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Gabinete do Vereador
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REQUERIMENTO N° I‘)/ /2013 ,

37-Rsc

. - 37- 000032013

Senhor Presidente, .

Considerando que durante a Reunido Ordindria realizada em 08 de maio, do

da Subcomissdo para Revisdio do Codigo Sanitdrio do Municipio de S&o Paulo (Lei
n°® 13.725 / 2004);

Considerando que, coube a este vereador a incumbéncia de presidir a
mencionada Subcomissdo; '

Considerando que, foram convidados e aceitarem a integrar a Subcomissdo
o vereador Ari Friedenbach e a vereadora Patricia Bezerra®

REQUEIRO, nos .termos regimentais, que seja formalizada e instalada a
SUBCOMISSAO PARA REVISAO DO CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO
PAULO - LEI N° 13.725 / 2004.

Sala da Comissdo de Sadde, em 14 de maio de 2013

: lberto Natalini
Vereador - Partido Verde (PV / SP)

Viaduto Jacarei, 100- 4° andar - sala 415 — CEP 01319-00 — So Paulo - SP - Brasil - telefone XX 55 (11) 33964405 °

e-mai Natalini@camara.sp.qov.br _sie www.natalini.com.br
Preocupados com a preservac@o do meio ambiente e com o aquecimento global, utilizamos PAPEL RECICLADO.
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A SGP-22 - Senhor Supervisor,

Solicito autuar o presente requerimento, Subcomissao Para Revisdo do
Cédigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo — Lei n® 13.725/2004, e posterior
encaminhamento a8 Comisséo de Saude, Promogéo Social, Trabalho e Mulher.

Sé&o Paulo, 03/06/2013

Mariazﬁ%ﬁs’o da Silva

Supervisora — SGP-12

A Comiss&io de Satde, Promog&o
Social, Trabalho, Idoso & Mulher.

Em_C3 1O¢ J 20/

Tereza Affonso da Siiva
mwn de Equipe - SGP.12
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SGP-12
ATA DA REUNIAO DE INSTALAQAO DA SUBCOMISSAO PARAPﬁEvISAO DO CODIGO

SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO DA COMISSAO DE SAUDE, PROMO(,‘.AO
SOCIAL, TRABALHO E MULHER NO ANO DE DOIS MIL E TREZE. PRIMEIRA SESSAO
LEGISLATIVA DA DECIMA SEXTA LEGISLATURA DA CAMARA MUNICIPAL DE SAO
PAULO.

Aos seis dias do més de junho de 2013, as quatorze horas, na Sala Luiz Tenério de Lima
reuniu-se a Comissdo de Saude, Promogao Social, Trabalho e Mulher, sob a presidéncia do
nobre Vereador Natalini — (PV), com a presenca dos vereadores Ari Friedenbach(PPS), Rubens
Calvo(PMDB), Patricia Bezerra(PSDB). Passou-se a deliberagdo dos itens da pauta. Foi eleito
como presidente desta subcomissao o vereador Natalini. Foi ainda eleita a vereador Patricia
Bezerra para vice-presidente desta Comissao, posteriormente, a eleigao do relator o vereador Ari
Friedenbach , ficou decidido que havera reunides quinzenais. Ndo havendo mais nada a tratar, o
senhor Presidente encerrou os trabalhos. Para constar, nés, Vera Nice Rodrigues Ribeiro e
Liliane Jun Ogura, secretariando os trabalhos, lavraram a presente ata que lida e aprovada
segue assinada por todos os presentes e por nés subscrita.
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RF. 11.095 - 8GP-12
ATA DA 1* REUNIAO ORDINARIA DA SUBCOMISSAO PARA REVISAO DO CODIGO
SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO DA COMISSAO DE SAUDE, PROMOCAO
SOCIAL, TRABALHO E MULHER NO ANO DE DOIS MIL E TREZE. PRIMEIRA SESSAO
LEGISLATIVA DA DECIMA SEXTA LEGISLATURA DA CAMARA MUNICIPAL DE SAO
PAULO.

Aos vinte e sete dias do més de junho de 2013, as dez horas, na Sala Tiradentes — 8° andar
desta edilidade reuniu-se a Subcomissao do Cédigo Sanitario do Municipio de Sao Pauilo, sob a
presidéncia do nobre Vereador Natalini — (PV), com a presenca do vereador Ari Friedenbach
(PPS). O Presidente informou que a reunido estava sendo transmitida pelo site da Camara no
endereco www.camara.sp.gov.br, link auditério on line A reuniao teve como tema “Debate
comparativo entre os coédigos Estadual e Municipal e as A¢bes da Anvisa®, presente também o
Vereador Vava (PT). O Senhor Presidente abriu os trabalhos convidando para compor a mesa
os(as) Srs(as) Dr. Oswaldo Miguel Janior — Chefe de Nucieo de Assessoramento em
Descentralizacdo da Acgao de Vigilancia Sanitaria da ANVISA, o Dr. Elizeu Diniz — Vice-
presidente do Centro da Vigilancia Sanitaria do Estado — CVS, a Dra. Cristina Mota de Faria —
Assessora Técnica da COVISA e a Dra. Evanise Segula de Araljo — da Assessoria Juridica da

COVISA. O Sr. Presidente passou a palavra aos membros da Comissao, aos representantes dos”

setores de Vigilancia Sanitaria e a membros de gabinetes de Vereadores para pronunciamento.
Nada mais havendo a ser tratado, foram encerrados os trabalhos da Comissao. Informo ainda
que a integra da Audiéncia esta registrada nas notas taquigraficas do evento. E, para constar,
eu, Liliane Jun Ogura, lavrei a presente ata que, lida e achada conforme, segue assinada pelos
membros e por mim subscrita.

Ari Friedenbach (PPS) &U L&WW

T

Natalini (PV)
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DE / !
Pag._\ 20  Col__1/
Conferido 2°

LHNjos fr S o

Liliane Jun Ogurad Secretéaria)




Fohan'___O%___do

Processon® 32-003{ 3
Liliane un%qum

Fls. 60 do Livro de Atas RF. 11.095 - SGP-12

ATA DA 2% REUNIAO ORDINARIA DA SUBCOMISSAO PARA REVISAO DO CODIGO |
SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO DA COMISSAO DE SAUDE, PROMOCAO *
SOCIAL, TRABALHO E MULHER NO ANO DE DOIS MIL E TREZE. PRIMEIRA SESSAO
LEGISLATIVA DA DECIMA SEXTA LEGISLATURA DA CAMARA MUNICIPAL DE SAO !
PAULO.
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Aos vinte e nove dias do més de agosto de 2013, as treze horas, no Auditério Prestes Maia — 1° ™7
andar desta edilidade reuniu-se a Subcomissio do Cédigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo, .
sob a presidéncia do nobre Vereador Natalini — (PV), com a presenca dos vereadores Ari ,
Friedenbach (PPS) e Patricia Bezerra (PSDB). O Presidente informou que a reunidao estava ~
sendo transmitida pelo site da Camara no enderego WWW.camara.sp.gov.br, link auditério on line |
O Senhor Presidente abriu os trabalhos com debates técnicos e passou a palavra aos membros |
da Comissao, aos representantes dos setores de Vigilancia Sanitaria e a membros de gabinetes -.;
de Vereadores para pronunciamento. Nada mais havendo a ser tratado, foram encerrados os
trabalhos da Comiss&o. Informo ainda que a integra da Audiéncia esta registrada nas notas ™
taquigraficas do evento. E, para constar, eu, Vera Nice Rodrigues Ribeiro, lavrei a presente ata 3
que, lida e achada conforme, segue assinada pelos membros e por mim subscrita. l ’
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ATA DA 3° REUNIAO ORDINARIA DA SUBCOMISSAO PARA RgIISAO DO CODIGO
SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO DA COMISSAO DE SAUDE, PROMOCAO |
SOCIAL, TRABALHO E MULHER NO ANO DE DOIS MIL E TREZE. PRIMEIRA SESSAO — |
LEGISLATIVA DA DECIMA SEXTA LEGISLATURA DA CAMARA MUNICIPAL DE SAO _
PAULO.

i Aos doze dias do més de setembro de 2013, as dez horas, na Sala Sérgio Vieira de Mello — 1°
_}  subsolo desta edilidade reuniu-se a Subcomissdo do Cédigo Sanitario do Municipio de Sao
‘ Paulo, sob a presidéncia do nobre Vereador Natalini — (PV), com a presen¢a do vereador Ari
=+— Friedenbach (PPS). O Presidente informou que a reunido estava sendo transmitida pelo site da }—_
Camara no enderego www.camara.sp.gov.br, link auditério on line. O Senhor Presidente abriu os — |
trabalhos convidando para compor a mesa de trabalho os Srs(as) Marcelo Elias Costa — SMSP, |
| Vera Lucia Anacleto Cardoso Allegro — COVISA, Eduardo Costa Sa — Hospital das Clinicas da —
Faculdade de Medicina da USP e Paula Pozzi — CVS, iniciou o debate técnico e passou a
— palavra aos membros da Comissao, aos representantes dos setores de Vigilancia Sanitaria e a |
‘ membros de gabinetes de Vereadores para pronunciamento. Nada mais havendo a ser tratado, — ‘
foram encerrados os trabalhos da Comissdo. Informo ainda que a integra da Audiéncia esta
— registrada nas notas taquigraficas do evento. E, para constar, eu, Vera Nice Rodrigues Ribeiro, |
| lavrei a presente ata que, lida e achada conforme, segue assinada pelos membros e por mim ——
subscrita. ‘
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; . } RF. 11,095 - SGP-12
ATA DA 4* REUNIAO ORDINARIA DA SUBCOMISSAO PARA REVISAO DO CODIGO
SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO DA COMISSAO DE SAUDE, PROMOCAO
SOCIAL, TRABALHO E MULHER NO ANO DE DOIS MIL E TREZE. PRIMEIRA SESSAO
LEGISLATIVA DA DECIMA SEXTA LEGISLATURA DA CAMARA MUNICIPAL DE SAO
PAULO.
Aos vinte e seis dias do més de setembro de 2013, as dez horas, na Sala Oscar Pedroso Horta —
1° Subsolo desta edilidade reuniu-se a Subcomissdo do Cédigo Sanitario do Municipio de Sao
Paulo, sob a presidéncia do nobre Vereador Natalini — (PV), com a presenga do vereador Ari
Friedenbach (PPS). O Presidente informou que a reunido estava sendo transmitida pelo site da
Camara no enderego www.camara.sp.gov.br, link auditério on line. .
A reuniao teve como tema o debate sobre o Titulo V, produtos e substancias de interesse da
Saude, capitulos |, Il, lll e IV do Cédigo Sanitario.
Compuseram a mesa junto aos vereadores a Sra. Cristiane Mota (COVISA), Sr. Pedro Luis
(Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado), os Srs. lvan Maldini e Civaldo José Martins (Sindicato
dos Hotéis, Bares e similares de SP), Sra. Roberta Rizzo (Conselho Regional de Odontologia),
Sra. Ligia Rosa (Conselho Regional de Farmacia do Estado de SP) e o Sr. Alexandre Panove
(Conselho Regional de Medicina Veterinaria).
O Sr. Presidente passou a palavra aos membros da Comisséo, aos representantes dos setores
de Vigilancia Sanitaria e a membros de gabinetes de Vereadores para pronunciamento. Nada
mais havendo a ser tratado, foram encerrados os trabalhos da Comisséo. Informo ainda que a
integra da Audiéncia esta registrada nas notas taquigraficas do evento. E, para constar, eu,
Fabio de Castro Paiva, lavrei a presente ata que, lida e aprovada, segue assinada por todos os
membros e por mim subscrita.

Ari Friedenbach (PPS) 0(4‘ lg/k/\ @Z//g/

@ Natalini (PV) A
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COMISSAO DE SAUDE, PROMOGAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER

SUBCOMISSAO PARA ESTUDO E REVISAO DO CODIGO SANITARIO MUNICIPAL
Vereador Gilberto Natalini - Presidente
Vereadora Patricia Bezerra — Vice-Presidente
Vereador Ari Friedenbach - Relator

Instalagdo: Requerimento n°15/2013 em 6/6/2013

RELATORIO

1- Introdugdo
“Ndo se promove Saude sem o apoio de uma Vigilancia forte, dgil e eficaz”

O Estado moderno passa por rapida e dinamica evolugdo cuja demanda esta
fundamentada principalmente na qualidade e eficiéncia dos servicos publicos. Entre eles,
destaca-se o setor saude, base fundamental e direta para preservagao e promo¢ao da
qualidade de vida individual e coletiva resultante da atencao e agao preventiva sobre os
fatores de risco. A Vigilancia em Salde engloba todas as agdes que atuam em carater
interdisciplinar e indissociavel do conhecimento técnico e cientifico no sentido de proteger e
promover a vida plena e segura, alicergada nos principios e diretrizes atualizados e

representativos da realidade e das circunstancias de tempo e espacgo da coletividade.

A Constituicao Federal em seu artigo 30, itens | e |l, determina explicitamente a
competéncia Municipal em legislar sobre assuntos de interesse local, em carater
suplementar a legislagdo estadual e a federal no que couber. A demanda em adequar
sistematicamente de forma dinamica e continuada sobre as caracteristicas relacionais da
coletividade exige uma oportuna e efetiva intervencao do legislativo, em atengédo ao

municipe e as instituigdes. -



Os Coadigos Sanitarios do Estado de Sao Paulo e do Municipio de Sao Paulo foram
instituidos atendendo aos principios expressos da: Fohha "“Jf).r;‘ @

31 -003[13
» Constituigées Federal e Estadual (1988) Procasso m .:(' ,

Liliane Jung'i;n:.t)
« Cédigo de Saude do Estado de S&o Paulo — Lei n° 791 (1989) RF. 11.085 - 8G;%-12

* Leis Organicas de Saude — Leis n° 8080 (1980), e Lei n° 8142 (1990)
+ Cobdigo de Defesa do Consumidor — Lei n° 8078 (1990)

* Lei Organica do Municipio de Sao Paulo — (1990)

+ Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — Lei n® 9.782 (1999)

Representam as principais bases legais disponiveis para a regulagéo e o controle sobre as
questbes de interesse da saude publica e da saude ambiental, onde se fundamentam as
diretrizes de uma Vigilancia em Salde competente para a promogdo e preservagdo da
qualidade de cerca de 42 milhdes de vidas humanas no Estado e 12 milhdes no Municipio.

A Cidade de Sao Paulo representa a sede da quarta metrépole mundial, com o 36° PIB
mundial (R$ 450 bilhdes), abrigando em seus 8.479Km? um fantastico transito de
residentes, circulantes responsaveis pela geragdo de milhares de atividades de produgéo,
comercializagdo e consumo de produtos e servigos relacionados de interesse a saude, com

importante impacto local, regional, nacional e internacional.

O Codigo Sanitario Municipal representa um dos mais importantes instrumentos de
regulagdo e intervengdo da Politica Publica Municipal de Saude, Meio Ambiente e
Desenvolvimento Urbano, definindo conceitos, diretrizes e procedimentos em atengéo as
relagdes sociais, ambientais e sanitarias, objetivando qualidade de vida saudavel e
sustentavel para a populagao.

