138 - O recolhimento das muiltas serd feito na conta do Fundo Municipal de Saude,
mediante guia de recolhimento, que podera ser fornecida, registrada e preenchida
pelos 6rgdos municipais.

SECAO 1V

RECURSOS

Art. 139 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnar o auto de infracdo no prazo
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificagdo, observado o disposto nos
paragrafos 19 e 20 do artigo 131 deste Cddigo.

Art. 140 - A defesa ou impugnacdo sera julgada e decidida pelo superior imediato do
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente.

Paragrafo Unico - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-do os seguintes
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prazos, contados da data do respectivo recebimento do processo:

I - 5 (cinco) dias para a manifestacdo do servidor autuante;

IT - 10 (dez) dias para o julgamento e decisdo da defesa ou impugnagdo pelo superior
imediato.

Art. 141 - Da imposicdo de penalidade, podera o infrator recorrer a autoridade
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciéncia.
Paragrafo Unico - Da aplicacdo da penalidade de intervengdo pelo Secretario Municipal
da Salde, cabera recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislacdo em
vigor, cuja decisdo encerrara a instancia administrativa.

Art. 142 - Mantida a decisdo cominatéria, caberd recurso no prazo de 10 (dez) dias:

I - 4 instancia definida pelo 6rgédo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em
Salde, qualquer que seja a penalidade aplicada;

11 - das decisdes da autoridade definida no inciso I deste artigo, ao Diretor do drgédo
coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Saude, 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 serdo decididos apos a oitiva da autoridade autuante, a qual
podera propor a revisdo ou manutencao da decisdo anterior.

Art. 144 - Os recursos s6 terdo efeito suspensivo nos casos de imposigdo de multa.
Art. 145 - O infrator tomara ciéncia das decisOes proferidas nos recursos pelas
autoridades sanitarias mediante publicagdo, na imprensa oficial, dos respectivos
despachos.

TITULO IX

DISPOSICOES FINAIS

Art. 146 - As infragbes as disposigoes legais de ordem sanitaria prescrevem em 5
(cinco) anos.

§ 1° - A prescrigdo interromper-se-a pela notificagdo ou qualquer outro ato da
autoridade sanitaria que objetive a sua apuragaoc e conseqiiente imposigdo de
penalidade.

§ 29 - Ndo corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo
pendente de decisdo.

Art. 147 - Os prazos previstos neste Cddigo e nas pertinentes normas técnicas correm
ininterruptamente.

Art. 148 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto podera
ser assinado "a rogo" na presencga de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas,
deverd ser feita a ressalva pela autoridade autuante.

Art. 149 - Os 6rgdos da Secretaria Municipal de Salde, apds decisdo definitiva na
esfera administrativa, fardo publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da
legislacdo sanitaria.

Art. 150 - O disposto neste Cédigo devera, na sua aplicagao, ser compatibilizado com a
legislacdo sanitaria correlata vigente, prevalecendo sempre os pardametros legais e
técnico-cientificos de protegdo, promogado e preservagdo da saude.

Art. 151 - Na auséncia de norma legal especifica, prevista neste Cddigo e nos demais
diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitaria, fundamentada em
documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica, poderd fazer exigéncias
que assegurem o cumprimento do artigo 2° desta lei.

Art. 152 - Os drgdos de vigilancia em salude, em articulagdo com os érgdos que atuam
na area do meio ambiente, devem proceder a andlise e manifestagdo a respeito dos
planos de gerenciamento de residuos sélidos de servigos de salde, elaborados pelos
estabelecimentos de assisténcia & salde, com vistas a sua aprovagdo ou reprovacao.
§ 1° - E de competéncia exclusiva dos érgdos de vigildncia em saude verificar se as
condicBes propostas no plano de gerenciamento de residuos sélidos de servigos de
salde aprovado estdo sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assisténcia a saude.
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§ 29 - Os orgdos de vigilancia em salide devem cooperar com os érgdos que atuam na
area do meio ambiente, quando solicitada a participacéo de seu quadro de pessoal
especializado.

Art. 153 - O descumprimento das normas constantes da Lei n® 10.309, de 22 de abril
de 1987, caracteriza infragdo ao Codigo Sanitdrio ora instituido, aplicando-se as
penalidades e os procedimentos administrativos nele previstos.

Art. 154 - As despesas com a execugdo desta lei correrdo por conta das dotagdes
orcamentarias prdprias, suplementadas se necessério.

Art. 155 - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as Leis n°
10.153, de 7 de outubro de 1986, n° 10.770, de 8 de novembro de 1989, n° 11.728,
de 22 de fevereiro de 1995, n® 12.039, de 11 de abril de 1996, n® 12.268, de 19 de
dezembro de 1996, n° 12.369, de 13 de junho de 1997, n® 12.371, de

13 de junho de 1997, n® 13.456, de 26 de novembro de 2002, e n© 12.580, de 31 de
margo de 1998, bem como os artigos 2°, 39, 35, 36, 37, 38 e 39 da Lei n® 10.309, de
22 de abril de 1987.
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 9 de janeiro de 2004, 450° da
fundacdo de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretério dos Negdcios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretéario de Finangas e Desenvolvimento
Econdmico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Saude

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, aos 9 de janeiro de 2004.
UBIRATAN DE PAULA SANTOS, Secretdrio do Governo Municipal - Substituto
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