Em janeiro de 2004 foi promulgado pela Lei Municipal n° 13.725 que instituiu o Cédigo
Sanitario em sua edicdo vigente e nesta oportunidade, por determinagdo do Poder
Legislativo (Of. N° 5.015/2013 de 6/6/2013), implementa a partir da misséo designada da
Subcomissdo da Saude para Revisdo do Cédigo Municipal, as discussdes pertinentes aos
estudos de sua revisdo, modernizagdo, aprimoramento e implementagdo de forma

democratica e participativa.
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Cumprindo sua missdo em colher subsidios técnicos em contribuicigiafng JEROREES
pertinentes ao Coédigo Sanitario Municipal da cidade de Sao Pafib: h\]gg%hsgsps'ér%
corroborar no seu aprimoramento técnico, juridico e administrativo, a subcomisséo assim
estabelecida pelo oficio n® 5.015 de 6/6/2013, empreendeu reunides técnicas ordinarias e
de trabalho, convidando autoridades experientes e atuantes dos setores saide e meio

ambiente, além de representantes de todos os setores envolvidos com o tema.

As reunioes com periodicidade quinzenal com duas horas de curso foram abertas a
populagdo convidada através de correio eletrdbnico com ampla e constante divulgagao,
através de transmissado de som e imagem pela TV Camara, bem como da transcri¢gao das
declaragoes, contemplando os principios da transparéncia, publicidade e da participagao
social do mérito legislativo.

Participaram ativamente das discussdées tematicas os Conselhos Regionais de
Profissionais da area de salde, Sindicatos, Associagdes, Instituicdes e érgaos publicos
locais, estaduais e federais, assessores do legislativo e do executivo, além do terceiro
setor, universitarios e municipes. Entre outros participaram: o CREFITO; CROSP;
CRMVSP; CREMESP; CRF; SINDIMVET; SINDISEP; SInHoRES-SP; SINDIPAN;
SABESP; SMS - COVISA - CCZ-SP; CVS-SP; ANVISA; FSP-USP.

As agendas tematicas contemplaram a partir de capitulos especificos, as discussoes
estimuladas pelos critérios da atualidade, regularidade, funcionalidade, aplicabilidade e
controle, considerando as perspectivas da competéncia, propriedade e eficacia na

verificagao, avaliagao e intervengao sobre os fatores de risco a salide e ao meio ambiente.

Previamente identificados entre aqueles que por competéncia ou responsabilidade atuam
com os elementos tematicos pertinentes a cada tema/capitulo, foram geradas, a titulo de
orientagao primaria, pautas de interesse a serem exploradas objetivamente, além da pauta

livre facultada aos presentes de cada reunido.

Varias contribuicbes e sugestbes pertinentes foram formuladas por fala (transcritas), ou
texto compondo as bases da construgao participativa deste relatério, o que configura sua
representagdo democratica adequada e atualizada as demandas tecnologicas, sanitarias,

administrativas e juridicas competentes.
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Destacam-se alguns temas principais de importancia estratégica ao copjghe

. . . . .,CFF HQ%%’ SGP-
enquanto instrumento objetivo, organizado e responsavel de definicad, ‘es imento e
preconizagao de intervengao no interesse prioritario do bem comum, da satde coletiva e do

justo desenvolvimento socioecondmico da coletividade e da municipalidade.

Foram evidenciadas pelos convidados expertos as questdes mais importantes sobre:
municipalizacdo de recursos; competéncias complementares compartilhadas,
relagées interinstitucionais sistematizadas e articuladas, compartilhamento
integrado de dados e sistemas; responsabilidade técnica dos servigos e produtos de
interesse a saide, operacionalidade e funcionalidade administrativas integradas.

O Cdbdigo Sanitario Municipal congrega 155 artigos dispostos em 9 Titulos tematicos que se
subdividem em Capitulos de subtemas e estes em se¢des onde os assuntos afins sdo

descritos e esclarecidos.

A complexidade e extensdo dos 155 artigos que compde o Cédigo Sanitario Municipal-SP
ainda demandam, por sugestdo dos participantes, a atualizagdo e incorporacio das
inameras Leis Municipais dispersas e isoladas pertinentes a tematica do Caédigo

Sanitario, em aten¢ao a coeréncia administrativa e juridica pacificadas.

2- Propostas de inclusao revisadas:

As propostas formuladas, sugeridas e discutidas, estardo apresentadas a seguir por
Titulos/Capitulos/Secao-Artigo: em destaque (negrito), no préprio texto da versao atual do
Cédigo Sanitario Municipal de Sdo Paulo. Os textos que ndo demandam atualizagdes,
permanecendo como estdo, estarao omitidos.

Titulo Il -

Art. 1° Fica instituido.............
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V - privacidade, devendo as ag¢des de vigildncia sanitaria, epidemiolégica e @
reservar este direito do cidadao, que s6 podera ser prejudicado, quarﬁlb ﬁé‘c%ég(n épu[g
maneira...........

Art. 2° Para efeitos deste Cédigo entende-se por Vigilancia em Saude ..........

§ 2° As agbes de vigilancia epidemiologica abrangem................... recomendar medidas de

prevengéao e controle das doengas e agravos a saide humana e animal.

§ 5° Promocdo da saude: conjunto de intervengdes individuais e coletivas,
responsaveis pela atuagao sobre os determinantes sociais e ambientais da saude.

Art. 3° Os principios expressos neste Cédigo...............

I- Assegurar condigdes adequadas a salde, a educagéo, a moradia, ao transporte, ao
lazer, ao trabalho em um meio ambiente saudavel e equilibrado.

Art. 4° Entende-se por principio de precaugdo a garantia de protegao contra os riscos
potenciais que...........ceceeiieiiieiineiiaeinen, podem ensejar a ocorréncia de danos sérios ou
irreversiveis a vida, a salde e ao meio ambiente, a critério da autoridade sanitaria
identificadora das circunstancias do risco.

Art 7° Os 6rgaos de vigilancia em satde langardo mao de um conjunto de agoes e servigos
de seus agentes e autoridades sanitarias para detectar...................... sobre individuos ou
sobre a coletividade, sejam eles decorrentes de fatores sociais, ambientais,
econdmicos, culturais da moradia, do saneamento basico e do trabalho com

finalidade de prevenir agravos e promover a satide da populagao.
Art 10° Cabe a diregdo municipal do Sistema Unico de Satde-SUS.............ccccccuu....

Paragrafo Gnico. As normas, cédigos e orientacdes referidas no caput deverao ser
baseadas em evidéncias técnico-cientificas.

Titulo Ill - Capitulo |
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que cause impacto ao meio ambiente, principalmente os relacionados RF..112885n86RI¢2
poluicao ambiental, sonora, emissao de odores, a proliferagao de artrépodes...................

§ 2° Os proprietarios............. sao0 responsaveis pela manutengdo e conservagao da
propriedade em condigbes sanitarias que dificultem a presenga.............ccccoevveeviiiiinnnnnns

Art. 22° Toda e qualquer edificagao..................

I- A protegdo contra as enfermidades....................... cronicas, do ser humano e dos
animais inclusive aquelas transmitidas por vetores e das espécies animais
para o ser humano

Art 23° Toda e qualquer instalago...............c.ceevevneee.

§ 3° a criagdo de outras espécies animais.............cccccccereiierennen normas e orientagdes
emitidas pela autoridade sanitaria municipal competente.

§ 4° Todo biotério mantido por................. deve contar com o responsavel técnico
legalmente habilitado com atribuicoes, competéncia e formagiao compativeis
estabelecidas pelo Conselho Profissional................. técnicas.

Secdo | — Abastecimento de Agua para consumo Humano e consumo Animal
Art. 27° Nos projetos, obras e operagbes....................

lll - toda agua distribuida............................ assegurar sua qualidade do ponto de vista

microbiolégico, fisico e quimico além de manter .............................

Secao lllI- Residuos Sélidos

Art 31° Todo e qualquer sistema......que possa afetar a saide humana e animal, sendo
responsavel e solidario o prestador do servigo.
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estabelecimentos de servigos, produtos e substincias de inteRfSsYH.@0%5a8G8-t2
natureza comercial, industrial ou prestaciao de servigos, devem inserir em suas
NOIMAS.......cevveeeeeeennnns dos estabelecimentos em cumprimento ao Plano de

Gerenciamento de Residuos Soélidos e de Servigos de Saude.
Titulo IV
Art. 38° As autoridades sanitarias.................... diretrizes.

VIl - estabelecer normas técnicas para protegdo....periodo de gestacdo e lactagao do
MENOT.......cceeerenreeennns de deficiéncia.

Titulo V- Produtos e Substancias de interesse da Saude
Capitulo |
Art. 45° Compete a autoridade sanitaria a avaliagéo e controle de riscos............

§ 1° Fica incumbida a autoridade sanitaria de implantar o Sistema de Inspecado
Municipal de produtos de origem animal competente para fiscalizar a cadeia
produtiva destes produtos no ambito municipal, em atencdao as diretrizes

preconizadas pela legislagdo federal pertinente.

Art. 46° Os estabelecimentos industriais, comerciais, inclusive do ramo agropecuario, de
dispensacdo de medicamentos e de prestacdo de servigos relacionados aos produtos e
substancias de interesse da salde sdo responsaveis pela manutengdo dos padrdes de
identidade, qualidade.................. servigos.

§ 3° Os estabelecimentos mencionados no caput deverdo apresentar a fiscalizacao
seu Responsavel Técnico competente de acordo com as atribuigées e atividades
exercidas com credenciamento oficial do Conselho Profissional correspondente em

atendimento a legislagao vigente.
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Art. 47°. Os profissionais de satde devem formular suas prescrigdes dflllmedjlcament?' f
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substancias e produtos de uso profissional exclusivo com base na sua den@mhjnacdes50e8 2

aprovada pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Gnico. A diregao municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagdo com
o 6rgdo competente de vigilancia em sautde, fara afixar, em todas as farmacias privativas de
unidades de salide de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua

denominacgao genérica.

Art. 48° A comercializagéo de produtos .....................

Paragrafo Unico. A comercializagdo de produtos, substincias e materiais ou
equipamentos de uso ético exclusivo de profissionais somente sera permitida mediante
prescricdo por profissional habilitado que sera responsavel pelo seu uso e destino
adequados.

Capitulo Il

Art. 50. As disposicdes referentes as condigdes de funcionamento dos estabelecimentos
industriais, comerciais, de dispensacdao de medicamentos e de prestacdo de servigos
relacionados aos produtos e substancias de interesse da saude, no que for pertinente, devem
seguir as regulamentacdes especificas vigentes.

§ 1° Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais, comerciais e de dispensagdo de
medicamentos, devem ter local adequado e seguro para guarda de produtos e substancias de
controle sanitario especial sob a guarda de farmacéutico responsavel técnico, definido pela
legislacado vigente

§ 2° Os estabelecimentos referidos no paragrafo 1° deste artigo devem manter registro de
controle de estoque dos produtos e substéncias de controle sanitario especial conforme
determina a legislagao especifica vigente.

§ 3° Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais, comerciais e de dispensagédo de
medicamentos devem manter farmacéuticos responsaveis técnicos e substitutos
durante todo o horario de funcionamento.
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curativos de pequeno porte, desde que realizados por profissional legalmente habilitado
com formagao compativel e atribuicbes competentes estabelecidas pelo Conselho
Profissional em atengao a legislagao vigente.

§ 1° A prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias deve ser permitida
pela autoridade sanitaria do municipio mediante prévia inspegao para verificagao do
atendimento aos requisitos minimos dispostos na legislagao vigente.

§ 2° As ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercicio das atividades
mencionadas neste artigo.

CAPITULO Il - PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA
SAUDE

Art. XX (nova inclusdo). A propaganda de medicamentos deve seguir o previsto na
legislagao vigente.

CAPITULO IV - EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

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

Art. 56° A obrigatoriedade prevista no art 55.............ccceiii em especial aos médicos,

médicos veterinarios e cirurgioes dentistas.

Titulo VI- Estabelecimentos de interesse da Satide
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Capitulo 1l X
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Art. 69° Para fins deste CO6digo.................... saude publica e ShbldAEA - &R 1Que

respondem, estando submetidos aos principios, normas e fiscalizagdo da autoridade

sanitaria da Vigilancia em Saude.
Art. 71° A notificagdo de doengas quando compulséria..............cccceeveeennnen.
IV- farmacéuticos, bioquimicos, médicos veterinarios, dentista.......

Art. 80° E dever de todo cidaddo submeter-se........ como 0s menores, e oS animais sob
sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo unico. Sé deve ser dispensada da vacinagéo....................... a pessoa ou animal

que apresentar atestado médico ou médico veterinario correspondente...........

Art. 81° O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagoes...............ccccvveenn.eee. mediante
comprovante ou atestado.....................

Art. 82° Os atestados e comprovantes de vacinagao................

Art. 84° As vacinas..................... assim como os comprovantes.de sua aplicagao.
Titulo VIII - Procedimentos Administrativos

Capitulo I- Funcionamento

Art. 92° Os estabelecimentos devem.......

§ 1° Os estabelecimentos de assisténcia e de interesse a saude, devem
obrigatoriamente.........

Art. 93° Os estabelecimentos........ de interesse a saude, regularmente registrados no
Conselho Profissional especifico, cuja assungdo de responsabilidade.............. habilitado com
formagao técnica profissional compativel e regulada por Conselho Profissional.

Capitulo Il - Competéncias

10
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fiscalizadoras e designados autoridades sanitarias por ato do Secreﬁ?idWﬁicﬁﬁfﬂa
Saude, autoridade maxima do Sistema de Vigildancia em Saude, sao competentes........

§ 1° O servidor municipal credenciado como Autoridade Sanitaria devera ser profissional
de nivel superior da satide habilitado e competente registrado e assistido pelo Conselho
Profissional, podendo ser comissionado a critério da municipalidade.

§ 2° Os servidores credenciados como autoridade sanitaria ficardao impedidos de ter
outro vinculo funcional, empregaticio ou associativo publico ou privado que possam
caracterizar conflito de interesse com suas fungdes publicas municipais.

Capitulo V- Infragdes
Art. 116° Considera-se infragado sanitaria........

Paragrafo unico. A critério da autoridade sanitaria em virtude da gravidade da infracao
representada pelo risco a saude e ao ambiente bem como da extensdao dos impactos
causados, devera obrigatoriamente informar o Ministério Publico para procedimentos
pertinentes.

3- Da Composiciao da Subcomissao

A presente Subcomissao teve a seguinte composicao, conforme Extrato da Ata
da Reuniao de Instalagdo realizada no dia 06/06/2013.

Vereador Gilberto Natalini (PV) — Presidente
Vereadora Patricia Bezerra (PSDB) — Vice-Presidente
Vereador Ari Friedenbach (PROS) — Relator

4- Da Instalacao

A sugestao para a criagao da presente Subcomissao foi de iniciativa do vereador
Rubens Calvo, durante a 5 Reunido Ordinaria realizada em 08/05/2013. A
autorizacdo para a instalagdo foi concedida mediante aprovagdo do
Requerimento do vereador Gilberto Natalini na 6% Reunido Ordinaria da

11
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2013. RF. 11.095 - SGP-12

A reunido de instalagdo da Subcomissao ocorreu no dia 06 de junho de 2013,
ocasido em que foram eleitos Presidente, Vice-Presidente e Relator, os
vereadores Gilberto Natalini, Patricia Bezerra e Ari Friedenbach,
respectivamente.

Antecedendo a reunido de instalagao foi realizada uma Reunido Preparatéria de
Trabalho no dia 03 de junho de 2013, com as presengas do Presidente da
Subcomissao, vereador Gilberto Natalini e, como convidados, o deputado
estadual Carlos Neder, o Dr. Hélio Neves e a Coordenadora da COVISA,Dra
Rejane Calixto Gongalves.

De acordo com as palavras do Presidente vereador Gilberto Natalini “nosso
objetivo & dar sequéncia ao trabalho dessa comissdo, que foi criada pela
Comissao de Saude da Camara Municipal, com o objetivo de estudar, comparar,
avaliar e propor modificagées cabiveis no Cédigo Sanitario do Municipio de Sao
Paulo." A ‘comissao’ tera duragao até o final desse ano legislativo.

‘Faremos hoje uma primeira conversa para entendimento a respeito do
conteudo, alcance e das limitagdes do Cédigo vigente hoje no Municipio. Para
isso convidamos trés pessoas que tém uma relagdao bastante préxima com a
elaboragéo desse Cadigo que esta valendo.”

“O Deputado Neder teve um posicionamento e uma atitude muito pré-ativa
quando o Cadigo foi votado em 2003 e 2004. A Rejane é a Diretora atual de
COVISA e o Dr. Hélio Neves, organizou toda a discussdo e proposta, participou
de tudo (...)"

O SR. CARLOS NEDER -

(...) Penso que é importante essa iniciativa do vereador Natalini de constituir
essa subcomissdo na medida em que esse & um tema que permanentemente
ronda a Camara Municipal. Ndo entendemos como correto que um tema dessa
importancia seja equacionado e o Codigo Sanitario seja revisto, sem que haja
uma participagéo efetiva do Poder Executivo, Legislativo e sociedade civil.

12
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os diferentes niveis de poder e a prépria sociedade civil. Quatfdd tasfalReie42
do Cdbdigo, nés tinhamos uma legislagdo em Sao Paulo que é de minha autoria,
que autorizava o uso do Cédigo Sanitario do Estado enquanto nao houvesse um
do Municipio. Voces sabem que havia uma determinagdo legal para a
elaboragao do Cédigo do Municipio, mas como havia um prazo demorado para a
sua elaboragdo, dada a complexidade do tema, entendi que o adequado seria
termos uma autorizagao legislativa para que o Municipio pudesse se utilizar do

Cédigo do Estado, enquanto nao fosse elaborado o seu proprio. E assim foi feito

(...).
O SR. HELIO NEVES -

(...) Inicio dizendo que esse codigo foi aprovado pela Camara Municipal em 2004
no momento da reorganizagéo do SUS no municipio de Sao Paulo.

Tinhamos de organizar a Vigilancia em Salde, pois ndo havia esse servigo
organizado no municipio de Sao Paulo; tinhamos, ao longo do tempo, estruturas
que tratavam desse ambito, como o Centro de Controle de Zoonoses, que
funcionava ha muito tempo. As questdes de vigilancia epidemiologica faziam-se
mais ou menos & medida que o Estado e a Unido estabeleciam procedimentos e
a Prefeitura os seguia o minimo que se exigia nesse periodo de oito anos que
ficamos fora do SUS (...).

(...) Nesse periodo de 2001 a 2003, recuperou-se a estrutura tanto de atengao a
saude no sentido de cura — nas unidades de salde, hospitais — como se buscou
discutir e trabalhar a necessidade de estruturar, dentro do Municipio, os servigos

que passamos a chamar de vigilancia em saude.”
A SRA. REJANE GONCALVES -

(...) o Codigo era e continua sendo nosso principal instrumento de trabalho
dentro da Vigilancia.

Obviamente, é muito mais utilizado por algumas areas — como 0 caso da
Vigilancia Sanitaria, que utilizamos muito tudo que esta ali dentro daquele
Cédigo, muito mais do que nas outras areas. Isso significa, talvez, que reaimente

13
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precisamos nos debrugar e discutir melhor. E fato, como ja f°iLflﬁPrPe° Jﬁﬂlﬁgﬂﬂeé()ﬁ\
nesses nove ou 10 anos, a Cidade mudou, as necessidades dBfCiihA85m§GRata

também. Hoje ha questbes que realmente, naquela época, ndo estavam na

ordem do dia e que agora realmente precisam ser colocadas.

Ao longo desses nove anos na Vigilancia, langamos mao de outras legislagbes
infralegais e também outras leis para poder suprir algumas necessidades das
nossas ag¢bes. Entdo, através dos decretos, das leis federais, das préprias
resolugdes estaduais, elas tém sido de fundamental importancia para nossa
pratica diaria. Entao, ha realmente algumas questées em especial no campo da
Vigilancia da Satude Ambiental, que talvez, precisemos nos debrugar um pouco
mais (...).

5 - Dos participantes

Durante os trabalhos da Subcomissdao a Coordenag¢ao de Vigilancia em Salde —
COVISA, atendeu a todos os convites, contribuindo positivamente para o andamento
das Reunides Ordinarias e Reunides de Trabalho. Além da COVISA, a participagdo
do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo — CVS, foi indispensavel
para o encaminhamento dos trabalhos.

Participaram, também, diversos conselhos de classe, entidades governamentais e
académicas, tais como: Conselho Regional de Fisioterapia — CREFITO, Conselho
Regional de Medicina Veterinaria — CRMV-SP, Conselho Regional de Medicina do
Estado de Siao Paulo — CREMESP, Conselho Regional de Farmacia — CREF,
Sindicato dos Médicos Veterinarios — SINDIMVET, Sindicato dos Héteis, Bares e
Similares de Sao Paulo — SINHORES-SP, Sindicato da Indastria de Panificagdo e
Confeitaria de Sao Paulo — SINDIPAN, Secretaria Municipal da Saiude, Companhia
de Saneamento Basico do Estado de Sao Paulo — Sabesp, Conselho Regional de
Odontologia de Sao Paulo — CROSP, Sindicato dos Servidores Publicos -
SINDSEP, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, Faculdade de Saude
Publica da USP, Instituto de Psiquiatria do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da USP, Coordenagdo do Ambulatério de Doengas Ocupacionais da
Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Sao Paulo, Integrantes das CIPAs da

Administragao Municipal.

14
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O Requerimento n° 15/2013, através do qual foi requerida a constituicdo desta

Subcomisséo, de acordo com o Regimento interno da Camara Municipal de Sao
Paulo, nao indicou, formalmente, o prazo de funcionamento, ficando acordado que
os trabalhos se estenderiam até o final do presente exercicio legislativo.

7 - Das Reunides Ordinarias e Reunioes de Trabalho

No decorrer dos trabalhos foram realizadas 10 (dez) Reunides Ordinarias e
Reunides de Trabalho, tratando dos diversos temas do Cédigo Sanitario. Iniciando
por um Debate Comparativo entre os Cédigos Estadual e Municipal e as Agdes da
ANVISA, com as presengas do Dr. Oswaldo Miguel Junior, Chefe do Nucleo de
Assessoramento em Descentralizagdo das Agdes de Vigilancia Sanitaria da
ANVISA, Dr. Elizeu Diniz, do Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado
da Saude, Dra. Cristiane Mota de Faria, Assessora Técnica da COVISA e Dra.
Evanise Segala de Araujo, Assessora Juridica da COVISA.

Na Reunido de 29/08/13, esteve em debate a area de Vigildncia em Saude
Ambiental, tendo como tema “Articulagado e Integragdo com outros setores”. Com a
participagdo do Dr. Sérgio Valentim, da Divisao de Meio Ambiente do Centro de
Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado da Salde, Dra. Roseane Lopes de
Souza, Engenheira responsavel por Areas Contaminadas da Vigilancia Sanitaria
Ambiental do Estado de Sao Paulo, Dr. André Luis Rodrigues, Gerente do
Laboratério Central da Diretoria de Tecnologia, Empreendimentos e Meio Ambiente
da Sabesp, Dra Vera Allegro, Geréncia de Vigilancia em Saude Ambiental, da
COVISA, Dra. Evanise Segala e Dr. Haroldo de Barros, da Assessoria Juridica da
COVISA. Contando com a participagdo da Comissdo de Saude Ambiental do
Conselho Regional de Medicina Veterinaria, representado pelas Dras. Elma
Polegato, Ana Claudia Mori Furlan e Claudia Schoulten.

O tema “Satde e Trabalho — Vigildncia em Salde do Trabalhador”, foi objeto da
Reunido de 12/09/13, contando com a patrticipagdo da Dra Paula Tozzi, da Divisao
de Vigilancia Sanitaria do Trabalho, do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de
Sao Paulo, Dra Vera Allegro, da COVISA, Dr. Ricardo Fernandes de Menezes,

Coordenador da Area Técnica de Saude do Trabalhador da Secretaria Municipal da
15
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Marcelo Elias, Coordenador das CIPAs da Secretaria Municipal de Coordenacgao
das Subprefeituras, Prof. Dr. Sérgio Rigomatti, do Instituto de Psiquiatria do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo — USP.
Estiveram presentes o Sr. Vlamir Lima, do Sindsep e Sra. Tatiana Pelucio, do
Conselho Regional de Medicina do Trabalho — CRMV/SP.

Em 26 de setembro de 2013, o tema da Reunido colocado em debate tratou do
“Titulo V, Produtos e Substancias de Interesse da Satude, Capitulos I, 1I, lil e IV”, do
Cadigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo. Participaram dessa Reunido, o Sr.
Pedro Luiz, do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo,Dra. Cristiane
Mota, Coordenadora Adjunta da COVISA, Dra. Roberta Rizzo, do Conselho Regional
de Odontologia, Dr. Alexandre Panov Momesso, representando o Conselho Regional
de Medicina Veterinaria, Sra. Ligia Rosa da Costa Pereira, Coordenadora de
Fiscalizagao Externa do Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo,
Dr. Julio César Nabas Ribeiro, Assessor Juridico do Sindicato da Induastria de
Panificagdo e Confeitaria de Sao Paulo, Sr. Ilvan Baldini, diretor do Sindicato dos
Héteis, Bares e Similares de Sao Paulo.

A Reunido de 24/10/13 tratou do “Capitulo Il — Organizagdo, Territorial,
Assentamentos Humanos e Saneamento Ambiental’, contando com a participagao
da Dra. Vera Allegro, Gerente de Vigilancia em Saude Ambiental da COVISA, Dra.
Evanise Segala, Assessora Juridica da COVISA, Sra Marcia Moribe, representando
a Companhia de Saneamento Basico do Estado de Sdo Paulo — Sabesp, Horacio
Douglas Benedito, da COVISA, Sra. Rosane Correa, do Centro de Controle de
Zoonoses — CCZ.

Os residuos soélidos representam um dos principais desafios da atualidade onde sua
complexidade desafia e compromete a evolugdo humana e o desenvolvimento
sustentavel da sociedade moderna e futura. As circunsténcias determinantes e
resultantes deste desafio exigem intervengées urgentes e efetivas a fim de minimizar
os riscos e danos significativos e cada vez mais evidentes a saide e ac ambiente de

todos. Partindo dessa premissa, o tema “Residuos Sdlidos — Art. 31° ao Art. 35°, da
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da Reunido de 07/11/13. Compondo a Mesa de Debates como convidados a Dra

Evanise Segala, Gerente de Vigilancia em Satide Ambiental, Dr Haroldo de Barros
Pinto, da Assessoria Técnica da Geréncia de Vigilancia em Saude Ambiental, da
COVISA, Dra Tamara Leite Cortez, do Centro de Controle de Zoonoses, da
COVISA, Dr. Arnaldo Mauro Elmec, Engenheiro Sanitarista do Centro de Vigilancia
Sanitaria — CVS, da Secretaria de Estado da Salude, Dra Mary Caroline Macedo e
Dra. Claudia Santi Cardoso Garrido, do Conselho Regional de Odontologia,
Fernando Yutaka Hosom, do Centro de Controle de Zoonoses, Dra. Andréia Fuchs,
representando o Conselho Regional de Fisioterapia.

A principal atribuicdo do Cddigo Sanitario Municipal representa o instrumento
moderno equilibrado e justo de mediagao das relagdes de interesse da sociedade
organizada e representada a partir do fundamento técnico e atualizado. Contudo,
sua eficacia esta condicionada aos parametros administrativos e juridicos

pertinentes que contemple e legitime as demandas do interesse coletivo.

Seus 155 artigos estabelecem a partir das bases conceituais e critérios técnicos
reconhecidos, os limites de atitudes e procedimentos envolvidos com produtos,
servicos e circunstancias que possam representar algum nivel de risco ou perigo a

saude individual ou coletiva, bem como ao ambiente, no ambito do Municipio.

Para tratar do tema “Aspectos Juridicos da Aplicagdao do Cédigo Sanitario
Municipal”, Lei n°® 13.725/2004, foram convidados para a Reunido de 21/11/13,
COVISA, representada pela Dra.Evanise Segala, Dr. Gilberto Silberschmidt e Dra
Cintia dos Santos Aguiar. Para essa reuniao a Subcomissao de Saude recebeu a
colaboragdo da Professora Sueli Dallari, da Universidade de S&o Paulo. A
Professora Sueli € uma das maiores especialistas em Direito Sanitario. Participou da
fundacdo do Centro de Estudos e Pesquisas de Direito Sanitario (1988) e foi a
primeira coordenadora cientifica do Nucleo de Pesquisas em Direito Sanitario da
Universidade de Sao Paulo (1990).

17
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Pelo exposto, submetemos o presente relatério com as sugestdes e insergdes

8 — CONSIDERAGOES FINAIS / ENCAMINHAMENTOS

fornecidas pelos participantes das reuniées ordinarias e de trabalho, bem como das
sugestées encaminhadas, considerando pela importancia e relevancia de carater geral,
as seguintes proposituras declaradas e encaminhadas a esta Subcomissao:

- Que a Vigilancia em Salde seja continuadamente fortalecida e assistida como
elemento primordial e fundamental da base de um Sistema de Saude. Sua estruturagcéo
administrativa e juridica deve ser dindmica e adequada a demanda da coletividade em
continuo desenvolvimento.

- Que a Vigilancia em Saude necessita integrar-se intra e interinstitucionalmente nos
trés niveis de administragdo publica, de forma sistematica e efetiva objetivando produzir
resultados e impactos que legitimem sua missdo em definir, identificar, analisar,
dimensionar e intervir sobre os fatores de risco a saude e ao ambiente, atuando
preventivamente e corretivamente.

- Que a Vigilancia em Saude seja amplamente divulgada e promovida e apoiada como
uma das principais acoes em aten¢ao basica em saude e na promogéao de ambientes
saudaveis, valorizando-a e incorporando-a como servigo de saude junto da populagéo,
seu principal destinario.

- Que a administragdo publica competente viabilize mecanismos de financiamento e
apoio logistico otimizados e sistematizados da Vigilancia em Sadde que propiciem seu
adequado desempenho técnico e operacional condizentes com sua responsabilidade e
importancia estratégica e sanitaria.

- Que em virtude da rapida evolugdo da sociedade, dos mercados e das relagdes
sociais, o Cédigo Sanitario possa incorporar as diversas alteragoes e produgbes de Leis
pertinentes & questao sanitaria e ambiental, otimizando sua aplicabilidade e eficiéncia,

submetendo-o a revisées programadas.

- Queremos crer que esta oportunidade se reveste da mais elevada forma democratica
e participativa do exercicio cidadao que o Legislativo pode avalizar e legitimar pelos
seus nobres representantes, em exclusivo e prioritario interesse da salde e do bem-

estar paulistano.
18
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Saude — COVISA, a Secretaria Municipal da Saude, a Secrefifial \RESRSIA/BAS

Governamentais, a Secretaria do Governo Municipal, ao Senhor Prefeito Fernando
Haddad, e, por fim, & Mesa Diretora desta Camara Municipal.

Gilm PZ@%%%) A%edg'b/;?h (PROS)

Presidente Vice-Presidente Relator
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LISTA DE ANEXOS AO PRESENTE RELATORIO

Lei Municipal n°® 13.725, de 9 de janeiro de 2004
Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo
Lei n°® 10.083, de 23 de setembro de 1998

Dispde sobre o Cédigo Sanitario do Estado

Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias

Resolugdo — RDC N° 15, de 15 de margo de 2012

Disp6e sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para
saude e da outras providéncias

Notas Taquigraficas sem revisdo da contribuicdo da Professora Sueli Dallari,
Professora Titular da Universidade de S&o Paulo, durante a reunido da
Subcomissdo em 21/11/2013.
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LEGISLACAO MUNICIPAL
Lei Municipal N° 13.725, de 9 de janeiro de 2004
Institui o Codigo Sanitéario do Municipio de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribui¢des que lhe s&o
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
CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 10 - Fica instituido o Cddigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo, fundamentado nos
principios expressos na Constituicdo Federal, na Constituicdo do Estado de S&o Paulo, nas
Leis Orgénicas da Salde - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e n° 8.142,
de 28 de dezembro de 1990, no Codigo de Defesa do Consumidor - Lel Federal n© 8.078,
de 11 de setembro de 1990, no Cddigo de Satide do Estado de Sdo Paulo - Lei
Complementar n° 791, de 9 de mar¢o de 1995, e na Lei Orgéanica do Municipio de S&o
Paulo, com os seguintes preceitos:

I. descentraliza¢do, preconizada nas Constituicdes Federal e Estadual, bem como na
Lei Orgénica do Municipio de Sdo Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:
a. direcdo unica no @mbito municipal;
b.  municipalizacdo dos recursos, servigos e agdes de saude, estabelecendo-se
em legislacdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal
e estadual;
c¢. integracdo das ac¢des e servigos, com base na ragionalizagiio @
hierarquizag¢do do atendimento individual e coletivo, adequado as diversas
realidades epidemiologicas;
d. universaliza¢cdo da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagdo
urbana e rural a todos os niveis dos servigos de saude;
II. participacdo da sociedade, por meio de:
a. conferéncias de salde;
b. conselhos de saude;
C. representac¢des sindicais;
d. movimentos e organiza¢gbes ndo-governamentais;
III. articulacdo Intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos 6rg8os que atuam ou se relacionam com a area de saude;
Iv. publicidade, para garantir o direito a informag&o, facilitando seu acesso mediante
sistematizagdo, divulgagdo ampla e motiva¢do dos atos;
V. privacidade, devendo as agoes de vigilancia sanitaria e epldemlologlca preservar
este direito do cidaddo, que s6 poderéd ser sacrificado quando ndo existir outra
maneira de evitar perigo atual ou iminente para a saude publica.

TITULO II

OBJETIVO, CAMPO DE AGAO E METODOLOGIA

Art. 20 - Para os efeitos deste Codigo, entende-se por Vigilancia em Saide as agbes de
Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Epidemioldgica, Vigildncia em Satde Ambiental e Vigilancia
em Saude do Trabalhador, que compdem um campo integrado e indissocidve! e praticas,
fundado no conhecimento interdisciplinar e na agdo intersetorie!, desenvalvidos por meio de
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equipes multiprofissionais, com a participagdo ampla e solidaria da sociedade, por
intermédio de suas organizacfes, entidades e movimentos, estruturando, em seu conjunto,
um campo de conhecimento.

§ 10 - As agdes de vigilancia sanitaria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, indusive o do trabalho, da producgdo e circulagdo de bens e
da prestacdo de servicos de interesse da saude.

§ 29 - As agdes de vigilancia epidemioldgica abrangem o conjunto de atividades que
proporcionam o conhecimento, a detecgdo ou prevengdo de qualquer mudanga nos fatores
determinantes e condicionantes da satide individual e coletiva, com a finalidade de adotar
ou recomendar medidas de prevengdo e controle das doengas e agravos a satde.

§ 30 - As aches de vigildncia em saude ambiental abrangem, no que se relaciona com o
bindmio salide-meio ambiente, 0 conjunto de medidas de vigilancia sanitdria e
epldemioldgica, incluindo-se as ag8es especificas de prevengao 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 0s quais 0s de saneamento basico, planejamento urbano, obras
publicas e meio ambiente,

§ 49 - As agbes de vigilancia em saude do trabalhador abrangem, no que se relaciona com
o bindmio salde-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio das agdes
de vigil&ncia sanitdria e epidemiolégica, a promogao e protegdo da satde dos trabalhadores
submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das condi¢des e dos processos de
trabalho, da manutencdo ou incorporagdo de tecnologias potencialmente nocivas a satde e,
ainda, das condicBes de produgdo, extragdo, armazenamento, transporte, distribuigdo e
manuseio de substdncias, produtos, maquinas e equipamentos.

Art. 39 - Os principios expressos neste Codigo dispdem sobre precaucdo, bioética, protegdo,
promocdo e preservagio da salde, no que se refere as atividades de interesse a saude e
meio ambiente, nele incluido o do trabalho, e t&m os seguintes objetivos:

I. assegurar condi¢bes adequadas a satde, a educagdo, a moradia, ao transporte, ao
lazer e ao trabalho;

II. assegurar e promover agdes visando o controle de doencas, agravos ou fatores de
risco de interesse a saude;

III. promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluido o do trabalho,
garantindo condigGes de saude, seguranca e bem-estar plblice;

Iv. garantir condi¢des de seguranga sanitaria na producd@o, comercializagdo e consumo
de bens e servicos de interesse da sa(de, incluidos procedimentos, métodos e
técnicas que as afetem;

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

Art. 4° - Entende-se por principio da precaugdo a garantia de protegdo contra os riscos
potencials que, de acordo com 0 estag|o atual do conhecimento cientifico, ndo podem ser
ainda identificados com seguranca, porém podem ensejar a ocorréncia de danos sérlos ou
irreversiveis a vida, a saude e ao meio ambiente.

§ 10 - A auséncia de absoluta certeza cientifica ndo deverd ser utilizada como motivo para
postergar a adocdo de medidas eficazes que visem prevenir 0 comprometimentc da vida,
da saude e do meio ambiente.

§ 20 - Os 6rgdos de v1gn|éncna em sauide municipais, quando houver ameaca de danos
sérios ou irreversiveis & vida, a salide e ao meio ambierte, adctaraoe mecides
intervencionistas preventivas norteadas pelo principio da precaugao.

Art. 5° - Entende-se por bioética o estudo sistematico das dimensdes marais, incluindo uma
visdo moral, decisdes, condutas e politicas, das ciéncias da vida e cuidados da salde,
empregando uma variedade de metodologias eticas em um ambiente multidisciplinar, que
surgiu em fungdo da necessidade de se discutir moralmente os efeitos resultantes do
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avango tecnoldgico das ciéncias do campo da saude, bem como aspectos tradicionais da
relagdo de profissionais da salide com pacientes e voluntarios de pesquisas clinicas.
§ 10 - Para os efeitos deste Codigo, adotam-se as seguintes defini¢bes:

1. pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizdvel. O conhecimento generalizdvel consiste em teorias,
relagdes ou principios ou no acumulo de informagGes sobre as quais esta baseado,
que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacgdo 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 0 manejo de informagGes ou materiais, que somente pode ser
desenvolvida apds a devida aprovagdo pelos érgdos publicos competentes, nos
termos da legislagdo em vigor;

I11. protocolo de pesquisa - documento obrigatério que deve contemplar a descri¢do da
pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacodes relativas ao sujeito da
pesquisa, & qualificagdo dos pesquisadores e a todas as instédncias responsaveis.

§ 20 - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade de
prover seguranca ao individuo e as coletividades, os cinco referenciais basicos da bioética,
ou seja, a autonomia, a ndo-maleficéncia, a beneficéncia, a justiga e a privacidade, entre
outros, visando assegurar os direltos e deveres que dizem respeito aos sujeitos da
pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

§ 30 - Nos casos de pesquisa em que 0 uso de animais € a unica maneira de alcangar os
resultados desejados, ndo sendo pertinente 0 emprego de métodos alternativos a sua
utilizagdo, observar-se-a o quanto segue:

1. os animais devem ser mantidos em condi¢des adequadas € o seu nimero, em cada
experimento, ser justificado mediante cdlculo estatistico apropriado;

II. 0s 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 ern estudo, exceto
quando o estudo da dor for o objetivo da investigac¢éo;

III. 0s animais sO poderdo ser submetidos as intervencdes inscritas nos protocolos de
pesquisa, aprovados nos termos da legislag&@o vigente, ou nos programas de
aprendizagem cirargica de instituicGes de ensino e pesquisa ou assistenciais, se,
durante e apos a realizacdo dos procedimentos, receberem cuidados especiais;

Iv. ao final do experimento ou em casos de doenca ou ferimento em que a eutanasia
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 rdpida, indolor e irreversivel.

§ 40 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em consondncia com a
Comissdo de Etica em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Satide e com o 6rgéo de
vigildncia em saude, deve manter banco de dados contendo a relagdo de todas as
pesquisas em salde desenvolvidas no Muni cipio, articulando-se, para tal finalidade, com as
Comissodes de Etica em Pesquisa das instituicdes de ensino e pesquisa e com 2 Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saiide.

§ 50-0s orgaos de vigildncia em satide municipais zelardo para que ros estabelecimentos
de assisténcia a salde, seja observada a legislagdo anlicdve! & nesquisa clinica envolvendo
os seres humanos.

Art. 69 - Os orgdos de viglldncia em sauide incorporardo as suas agdes ¢ conceito de
biosseguranga.

§ 19 - Entende-se por biosseguranga o conJunto de medidas voltadas para a prevencgao,
minimizacdo ou eliminacio de riscos inerentes as atividades de pesquisa, producgao, ensino,
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desenvolvimento tecnolégico e prestacdo de servigos, visando a saiide do homem e dos
animais, a preservagdo do meio ambiente e a qualidade dos resuitados.

§ 20 - Para os efeitos deste Cddigo, no que for pertinente, aplica-se a legislagdo estadual e
federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente modificados, bem como
a pesquisa envolvendo esses organismos.

§ 39 - Os érgaos municipais de vigildncia em salude zelardo pelo cumprimento das normas
de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo referentes ao uso das técnicas de engenharia
genética na construgao, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializagdo, 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 vigildncia em saade langcardo mao de um conjunto de agbes e
servicos para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes do
processo saude-doenca, incidentes sobre individuos ou sobre a coletividade, sejam eles
decorrentes do meio ambiente, da producdo e/ou circulagdo de produtos ou da prestagao
de servicos de interesse da saude, com a finalidade de prevenir agravos e promover a
salde da populagao.

Art. 89 - Constitui atributo dos drgdos que compdem o Sistema Municipal de Vigildncia em
Saude, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercicio do poder de
policia administrativa no desenvolvimento de agdes e servigos que visam promover e
proteger a salide humana e animal, controlar as doengas e agravos a saude, preservar o
meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida.

Art. 90 - Observadas as normas vigentes no ambito do Sistema Municipal de Auditoria e
Avaliagdo, deve ser mantido processo continuo de acompanhamento e avaliacdo das agdes
de vigiléncia em saude, com vistas ao aprimoramento técnico-cientitico e & melhoria da
qualidade das a(;oes

Art. 109 - Cabe a direcdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagio com
o 6rgdo competente de vigildncia em salde, a elaboragéo de rormas, cédigos e
orientacdes, observadas as normas gerais de competéncia da Unido e do Estado, no que diz
respeito as questdes das vigildncias sanitdria, ambiental, epidemioldgica e em salde do
trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso [, da Constituicdo Federal.

Art. 110 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Satde - SUS, em articulacéo com o
6rgdo competente de vigildncia em saude, cabe a formulagdo da politica ge recursos
humanos para a area da salude, devendo ser mantido servigo de capacitagdo permanente
dos profissionais que atuam na vigiléncia em satide, de acordo com os objetivos e campo
de atuacao.

Art. 120 - As informacdes referentes as agdes de vigildncia em salide devem ser
amplamente divulgadas a populagdo, por intermédio de diferentes meios de comunica¢do.
Art. 139 - A vigilancia em saude deve organizar servigos de captacio de reclamagdes e
dentncias, divulgando periodicamente as estatisticas por tino de estabelecimento, motivo
da denlncia e providéncias adotadas em cada caso, preservando n sigilo quanto a
identificacdo do denunciante.

Art. 140 - O Sistema Unico de Satde - SUS, no &mbito do Municipio, devera coietar,
analisar e divulgar dados estatisticos de interesse para as at'vidades de saude publica por
meio dos 6rgdos de vigildncia em salde, de informacdo e, ainda, de zuditoria @ avaliagdo
da Secretaria Municipal da Saude.

§ 10 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Satide - SUS, em consonancia com o 6rgao
competente de vigildncia em salde, deve organizar o Subsistema de Informacdes de
Vigildncia em Salde, articulados com os respectivos Sistemas Estadual ¢ Federal.

§ 20 - A diregao municipal do Sistema Unico de Satide - SUS, em articulacdo com o érgdo
de vigildncia em salde, com o 6rgéo de auditoria e avaliagdo e com outras instancias
técnico-administrativas do Sistema de Salde Municipal, deve garantir:

I. a andlise dos dados dos sistemas de informacado de morbidade e mortalidade
nacionais implantados no Municipio de S&e Paulo, borr coma de sistemac de
informagdo de morbidade e mortalidade especificos de abrang&ncia muricipal;
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II. adivulgagdo periddica de informagdes sobre morbidade e mortalidade registrada na
populagdo residente no Municipio de Sao Paulo, bem como nos estabelecimentos de
assisténcia a saude neles instalados, em especial naqueles que assistem seus
usuarios em regime de internag&o hospitalar.

Art. 150 - Os orgaos e entidades publicos e as entidades do setor pnvado participantes ou
ndo do Sistema Unico de Sadde - SUS, deverdo fornecer informagbes a dire¢do municipal
do Sistema e ao 6rgdo competente de vigildncia em saude, na forma solicitada, para fins de
planejamento, de correc¢éo finalistica de atividades, de monitoramento das condigGes de
funcionamento de estabelecimentos, de controle de fatores de risco a que possa estar
exposta a coletividade e de elaboracdo de estatisticas de saude.

Art. 169 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide e outros tipos de estabelecimentos
de interesse da salde, de natureza agropecuaria, industrial ou comercial, e os profissionais
de salde, quando solicitados, deverdo remeter aos 6rgdos de vigilancia em saide:

I. dados e informacbes necessarios a elaboragéo de estatisticas de saude;
II.  informagdes e depoimentos de importéncia para a vigildncia em satde.

Art. 179 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Satide - SUS, em articulagdo com o
6rg§o competente de vigildncia em sadde, deve manter fluxo adequado de informagbes aos
6rg8os estadual e federal competentes, de acordo com a legislagdo em vigor.

TITULO III

SAUpE E MEIO AMBIENTE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 189 - Constitui finalidade das a¢oes de vigilancia em sa'ide sobre ¢ maio ambiente o
enfrentamento dos problemas ambientais e ecologicos, de modo a serem sanados ou
minimizados a fim de n3do representarem risco 3 vida, levando em consideragdo 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 protegao ao
meio ambiente.

Art. 190 - S0 fatores ambientais de risco a saude aqueles decorrentes de qualquer
situagdo ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados a organizacdo
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, pardmetros, padroes, metodologias de monitoramento ambiental e
biolégico e de avaliacdo dos fatores de risco citados neste artigo séo os definidos neste
Cédigo, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes.

§ 20 - Os proprietarios de imoveis particulares ou legalmente estabelecidos sdo
responsdveis pela manutengdo de sua propriedade em condigdes sanitarias que dificultem a
presenca de animais sinantrépicos que possam comprometer a preservar,do da saude
publica.

Art. 200 - A autoridade sanitaria, motivadamente e com respaldo cientifico e tecnolégico,
pode determinar intervengdes em saneamento ambiental, visando contribuir para a
melhoria da qualidade de vida e da salde da populagdo.

§ 10 - Os dérgdos de vigiléncia em saude deverdo manter proqramacao permanente de
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de dreas urbanas ou rurais,
bem como garantur a concretizacdo dos projetos de remediacdo de areas contavunadas.

§ 20 - Os érgdos de vigildncia em satde deverdo manter cadastro atualizado das areas
contaminadas.

CAPITULO IT_

ORGANIZACAO TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS
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HUMANOS E SANEAMENTO AMBIENTAL |

Art. 219 - A direcSo municipal do Sistema Unico de Saide - SUS, por meio do 6rgdo
competente de vigildncia em sadde, deve emitir parecer técnico de avaliacdo de impacto a
saude sobre projetos de organizagdo territorial, assentamentos humanos e saneamento
ambiental que, por sua magnitude, representem risco a satide publica.

Paragrafo Gnico - O parecer referido no "caput" deverd versar, dentre outros, sobre
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitdria, manutencéo de areas livres e
institucionais, sistemas de lazer, indices de ocupacdo e de densidade demogréfica.

Art. 220 - Toda e qualquer edificagdo, urbana ou rural, deve ser construida e mantida,
observando-se:

I. a protegdo contra as enfermidades transmissiveis e enfermidades crénicas, inclusive
aquelas transmitidas ac homem por animais e vetores;
II. a prevencgdo de acidentes e intoxicagdes;
III. a reducdo dos fatores de estresse psicologico e social;
Iv. a preservagdo do ambiente do entorno;
V. o uso adequado da edificacdo em fungdo de sua finalidade;
VI. o respeito a grupos humanos vulnerdveis.

Art. 230 - Toda e qualquer instalagdo destinada a criagdo, a manutencdo & a reprodugdo de
animais, em zona urbana ou rural, deve ser construida, mantida e operada em condigdes
sanitdrias adequadas e sem causar incémodo a populagdo e transtornos ao entorno.

§ 10 - Os proprietdrios de imoéveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde existam
criagbes de animais, séo responsaveis pela manutengdo das instalagdes destinadas a esse
fim.

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

§ 30 - A criagdo de outros animais em drea urbana do Municipio estard sujeita as normas
emanadas da autoridade sanitaria municipal.

§ 49 - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituigdo publica ou privada, deve
contar com responsavel técnico cadastrado no 6rgéo de vigildncia em sadde municipal, bem
como dispor de instalagdes, equipamentos e recursos humanos adeguados a execugdo de
suas atividades técnicas.

§ 50 - A vacinagdo anti-rabica e o registro de cées e gatos sdo obrigatorios, cabendo a sua
regulamentacdo ao 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Salde.

Art. 249 - Além da observincia & legislagdo municipal pertinente, toda edificacao,
ampliagdo ou reforma de imovel, qualquer que seja o fim a que se destine, deve também
atender as normas de edificagdes especificas federais. estaduais e municipais.

SEGAO 1 ,

ABASTECIMENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO

Art. 259 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de dgua, pubiico ou privado,
individual ou coletivo, estd sujeito a fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente, em
todos os aspectos que possam afetar a saude publica.

§ 10 - Os 6rgdos de vigildncia em satide manter&o programacéo permarente de vigilancia e
controle da qualidade da agua fornecida pelo sistema de abastacirento de agua para
consumo humano, inclusive no caso de solucdas alternativas do apastecirmento de Agua
para essa finalidade.

§ 20 - A Secretaria Municipal da Satide ou o 6rgdo competente em v:ailancia em saude
publicara norma técnica sobre a programagdo permanente de mor.itaramento da qualidade
da agua para consumo humano no Municipio de Sao Paulo.

§ 30 - Os érgdos de vigilancia em salde, no dmbito de sua cornpeténcia, colaborardo para a
preservagdo de mananciais.

Art. 269 - Os projetos de construgdo, amplizgéo e reforma de sistemas de abastecimento
de &gua, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados, executados
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e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela autoridade sanitaria
competente.

Art. 279 - Nos projetos, obras e operagdes de sistemas de abastecimento de dgua, publicos
ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes principios gerais,
independentemente de outras exigéncias técnicas eventualmente estabelecidas:

I. a agua distribuida deve obedecer as normas e aos padrdes de potabilidade
estabelecidos pela legislagao vigente;

II. todos 0s 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 ndo alterar o
padrdo de potabilildade da agua distribuida;

III. toda agua distribuida por sistema de abastecimento deve ser submetida,
obrigatoriamente, a um processo de desinfecgdo, de modo a assegurar sua
qualidade do ponto de vista microbiolégico e manter concentragio residual do
agente desinfetante na rede de distribuicdo, de acorde com norma técnica;

1v. deve ser mantida pressdo positiva em qualquer ponto da rede de distrihuigao;

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

SECAO II

ESGOTAMENTO SANITARIO

Art. 289 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitario, publico ou privado, individual
ou coletivo, esta sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitéria competente, em todos os
aspectos que possam afetar a satide publica.

Art. 299 - Os projetos de construgdo, ampliacéo e reforma de sistemas de esqotamento
sanitdrio, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados, executados
e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislagdo vigente.

Art. 300 - A utilizacdo, em atividades agropecuarias, de agua fora dos padrdes de
potablildade 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 I

RESIDUOS SOLIDOS

Art. 319 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, publico ou privado, de geragao,
armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagdo final de residuos
sélidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Municigio, esta sujeito a
fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente, em todos o0s aspectos que possam afetar a
satide publica.

§ 10 - Os proprietarios de imodveis residenciais ou legaimente estabelecidos sao
responsaveis pela disposicdo adequada de residuos provenienes da manutengdo e criagdo
de animais, de acordo com a legislacdo municipal, estadual e fedeial vigente.

§ 20 - Os responsaveis legais e técnicos pelos estabelecimentos ae assisténcia a salde,
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e
substancias de interesse da salide, devem inserir, em suas normas de rotinas e
procedimentos e normas de boas praticas de fabricacdo, as orientagbes adequadas sobre
residuos sdlidos que abordem o acondicionamento no local da geragdo, 0 armazenamento
interno, o armazenamento externo e o transporte no interior dos estabelerimentos.

Art. 320 - Os projetos de implantagdo, construcéo, ampliacio e reforma sic*emas de
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinacéo final de residuos sohdos devem ser
elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislagao
vigente.

Art. 339 - Fica proibida a reciclagem de residuos sélidos infactantes gerados por
estabelecimentos prestadores de servigos de satide.
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Art. 349 - As instalagoes destinadas ao manuseio de residuos com vistas a sua reciclagem
devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente adequada, a fim de néo
vir a comprometer a satide humana e o meio ambiente.

Art. 350 - As condigBes sanitdrias de acondicionamento, transporte, incineragao, localizagéo
e forma de disposicdo final dos residuos perigosos, toxicos, explosivos, inflamaveis,
corrosivos, radioativos e imunobioldgicos, devem obedecer as normas técnicas especificas e
ficam sujeitas a fiscalizagdo da autoridade sanitaria.

TITULO 1V

SAUDE E TRABALHO

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS

Art. 369 - A sadde do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas relagbes sociais que se
estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de produgao.

§ 10 - Nas relagOes estabelecidas entre o capital e o trabalho, estdo englobados os aspectos
econdmicos, organizacionais e ambientais da produgdo de bens e servigos.

§ 29 - As ac¢des na area de saude do trabalhador previstas neste Codigo compreendem o
meio ambiente urbano e rural.

§ 30 - Para os efeitos do disposto no "caput”, as autoridades sanitarias deverdo executar
acodes de inspecao em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da legislacdo
sanitaria vigente, incluindo a analise dos processos de trabalho que possam colocar em
risco a saude dos trabalhadores.

Art. 370 - S3o obrigagbes do empregador, além daquelas estabelecidas na legislagdo em
vigor:

I. manter as condigdes e a organizagao de trabalho, garentindo a promogao, protegao
e preservacio da saude dos trabalhadores;

II. garantir e facilitar o acesso aos Iocais de trabalho, pelas autoridades sanitarias,
Comissoes Internas de Prevengdo de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horario, fornecendo-lhes todas as
informagoes e dados solicitados;

III.  garantir a participagdo, nas atividades de fiscalizagén, decs trabalhadores para tal
fim requisitados pela autoridade sanitéria;

IV. dar ampla informacao aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos aos quais estdo
expostos;

V. arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer 0S riscos
decorrentes das condicbes de trabalho e do meio ambiente;

VI. comunicar imediatamente & autoridade sanitaria a deteccdo de guaisquer riscos
para a salde do trabalhador, de qualquer natureza, tais como fisicos, quimicos,
biolégicos, operacionais ou provenientes da organizagaoc do trabalho, elaborando
cronograma de implementacdo de sua corregao.

Art. 389 - As autoridades sanitdrias que executam acdes de vigildncia em saude do
trabalhador devem desempenhar suas fun¢des, observando os sequir tes nrincipios e
diretrizes:

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

II.  assegurar a participacdo das CIPAs, das comissfes de saude e dos sindicatos de
trabalhadores na formulagado, planejamento, avaliagdo e cont-ole de programas de
saude do trabalhador;

III.  assegurar as CIPAs, as comissdes de sade e aons sind’catos de 1 -abalhadores a
participagdo nos atos de fiscalizagan, avsaliagdo e pesquisa referentes ao ambiente
de trabalho ou a saude, garantindo acesso aos resultados obtidos;
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IV.  assegurar ao trabalhador em condi¢des de risco grave ou iminente no local de
trabalho a interrup¢do de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a
eliminagdo do risco;

V. assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao érgdo competente do Servigo de
Vigiléncia em Saude a interdicdo de maquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, quando houver exposicdo a risco iminente para a vida ou sadde dos
trabalhadores e da populagdo, com imediata acdo do poder publico competente;

VI.  considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das dreas de risco e dos danos a sadde;

VII. estabelecer normas técnicas para a protecdo da saude no trabalho, da mulher no
periodo de gestacdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII. considerar os preceitos e as recomendagdes dos organismos internacionais do
trabalho na elaboracdo de normas técnicas especificas.

Art. 390 - E dever da autoridade sanitdria competente indicar, bem como obrigacdo do
empregador, adotar todas as medidas necessarias para a plena correggn de irregularidades
. nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de nrioridades:

I. eliminacdo das fontes de riscos;
II. medidas de controle diretamente na fente;
II1. medidas de controle no ambiente de trabalho;
1V. utilizagdo de equipamentos de protecdo individual, ciie somentz devere ser
permitida nas situa¢cBes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a Unica
possibilidade de protecdo, e dentro do prazo estabe'2cido no cronograma de
implantacdo das medidas de protegdo colztiva.

CAPITULO I _ 3

ESTRUTURAGAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZACAO DO TRASALHO

SECAO .

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUGAO

Art. 400 - O transporte, a movimentac¢do, 0 manuseio e o arma2zenameanto de materiais, o
transporte de pessoas, 0s veiculos e 0s equipamentos usados nessas operagbes devem
obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a saude do
trabalhador.

Art. 419 - A fabricacdo, importacdo, venda, locacdo, instalagdc, noeragdn e manutencgdo de
magquinas e equipamentos devem, de igual modc, obedecer an disnosto no artino 40 desta

lei.

. Art. 420 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco & saude
do trabalhador, como ruido, ituminagdo, calor, frio, umidade, radiacbes, agentes quimicos,
pressdes hiperbdricas e outros de interesse da salide, dentro dos critérios estabelecidos em
normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente validos.

Art. 430 - A organizagdo do trabalho deve adequar-se as condiges pslicofisioloégicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussdes negativas sobre a saade, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializacdo dos riscos
de natureza fisica, quimica, bioldgica e psicossocial, presentes no processo de produgdo.
Pardgrafo Gnico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual, 0 6rgdo competente do
Sistema de Vigildncia em Saudde Municipal deve elaborar instrumentos normacdvos
relacionados aos aspectos da organiza¢do do tranalno e ergondmicos que possam expor a
risco a satide dos trabalhadores.

TITULO V i ,

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO 1

DISPOSIGCOES GERAIS

Art. 449 - Entende-se por produtos e substéncias de interesse Ja satide ¢s alimentos,
dguas minerais e de fontes, bebidas, aditives, medicamentos, drogas, irsumos
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farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitarios, agrotéxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros produtos
que possam trazer riscos a saude.

Art. 450 - Compete a autoridade sanitdria a avaliagdo e controle de riscos, a normatizagao,
a fiscalizacdo e controle das condigBes sanitdrias e técnicas relacionadas a importagao,
exportagdo, extragdo, produgdo, manipulagdo, beneficiamento, acondicionamento,
transporte, armazenamento, distribuicdo, dispensacdo, esterilizagdo, embalagem e
reembalagem, aplicagdo, comercializagdo e uso, referentes aos produtos e substancias de
interesse da salde.

Pardgrafo Gnico - A fiscalizagdo de que trata este artigo estende-se a propaganda e a
publicidade dos produtos e substancias de interesse da saude.

Art. 460 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de presta¢do de servigos
relacionados aos produtos e substincias de interesse da satde sdo responsaveis pela
manutengdo dos padroes de identidade, qualidade e seguranqga, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo 6rgao competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas praticas de fabrica¢30 e de normas de boas praticas de prestagdo de
servigos.

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

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

Art. 470 - Os profissionais de saude devem formular suas prescrigées de medicamentos
com base na sua denominagdo genérica, aprovada pelc Ministerio & Satde.

Paragrafo unico - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS. em articulagio
com o drgdo competente de vigildncia em salde, fara afixar, em todos os dispensarios de
medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua denominagdo gernérica.

Art. 480 - A comercializacdo dos produtos importados de interesse da saude fica sujeita &
prévia autorizagdo da autoridade sanitdria competente,

Art. 499 - A rotulagem de produtos de interesse da satde deve obadecer as exigéncias da
legislagdo vigente.

CAPITULO II . .
ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 500 - As disposigdes referentes as condigdes de funcionamento dos estabelecimentos
industriais, comerciais e de prestacdo de servigos relacionados acs orodutos e substancias
de interesse da salide, no que for pertinente, devem seguir as regulamentagGes especificas
vigentes.

§ 10 - Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais e comerciais, devem ter locai
adequado e seguro para guarda de produtos e substéncias de controle sanitario aspecial,
definido pela legislag@o vigente.

§ 29 - Os estabelecimentos referidos no paragrafo 1° deste artigo devem farter registro
de controle de estoque dos produtos e substéncias de controle sanitdrio especial.

Art. 510 - As farmacias e drogarias podem manter servigos de atendimento ac publico para
a aplicacdo de injecdes e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo
farmacéutico, de acordo com normas técnicas especificas.

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

CAPITULO 111

PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERES SE DA SAUDE

Art. 520 - As amostras gratis distribuidas pelos estabelecimentos indwstriais dz vrodutos
farmacéuticos devem ser dirigidas exclusivamente ac médico, A0 cirurgido-dantista e ao
médico veterinario, devendo a propaganda desses produtos restringi -s¢ a sua identidade,
qualidade e indicacdo de uso, de acordo com as normas fecerais sigentes,
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Art. 530 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos, de
amostras grétis e de produtos destinados a distribuigdo gratuita.

Art. 549 - E proibida a veiculagdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promocdes, ofertas, doagdes, concursos e prémios dirigidos aos
médicos, cirurgiBes-dentistas, médicos veterindrios ou quaisquer outros profissionais de
saCuQe, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO IV . ,

EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

Art. 559 - Para os efeitos deste Cbdigo, todos os estabelecimentos industriais, comerciais e
de prestacdo de servigos, relacionados aos produtos e substancias de interesse da satide,
sdo obrigados a notificar os 6rgdos de vigilancia em saude a ocorréncia de eventos
adversos a salde, de que vierem a tomar conhecimento ou forem cientificados por usudrios
ou profissionais de saude, decorrentes do uso ou emprego de:

I. medicamentos e drogas;
II. produtos correlatos;
I11.  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. 560 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se acs estal.elecimentos
de assisténcia a satde, a seus responsaveis legais e técnicos, bem como a seus
profissionais de salide, em especial aocs médicos e cirurgiGes- dentistas.

Art. 570 - O érgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilédncia em Saude estabelecera
o fluxo das notificacdes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei bem assim tornara publicos
os instrumentos utilizados para a comunicac3o, as autoridades sanitarias, de eventos
adversos a saude.

TITULO VI .

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 589 - Para os fins deste Cédigo e das pertinentes normas técnicas, sdo consideradas de
interesse da satide todas as a¢Bes que, direta cu indiretamente, estejam relacionadas com
a promocdo, protecdo e preservacdo da saude, dirigidas a populacdo e realizadas por
érgaos publicos, empresas publicas, empresas privadas, instituigoes filantropicas, outras
pessoas juridicas de direito publico ou direito privade, bem como pessoas fisicas.
CAPITULO 11 X .

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 590 - Para os fins deste Codigo e das pertinentes normas tecnicas, considera-se
assisténcia a satde a atencdo a salde prestada nos estabelecirnentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente a promogao, protegdo,
recuperacdo e i reabilitagdo da salide, bem como a prevencdo de doencas, inclusive asilos,
casas de repouso ou congéneres.

Art. 600 - Devem implantar e manter programagio permanente e cont.o.e de infeccdo os
estabelecimentos de assisténcia a satde que:

I. precipuamente, assistem usuirios em regime de internagdo rospitalar;
II. assistem usudrios em regime ambulatonal e cortem com carere Firirgico no qual
sejam realizados procedimentos médico-cirGrgicos ambulatoriais;
III. assistem usuarios em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos
invasivos em diagncse e terapia;
IV. estejam definidos em norma técnica.
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§ 10 - A responsabilidade pessoal dos profissionais de saude pelo controle de infeccdo em
seus ambientes de trabalho independe da existéncia da programagdo permanente referida
neste artigo.

§ 20 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem manter comissao de controle de
infeccdo que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute acdes
inerentes a programacdo permanente de controle de infecgéo.

§ 30 - A composicdo da comissdo de controle de infeccdo dos estabelecimentos aludidos no
inciso I do "caput” deste artigo deve atender as disposicBes da legislacgo federal pertinente
e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos 11, III e 1V, as disposicdes de
regulamentagdo especifica.

Art. 610 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude e os veiculos para transporte de
paciente devem ser mantidos em rigorosas condigdes de higiene, observando-se as normas
de controle de infeccdo estipuladas na legislagéo sanitaria.

Art. 620 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem adotar procedimentos
adequados na geragado, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino final
e demais questdes relacionadas com residuos de servicos de saude, conforme legislacéo
sanitaria.

Art. 630 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude devem possuir condicdes adequadas
para o exercicio da atividade profissional na pratica de acdes que visem a protecao,
promocdo, preservacdo, recuperagao e reabilitagdo da saude.

Art. 649 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude devem possuir quadro de
profissionais legaimente habilitados, em nimero adequado a demanda, as atividades
desenvolvidas e a legislagdo profissional vigente.

Paragrafo Unico - Os estabelecimentos de assisténcia a saide 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 cuadro de
profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro) hcras do dia, ern niimero
adequado & demanda e as atividades desenvolvidas, especialmente médicos e enfermeiros.
Art. 650 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude devem possuir instalagdes,
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo indispensaveis e
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservacdo e funcionamento, de
acordo com normas técnicas especificas.

Art. 669 - Cabe ao responsavel técnico pelo estabelecirmento e/cu seivigo, 0 funcionamento
adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagnds:icas e terapéuticos,
durante sua vida Gtil, instalados ou utilizados pelos estabelecimentos de assisténcia a
saude.

§ 10 - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos 2auipamentos:

I. o proprietdrio, a quem cabera a compra2 do equipamento daguede, sua instalagdo,
manuten¢do permanente e reparos;

II. o fabricante, cabendo-lhe prover os equinamentos 2 c=rtificado <ie garantia,
manual de instalacdo, operacionalizacio, esperificacies técnicac e assinténcia
técnica permanente;

III. a rede de ascisténcia técnica, cabendo-the garantir 0 acesso &0 @quipamentos nas
condicBes estabelecidas no inciso II deste paragrafo.

§ 20 - Os equipamentos, quando ndo estiverem em perisitas condicties de uso, devem ficar
fora da area de atendimento ou, quando a remogao for impossivel, exibir aviso inequivoco
de proibicao de uso.

Art. 679 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude que utilizarern. em seus
procedimentos, medicamentos ol substancias psicotropicas 2t sch renime d= controle
especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislacac sanitaria.

Art. 680 - Todos os estabelecimentos de assisténcia A ca(ide d=vern manter de fcrma
organizada e sistematizada, os registros de dacos de identific2c30 Aes necientes, de
exames clinicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da teranéutica
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adotada, da evolugdo e das condigbes 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 legislag&o especifica.

CAPITULO 111 )

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAUDE

Art. 699 - Para os fins deste CAdigo, sdo considerados de interesse indireto da sadde todos
os estabelecimentos e atividades nele nao relacionados, cuja prestagao de servigos ou
fornecimento de produtos possa constituir risco & sadde pablica.

TITULO VII o

VIGI,LANCIA DE DOENCAS E AGRAVOS A SAUDE

CAPITULO I ) L

NOTIFICACAO COMPULSORIA DAS DOENCAS E AGRAVOS A SAUDE

Art. 700 - As doencas e agravos de notificagdo compulsoria, no dmbito do Municipio, serdo
definidas mediante normas técnicas especificas, em consonancia com o estabelecido na
legislacdo federal e estadual e neste Cadigo.

Paragrafo Unico - No &mbito do Municipio, devem também ser notificados aos orgaos de
vigilédncia em salde:

I os acidentes de trabalho;
II. as doengas e agravos a satde relacionados ao trabzlho;
III. os eventos adversos a saude, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que se
referem 0s incisos I a VII do artigo 55 deste Cddigo;
Iv. as doencas transmitidas por alimentos.

Art. 710 - A notificacdo de doengzas, quando compulséria, ceve sz feita d autoridade
sanitaria local por:

1. médicos chamados para prestar cuidados ac doente, mesimo gue ndc assurmam a
diregdo do tratamento;
II. responsdveis por estabelecimentos de assisténcia a satide = instituig€es médico-
sociais de qualquer natureza;
III.  responsaveis por laboratdrios que executem exames ricrobioldgicos, soroldgicos,
anatomo-patoldgicos ou radioldgicos;
Iv. farmacéuticos, bioquimicos, veterinarios, dentistas, enfermeiros, parteiras e
pessoas que exergam profissdes afins;
V. responsaveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de
trabalho, ou habitagGes coletivas em que ce encantre n dea e,
VI. responsaveis pelos servigos de verificagdo de ¢hito e institutos médico-legais;
VII.  responsaveis pelo automdvel, caminhdo, 6nibus, trem, avido, embarcagéo ou
qualquer outro meio de transporte em gtie se encontre o doente.

§ 10 - A notificagdo de quaisquer doengas e agravos referidos neste artigo devve ser feita a
simples suspeita e 0 mais precocemente possivel, pessoalmente, por telefone ou por
qualquer outro meio rapido disponivel, & autoridade sanitfria.

§ 20 - As doengas e agravos refericos no "caput”, que dependem de confirmagao
diagnostica, devem ter a confirmagdo da suspeita notificada apds 2 realizacéc dos exames
complementares, conforme norma técnica especifica.

Art. 729 - E dever de todo cidaddo comunicar & autorid»de saritéria local a ocorréncia,
comprovada ou presumivel, de doenga e agravns a sai'de de notificacio compulséria, nos
termos do artigo 71.

Art. 730 - A notificagdo compulséria de casos de do2ngas e agravos tem izarater sigiloso,
obrigando-se a autoridade sanitaria a manté-lo.

Paragrafo unico - Excepcionalmente, a identificagdo do paciente fora do &mbito rmédico-
sanitario podera ser feita em caso de grande risco a comunidade, a critério da autoridade e
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com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsavel, estando o ato formalmente
motivado.

Art. 749 - As informacges essenciais a notificagdo compulséria, bem como as instrugdes
sobre o processo de notificagdo, constardo de normas técnicas.

CAPITULO II ,

INVESTIGACAO EPIDEMIOLOGICA E MEDIDAS DE CONTROLE

Art. 759 - Recebida a notificacdo, a autoridade sanitaria deve proceder a investigacdo
epidemioldgica pertinente.

§ 10 - A autoridade sanitdria pode exigir e executar investigagdes, inquéritos e
levantamentos epidemioldgicos junto a individuos e a grupos populacionais determinados,
sempre que julgar oportuno, visando a prote¢do da saiide, mediante justificativa por
escrito.

§ 2° - Quando houver indicagdo e conveniéncia, a autoridade sanitdria 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 investigacoes, dos inquéritos
ou levantamentos epidemioldgicos de que trata o artigo 75, fica a autoridade sanitaria
obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para controle da doenga ou agravo a
saude, no que concerne a individuos, grupos populacionais e aoc meio ambiente.

Paragrafo unico - De acordo com a doenga, as acdes de controle devem ser
complementadas por medidas de combate a vetores biolégicos e seus reservatorios.

Art. 77° - As instrugbes sobre o processo de investigacao epidemiologica em cada doenga
ou agravo a saide, bem como as medidas de controle indicadas. serdo objeto de normas
técnicas.

Art. 789 - Em decorréncia das investigagGes epidemioldgicas, a autoridade sanitaria local
deve adotar medidas pertinentes, podendo, inclusive, providenciar o fechamento total ou
parcial de estabelecimentos, centros de reunido cu diversao, escoias, creches e quaisquer
locais abertos ao publico, durante o tempo julgado necessario, observada a legislacao
vigente.

CAPITULO 111

VACINACAO DE CARATER OBRIGATORIO

Art. 799 - A diregdo municipal do Sistema Umco de Salde - 5US, em articulagao com o
orgao competente de vigildncia em salde, é responsavel pela coordenagdo e exacigdo dos
programas de imunizagBes de interesse da satde publica.

Paragrafo unico - A relagdo das vacinas de carater obrigatério no Municipio deverad ser
regulamentada por norma técnica, em consonancia cor a leJ slagéo federal e estadual.
Art. 800 - E dever de todo rldadao submeter-se & vacir.acdo obriga*dria, assim como os
menores sob sua guarda ou responsabilidade.

Paragrafo Gnico - S6 deve ser dispensada da vacinacdc obrigatdria & pessoa jue apresentar
atestado médico e contra-indicagao explicita de aplicacéo da vacina.

Art. 810 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagbes deve ser cemprovado
mediante atestado da vacinagdo, adequado a norma técnica referiua no paragrafo unico do
artigo 80, emitido pelos servigos de sa/dde que aplicarem as vacinas.

Art. 820 - Os atestados de vacinagao obrigatoriz ndo podem se¢r retidos por gualquer
pessoa, natural ou juridica.

Art. 839 - Todo estabelecimento de sa(de, publico ou privado, que apligue vacinas,
obrigatdrias ou ndo, deve cadastrar-se perante a autondadza saritisne competente.
Paragrafo unico - A autoridade sanitaria deve regulamentar em n rma tecnica o
funcionamento dos estabelecimentos referidos no “caput”, hem coma o fluxo de
informagdes, cabendo-lhe, ainda, a responsabilidade por sua GJF\.WISG\) periédica.

Art. 849 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Unico de Salide - $.15 sao gratuitas. inclusive
quando aplicadas por estabelecimentos de sauze privados. asc.iv {$md 03 atestados que
comprovem sua aplicagao.

Art. 859 - Todo e qualquer estabelecimento de assisténcia a sa'ide nue aesenvolva
atividades de |mun|zagao independentemente de sua natiireza juridica e forma de
gerenciamento. € obrigado a enviar, trimestralmente, aos 6rgdons de vigitdncia em salde, o
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ndmero de doses aplicadas por més, segundo o tipo de imunobioldgico aplicado e faixa
etaria.

CAPfTULO IV |

ATESTADO DE OBITO

Art. 869 - O atestado de 6bito é documento indispensavel para o sepultamento e devera ser
fornecido por médico, em impresso especialmente destinado a esse fim.

Art. 879 - Quando o 6bito for decorrente de acidente, violéncia ou causa suspeita, segundo
determinacdo legal, o atestado sera fornecido por perito legista, apés necropsia no Instituto
Médico Legal.

Art. 889 - Quando o dbito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem assisténcia
médica, o corpo deve ser encaminhado ao Servigo de Verificagdo de Obitos para necropsia,
conforme disposto na legislagdo vigente.

CAPITULO Vv . .

INUMACOES, EXUMAGCOES, TRASLADACOES E CREMACOES

Art. 890 - As inumagdes, exumacées, trasladacoes e cremagoes deverdo ser disciplinadas
em normas técnicas, em consondncia com a legislacao federal e estadual pertinente.
TITULO VIII

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

CAPITULO I )

FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE E DOS
ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE PRODUCAO, EMBALAGEM E MANIPULACAO DE
PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 909 - Todos os estabelecimentos de interesse da satde e os estabelecimentos
comerciais, de produgdo, embalagem e manipulacdo de produtos e substincias de interesse
da saude, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar a autoridade sanitaria
declaracdo de que suas atividades, instalagdes, equipamentos € recursos humanos
obedecem a legislacdo sanitaria vigente, para fins de ohtencio do Cadastro Municipal de
Vigildncia em Satde.

§ 19 - Os estabelecimentos devem comunicar a autoridade sanitaria competente as
modificacdes nas instalacdes e equipamentos, bem comio a incluséo de atividades e
quaisquer outras alteragdes que repercutam na identidade, qualidade e seguranga dos
produtos ou servigos oferecidos a populagZo.

§ 29 - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vencer ou nossituitar 9 consumo de
bebidas alcodlicas deverdo informar tal pretensdo a autoridade sanitaria competente, em
formulario proprio.

§ 39 - Constatando que a declaragao e a comunicagdo previstas no "caput™ e o paragrafo
10 deste artigo sdo inveridicas, devera a autoridade sanitdria comunicar o fam ao Ministério
Publico, para fins de apuracgdo de eventual ilicito penal, sem prejuizo da adocAo dos demais
procedimentos administrativos.

Art. 9190 - Todo estabelecimento que mantenha servigo de transporie de pacientes, bem
como de produtos e substancias de interesse da salide, deve aprasentar, perante a
autoridade sanitaria competente, declaragdo individualizada de cada vziculo, dela fazendo
constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humaros, oara fins de cadastramento.
Art. 929 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem rontar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que devera estar oresente durante <. ~erindo de seu
funcionamento.

Paragrafo Gnico - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de qu;lanrua em Saude
disciplinara, no que for pertinente, a assungdo de responsabiticade - “Zornica de
estabelecimentos de Interesse da saude, excetuando-se os cstabeieuwuuutos 2 gue trata o
"caput" deste artigo.

Art. 939 - Os estabelecimentos comerciais, de produgéc, einoaiagen ¢ manipuiaga'io de
produtos e substancias de interesse da saude cuja assuncas de responsabilicade técnica
estiver regulamentada na legislagéo vigente, devem contar com responcavel térnico
legalmente habil;tado, que devera estar prasente duranie o pe; 10ds de sgu funcionamento.

>
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Paragrafo Unico - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Sadde,
disciplinara, no que for pertinente, a assung&o de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de produtos e substancias de interesse da salde.

Art. 949 - As empresas ou as pessoas fisicas que mantém estabelecimentos de interesse da
saude s3o responsaveis perante a autoridade sanitaria competente, sem prejuizo da
responsabilidade subsididria de prestadores de servigos profissionais auténomos, bem como
de outras empresas de prestagdo de servigos de salde e assemelhados por ela contratados.
Art. 959 - Ocorrendo a interdigdo de estabelecimentos de assisténcia a saiide ou de suas
subunidades pelos 6rgdos de vigildncia em salde, a diregd8o municipal do Sistema Unico de
Saude - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convénios que mantenha
com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que durar a interdigdo.
Art. 969 - Os 6rgdos publicos municipais responsaveis, sempre que solicitados pela
autoridade sanitaria, prestardo as informagdes necessarias rara o cumprimentoe das
disposigbes desta lei.

CAPITULO II

COMPETENCIAS

Art. 979 - Os profissionais das equipes de Vigildncia em Saude. investidos nas suas fungdes
fiscalizadoras, sdo competentes para fazer cumprir as leis e requlamentos sanitarios,
expedindo termos, autos de infragdo e de imposigao de penalidades, referentes a
prevencado e controle de tudo quanto possa comprometer a saude.

Paragrafo Unico - O Secretario Municipal da Saiude, bem como o dirigente do 6rgéc de
Vigiléncia em Salde, sempre que se tornar necessario, podem desempenhar funcdes de
fiscalizacdo, com as mesmas prerrogativas e atribuigdes conferidas por este Codigo as
autoridades fiscalizadoras.

Art. 989 - A toda situagdo em que a autoridade sanitaria concluir pela existéncia de violagao
de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsaiuilidade admin.strativa, a
lavratura de auto de infragdo.

Art. 9990 - As penalidades sanitarias previstas neste Cédigo devemn ser aplicadas sem
prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 1009 - As autoridades sanitérias, observados 0s preceitos constitucionais, tecdo livre
acesso a todos os locais sujeitos a legislagdo sanitdria, a aua'cue- dig e hora, cendo as
empresas obrigadas, por seus dirigentes ou preoostos, a prestar oz esclarecirnentos
necessarios ao desempenho de suas atribuicdes legais & a exiir, qQUANGS €Xig.60, yuaisquer
documentos que digam respeito ao fiel cumprimento d&s normas 42 Jrevengdo a saude.
Art. 1019 - Nenhuma autoridade sanitaria pode exercer as atrinticces 4o seU £arac sem
exibir a credencial de identificagdo fiscal, devidamente autenticads, ronecida peia
autoridade competente.

§ 19 - Fica proibida a outorga de credencial de identificac®o ficwa' @ ouem nia zsteja
autorizado, em raz3o de cargo ou fungdo, a exercer ou praticar, ro émbitn da legislagdo
sanitaria, atos de fiscalizagao.

§ 29 - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida pzra inutilizagdo, sob as
penas da lei, em casos de provimento em outro cargo publizc, excrera3o o 1 denssao,
aposentadoria, bem como nos de licenclamento POr prazo sunerner = 97 (Jove*a) dias e de
suspensdo do exercicio do cargo.

§ 39 - A relagdo das autoridades sanitarias deve ser publicada szimestreimente pelas
autoridades competentes, para fins de divulgacino & conhecirr2ato n'os 'nrer’ 396005 OU
em menor prazo, a critério da autoridade sanitéria competente. & or ccacian Je e clusdo e
inclusdo dos membros da equipe de vigilancia sanitana

CAPITULO III

ANALISE FISCAL

Art. 1020 - (VET ADO)

Art. 1030 - Compete & autoridade sanitaria colher amostras para analise tiscal de insumos,
matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamszntoy. Jdtens ilios,

embalagens, substancias e prodbtos de interessa da salide, com vieras & verlhracao da sua
conformidade a legisiagdo sanitaria.
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Paragrafo Unico - Sempre que houver suspeita de risco a saude, a colheita de amostra para
andlise fiscal deve ser procedida com interdicdo cautelar do lote ou partida encontrada.
Art. 1049 - A colheita de amostra para fins de andlise fiscal deve ser realizada mediante a
lavratura do termo de colheita de amostra e do termo de interdigdo, quando for o caso,
dividida em 03 (trés) invélucros invioldveis, conservados adequadamente, de forma a
assegurar a sua autenticidade e caracteristicas originais.

§ 19 - Se a natureza ou quantidade ndo permitir a colheita de amostra em triplicata, deve
ser colhida amostra (inica e encaminhada ao laboratério oficial para a realizacdo de anélise
fiscal na presenca do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima, aditivo,
coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substéncia ou produto de
interesse da saude, ndo cabendo, no caso, pericia de contraprova.

§ 29 - Na hipdtese prevista no paragrafo 10 deste artigo, se estiverem ausentes as pessoas
mencionadas, dever8o ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar a analise.
Art. 1059 - Quando a analise fiscal concluir pela condenagdo dos insumos, matérias-primas,
aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens, substancias e
produtos de interesse da saude, a autoridade sanitaria deve notificar o responsavel para
apresentar defesa escrita ou requerer pericia de contraprova.

Art. 1069 - O laudo analitico condenatorio serd considerado definitivo na hipotese de nao
ser apresentada defesa ou de ndo ser solicitada pericia de contraprova, pelo responsavel ou
detentor, no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 1079 - N3o cabe defesa ou recurso, apds condenagdo definitiva, em razdo de laudo
laboratorial condenatdrio da pericia final de contraprova.

CAPITULO IV _ . .

DA INTERDICAQ, APREENSAO E INUTILIZAGAQ DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS,
UTENSILIOS E ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 1089 - Quando o resultado da analise fiscal indicar que o produto constitui risco a
salide, é obrigatéria sua interdigdo ou do estabelecimento.

Art. 1090 - O detentor ou responsével pelo produto, equipamento e utensilios interditados,
fica proibido de entregé-lo ao consumo ou uso, desvid-lo ou substitui-lo, no todo ou em
parte, até que ocorra a liberagdo da mercadoria pela autoridade competente, sob pena de
responsabilizagdo civil ou criminal.

§ 19 - Os locais de interesse da saide s6 podem ser desinterditados mediante liberagdo da
autoridade competente.

§ 20 - A desobediéncia por parte da empresa acarretard a aplicagdo das penas cabiveis por
responsabilizagdo civil ou criminal, nos termos da legislagdo em vigor.

Art. 1100 - Os produtos clandestinos de interesse da satide, bem como aqueles com prazos
de validade vencidos, devem ser Interditados pela autoridade sanitéria, a qual, apds
avaliacdo técnica, decidird sobre sua destinagdo.

Art. 1119 - Nos casos de condenagdo definitiva, a autoridade sanitéria deve determinar a
apreensdo ou inutilizagdo do produto.

Art. 1120 - Quando o produto for considerado inadequado para uso ou consumo humano,
mas passivel de utilizaco para outros fins, a autoridade sanitdria deve lavrar laudo técnico
circunstanciado, definindo o seu destino final.

Art. 1139 - Os produtos, equipamentos e utensilios de interesse da salide manifestamente
alterados, considerados de risco & satide, devem ser apreendidos ou inutilizados
sumariamente pela autoridade sanitdria, sem prejuizo das demais penalidades cabiveis.
Paragrafo unico - Na hipétese do "caput”, a autoridade sanitaria deve lavrar laudo técnico
circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra.

Art. 1140 - Cabem ao detentor ou responsavel pelo produto, equipamentos e utensilios de
interesse da saude condenados, os encargos decorrentes do recolhimento, transporte e
inutilizagdo, acompanhados pela autoridade sanitaria até ndo mais ser possivel a utilizagdo.
Art. 1150 - Os procedimentos de anélise fiscal, interdic8o, apreensdo e inutilizagdo de
produtos, equipamentos, utensilios e locais de interesse da salde deverdo ser objeto de
norma técnica.

CAPITULO V )

INFRACOES SANITARIAS E PENALIDADES
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Art. 1160 - Considera-se infragdo sanitdria, para fins deste Cédigo e das pertinentes
normas técnicas, a desobediéncia ou a inobservéncia ao disposto nas normas legais e
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem a promogdo, preservagdo e
recuperagao da saude.

Art. 1170 - Respondera pela infragdo quem, por acdo ou omissdo, lhe deu causa, concorreu
para sua pratica ou dela se beneficiou.

Pardgrafo Gnico - Exclui a imputacdo de infracdo a causa decorrente de forga maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstincias imprevisiveis que vierem a determinar
avaria, deteriora¢do ou alteragdo de locais, produtos ou bens de interesse da salde publica.
Art. 1180 - As infragdes sanitarias, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal
cabivels, serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de:

I. adverténcia;
II.  prestagdo de servigos & comunidade;
III. multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais);
1v. apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
V. apreensao de animal;
VI. interdicdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
VII. inutilizag&o de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
VIII. suspensdo de venda de produto;
IX. suspensdo de fabricagdo de produto;
X. interdicdo parcial ou total do estabelecimento, segBes, dependénclas e veiculos;
XI.  proibicdo de propaganda;
XII. cancelamento de autorizacdo para funcionamento de empresa;
XIII. cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veiculo;
XIV. intervengao.

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

Art. 1190 - A penalidade de prestagdo de servigos a comunidade consiste em veiculagéo de
mensagens educativas dirigidas 8 comunidade, aprovadas pela autoridade sanitdria.

Art. 1200 - A penalidade de intervengdo sera aplicada aos estabelecimentos prestadores de
servigos de salde, industrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que houver
riscos iminentes a salde.

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

§ 29 - A duracio da intervencdo limitar-se-a ao tempo julgado necessario pela autoridade
sanitaria para que cesse 0 risco aludido no "caput" deste artigo, ndo podendo exceder o
periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

§ 39 - A Intervengdio e a nomeacdo do interventor dos estabelecimentos apenados
competem ao Secretdrio Municipal da Salde, vedada a nomeacdo do entdo dirigente,
sécios ou responsaveis técnicos, seus cbnjuges e parentes até segundo grau.

Art. 1219 - 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);
II. nasinfragbes graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00 (cem
mil reais);
II1. nas infrag'ﬁes gravissimas, de R$ 100.001,00 (cem mil e um reais) a R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais).

§ 10 - Os valores previstos neste artigo deverdo ser atualizados em 190 de janeiro de cada
exercicio, de acordo com a variago do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA,
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apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulado no exercicio
imediatamente anterior.

§ 29 - Na hipdtese de extingdo do indice referido no pardgrafo 19 deste artigo, sera adotado
outro criado por legislagdo federal que, de igual modo, reflita a perda do valor aquisitivo da
moeda.

Art. 12290 - A penalidade de interdigdo sera aplicada de imediato, sempre que o risco a
saude da populagdo o justificar, nas seguintes modalidades:

I. cautelar;
II. por tempo determinado;
III. definitiva.

Art. 1239 - Para a graduagdo e imposi¢io de penalidades, devera a autoridade sanitdria
considerar:

I. as circunstancias atenuantes e agravantes;
II. a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a saudde publica;
III.  os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Pardgrafo tnico - Sem prejuizo do disposto neste artigo e da aplicagdo da penalidade de
multa, a autoridade sanitdria competente devera levar em considerag3o a capacidade
econdmica do infrator.

Art. 1249 - S3o circunstancias atenuantes:

I. aagdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugdo do evento;
IL. o infrator, por espontdnea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as
conseqiiéncias do ato lesivo a saude publica que lhe for imputado;
III.  ser o infrator primario.

Art. 1259 - S3o circunstancias agravantes ter o infrator:

I. agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé;
II. cometido a infracdo para obter vantagem pecunidria decorrente de agdo ou omisséo
que contrarie o disposto na legislagdo sanitaria;
III. deixado de tomar providéncias de sua algada, tendentes a evitar ou sanar a
situacdo que caracterizou a infragdo;
Iv. coagido outrem para a execugdo material da infragdo;
V. reincidido.

Art. 1269 - Havendo concurso de circunsténcias atenuantes e agravantes, a aplicagdo da
penalidade deve ser considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 1279 - A reincidéncia tornard o Infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima.

Art. 1289 - Sempre que ocorrer infragdo sanitaria que contenha indicios de violagao de ética
profissional, devera a autoridade sanitdria comunicar os fatos aos conselhos profissionais.
Art. 1299 - Sjo infracdes de natureza sanitaria, entre outras que se enquadrem no disposto
no artigo 116 deste Cédigo, com as correspondentes penalidades:

I construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem
e manipulagdo de produtos de interesse da salde e estabelecimentos de assisténcia
e de interesse da saude, sem licenga dos 6rgdos sanitarios competentes ou
contrariando as normas legais vigentes.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, interdigao,
apreensdo, inutilizagdo, cancelamento de licenga e/ou muita;



II.

III.

V.

VL.

VIIL.

VIIL.

IX.

XI.

XII.

XIII.

XIV.

Processom 32 ~COZ/1>

Litiane Jgnsbgira

RF. 11.095 - SGP-12

construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem
e manipulacdo de produtos de interesse da saude, sem a presenga de responsavel
técnico legaimente habilitado.

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

transgredir qualquer norma iegal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na
area de saneamento ambiental que possam colocar em risco a saide humana.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos & comunidade, interdigdo,
intervengdo e/ou multa;

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

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, apreensao,
inutilizacdo, suspensdo de venda ou fabricacdo, cancelamento de registro,
interdi¢do, cancelamento da licenca, proibigdo de propaganda, intervengdo e/ou
multa;

construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criagéo,
manutengdo e reprodugdo de animais, contrariando as normas legais e
regulamentos pertinentes.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade, apreenséo, interdigao
e/ou muita;

reciclar residuos sdélidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de
servigos de saude.

Penalidade: interdicdo, cancelamento da licenga e/ou multa;

manter condi¢do de trabalho que ofereca risco a salide do trabaihador.
Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade, interdigdo parcial ou
total de equipamento, maquina, setor, local ou estabelecimento e/ou muilta;
obstar, retardar ou dificultar a acdo fiscalizadora da autoridade sanitdria
competente no exercicio de suas fungdes.

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

omitir informagdes referentes a riscos conhecidos a satde.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade e/ou muita;
fabricar, operar, comercializar maquinas ou equipamentos que oferecam risco a
saude do trabalhador.

Penalidade: prestacdo de servigos & comunidade, interdicdo parcial ou totai do
equipamento, maquina, setor, local, estabelecimento e/ou multa;

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 salide, sem os padrGes de
identidade, qualidade e seguranga.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos & comunidade, apreenséo e
inutilizacdo, interdigdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

comercializar produtos institucionais e de distribuigdo gratuita.

Penalidade: interdigdo e/ou multa;

expor & 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,
inutilizacdo, cancelamento de licenca e/ou multa;

rotular produtos de interesse da satide contrariando as normas legais e
regulamentares.

Penalidade: prestagdo de servicos & comunidade, apreenséo, inutilizagao,
cancelamento de licenga e/ou multa;




XV,

XVI.

XVIIL.

XVIII.

XIX.

XX.

XXI.

XXII.

XXIII.

XXIV.

XXV,

Feihan® __ Ll‘@

3 -
Procusso%*’ o 03/ >

Liflane Jun Ogura
RF, 11.095 - SGp-12

fazer propaganda enganosa de produto ou servigo de saude, contrariando a
legislagdo sanitdria em vigor.

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

fazer propaganda de produtos farmacéuticos e produtos correlatos em promogoes,
ofertas, doagbes, ou por meio de concursos ou prémios aos médicos, cirurgides-
dentistas, médicos veterindrios ou quaisquer outros profissionais de salde.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade e/ou multa;

instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em numero insuficiente,
conforme definido em norma técnica, em precarias condigoes de funcionamento ou
contrariando normas legais e regulamentos 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;

alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar
seus componentes, nome e demais elementos, sem a necessaria autorizagdo do
orgédo sanitario competente.

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

deixar de implantar permanente programagao de controle de infecgdo nos
estabelecimentos de assisténcia a salde, nos quais seja obrigatério programa de
controle de infecgéo.

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

realizar pesquisa clinica, de qualquer natureza, envolvendo os seres humanos, sem
a autorizagdo dos 6rgdos competentes.

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

deixar de remeter & autoridade sanitaria competente, na forma solicitada,
informagbes em salide para fins de planejamento, corregdo finalistica de atividades,
monitoramento das condigbes de funcionamento de estabelecimentos, controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboragdo de
estatisticas de sautde.

Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengao;
deixar de notificar & autoridade sanitdria competente doengas e agravos a satude de
notificacdo compulséria, inclusive acidentes de trabalho, doengas ou agravos a
saude relacionados ao trabalho, eventos adversos & saude e doengas transmitidas
por alimentos.

Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdi¢do, intervencdo;
transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas a
promogdo, prevengdo e protegdo a saude.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade, interdigdo,
apreensdo, inutilizacdo, suspensdo de fabricagdo ou venda, cancelamento de
licenga, proibigdo de propaganda, intervengdo e/ou muita;

descumprir atos emanados das autoridades sanitarias visando a aplicagdo da
legislacdo pertinente a promogdo, prevencdo e protecdo a salde.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, interdigdo,
apreensdo, inutilizacdo, suspensdo de venda ou fabricagdo, cancelamento de
licenca, proibigéo de propaganda, intervengdo e/ou multa;

desacatar autoridade sanitaria no exercicio de suas fungdes.

Penalidade: prestacdo de servigos a comunidade e/ou muita.

CAPITULO VI 3 )
PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DAS INFRAGOES DE NATUREZA SANITARIA

SEGCAO I -

AUTO DE INFRAGCAO

Art. 1300 - Quando constatadas irregularidades conflguradas como infragdo sanitaria neste
Cédigo, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitdria competente lavrara
de imediato os autos de infragdo.

ao
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Pardgrafo unico - As infragdes sanitdrias serdo apuradas em processo administrativo
préprio, Iniciado com o auto de infragdo, observados o rito e os prazos estabelecidos neste
Codigo.

Art. 1319 - O auto de infracdo, a ser lavrado em 03 (tré&s) vias, no minimo, destinando-se a
primeira ao autuado, contera:

I. o nome da pessoa fisica ou denominacado da pessoa juridica autuada, especificando
o seu ramo de atividade e endereco;
II. o ato ou fato constitutivo da infracao, o local, a hora e a data respectivos;
11l a disposicdo legal ou regulamentar transgredida;
IV. aindicacdo do dispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o
infrator;
V. a indicacdo do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnacéo do auto de
infracdo;
VI. o nome e o cargo legiveis da autoridade autuante e sua assinatura;
VII. o nome, a identificagdo e a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a consignagao do fato pela
autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

§ 10 - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, sera ele
cientificado do auto de infragcdo 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-a por meio de edital a ser publicado uma dnica
vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificagdo apés 5 (cinco) dias de sua
publicacao.

Art. 1320 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e a omiss&o
dolosa no preenchimento dos autos de infrag&o.

Art. 1330 - O ndo-cumprimento da obrigacdo subsistente, além da sua execugao forgada,
acarretard, apds decisdo irrecorrivel, a imposicdo de multa didria, arbitrada de acordo com
os valores correspondentes a classificacdo da infracdo, sem prejuizo das demais
penalidades previstas na legislagdo vigente.

SECAO II .

AUTO DE IMPOSICAO DE PENALIDADE

Art. 1340 - O auto de imposicdo de penalidade deve ser lavrado pela autoridade
competente, apos decorrido o prazo estipulado pelo artigo 131, inciso V, ou imediatamente
apds a data do indeferimento da defesa, quando houver.,

§ 10 - Nos casos em que a infra¢8o exigir a acdo pronta da autoridade sanitéria para
protecdo da saude publica, as penalidades de apreensdo, de interdicdo e de inutilizagdo
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuizo de outras eventualmente cabiveis.

§ 20 - O auto de imposicdo de penalidade de apreensdo, interdigdo ou inutilizacdo, 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 especificara a sua
natureza, quantidade e qualidade.

Art. 1359 - O auto de imposicio de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (trés) vias, no
minimo, destinando-se a primeira ao infrator, conterd:

I. o nome da pessoa fisica ou juridica e seu enderego;
II. o ndmero, a série e a data do auto de infragdo respectivo;
III. o ato ou o fato constitutivo da infrac&o e o local;
Iv. a disposicdo legal ou regulamentar infringida;
V. a penalidade imposta e seu fundamento legal;
VI. aindicacdo do prazo de 10 (dez) dias para interposicéo de recurso, contado da
ciéncia do autuado;
VII. a assinatura da autoridade autuante;
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VIII. a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu representante legal ou
preposto, e, em caso de recusa, a consignagao 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 290 do artigo
131 deste Cddigo.

SEGCAO 111

PROCESSAMENTO DAS MULTAS

Art. 1369 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do artigo 135, sem que tenha havido
interposicdo de recurso ou pagamento de multa, o infrator seré notificado para recolhé-la
no prazo de 30 (trinta) dias ao 6rgdo arrecadador competente, sob pena de cobranga
judicial.

Art. 1379 - Havendo interposigdo de recurso, o processo, apds decisdo denegatoria
definitiva, serd restituido a autoridade autuante, para fins de lavratura da notificagdo de
que trata o artigo 136.

Pardgrafo Gnico - Ndo recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo
administrativo serd encaminhado ao érgdo competente para cobranca judicial.

Art. 1389 - O recolhimento das multas serd feito na conta do Fundo Municipal de Saudde,
mediante guia de recolhimento, que podera ser fornecida, registrada e preenchida pelos
érgdos municipais.

SECAO IV

RECURSOS

Art. 1399 - O infrator poderé 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. 1400 - A defesa ou Impugnacdo sera julgada e decidida pelo superior imediato do
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente.

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

I. 5 (cinco) dias para a manifestacdo do servidor autuante;
II. 10 (dez) dias para o julgamento e decisdo da defesa ou impugnagéo pelo superior
imediato.

Art. 1419 - Da imposicdo de penalidade, poderd 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 Secretdrio Municipal da
Saude, caberd recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislacdo em vigor, cuja
decisdo encerrara a instancia administrativa.

Art. 1429 - Mantida a decisdo cominatoria, caberd recurso no prazo de 10 (dez) dias:

I. ainstancia definida pelo 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigiléncia em
Salde, qualquer que seja a penalidade aplicada;

1I. das decisdes da autoridade definida no inciso I deste artigo, ac Diretor do érgdo
coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Saulde, 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. 1439 - Os recursos serdo decididos apds a oitiva da autoridade autuante, a qual podera
propor a revisdo ou manutengdo da decisdo anterior.

Art. 1449 - Os recursos so terdo efeito suspensivo nos casos de imposi¢do de multa.

Art. 1459 - O infrator tomard ciéncia das decisdes proferidas nos recursos pelas autoridades
sanitarias mediante publicacdo, na imprensa oficial, dos respectivos despachos.

TiTULO IX
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DISPOSIGOES FINAIS

Art. 1460 - As infracdes as disposigbes legais de ordem sanitaria prescrevem em 5 (cinco)
anos.

§ 19 - A prescrigdo interromper-se-a pela notificagdo ou qualquer outro ato da autoridade
sanitaria que objetive a sua apura¢do e consequente imposi¢gdo de penalidade.

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

Art. 1470 - Os prazos previstos neste Codigo e nas pertinentes normas técnicas correm
ininterruptamente.

Art. 1489 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto poderé ser
assinado "a rogo” na presenga de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas, devera ser
feita a ressalva pela autoridade autuante.

Art. 1490 - Os 6rgdos da Secretaria Municipal de Satude, apds decisdo definitiva na esfera
administrativa, fardo publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da legislagdo
sanitdria.

Art. 1500 - O disposto neste Cddigo deverd, na sua aplicagdo, ser compatibilizado com a
legislacdo sanitdria correlata vigente, prevalecendo sempre os pardmetros legais e técnico-
cientificos de protegdo, promogdo e preservagdo da saude.

Art. 1510 - Na auséncia de norma legal especifica, prevista neste Cédigo e nos demais
diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitdria, fundamentada em
documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica, podera fazer exigéncias que
assegurem o cumprimento do artigo 20 desta lei.

Art. 1520 - Os érgdos de vigildncia em saude, em articulagdo com os drgdos que atuam na
area do meio ambiente, devem proceder a analise e manifestagdo a respeito dos planos de
gerenciamento de residuos solidos de servigos de saide, elaborados pelos estabelecimentos
de assisténcia a satde, com vistas a sua aprovagdo ou reprovacdo.

§ 10 - E de competéncia exclusiva dos 6rgdos de vigildncia em saude verificar se as
condicoes propostas no plano de gerenciamento de residuos sélidos de servigos de saide
aprovado estdo sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assisténcia a saude.

§ 20 - Os érgdos de vigildncia em satide devem cooperar com os 6rgédos que atuam na area
do meio ambiente, quando solicitada a participagdo de seu quadro de pessoal especializado.
Art. 1539 - O descumprimento das normas constantes da Lei n°® 10.309, de 22 de abril de
1987, caracteriza infragdo ao Cédigo Sanitario ora instituido, aplicando-se as penalidades e
os procedimentos administrativos nele previstos.

Art. 1540 - As despesas com a execugao desta lei correrao por conta das dotagdes
orcamentdrias préprias, suplementadas se necessdrio.

Art. 15509 - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagd@o, 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
marco 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. , .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 9 de janeiro de 2004, 450° da fundagéo
de Sédo Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretdrio dos Negaocios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretério de Finangas e Desenvolvimento Econémico
GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Satde

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, aos 9 de janeiro de 2004.

UBIRATAN DE PAULA SANTOQS, Secretario do Governo Municipal - Substituto
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAO PAULO RF. 11.095 - SGP-12
Secretana Geral Parlamentar
Departamento de Documentagao e Informagiio

LEI N. 10.083, DE 23 DE SETEMBRO DE 1998
Dispde sobre o Cédigo Sanitario do Estado

O VICE-GOVERNADOR, EM EXERCICIO NO CARGO DE GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO:
Fago saber que a Assembléia Legislativa decreta e eu promuigo a seguinte lei:

LIVRO |
TiTULO I
Principios Gerais

Artigo 1.° - Este Cédigo atendera aos principios expressos nas Constituigdes Federal e Estadual, nas Leis Organicas de
Satde - Leis n.s 8.080, de 19 de setembro de 1990 e 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cddigo de Defesa do
Consumidor - Lei n. 8078, de 11 de setembro de 1990 e no C6digo de Saude do Estado de Sdo Paulo - Lei Complementar
n. 791, de 9 de margo de 1995, baseando-se nos seguintes preceitos:

| - descentralizago, preconizada nas Constituicdes Federal e Estadual, de acordo com as seguintes diretrizes:

a) direc&o unica no ambito estadual e municipal,

b) municipalizagdo dos recursos, servicos e agdes de saude, estabelecendo-se em legislagéo especifica os critérios de
repasse de verbas das esferas federal e estadual;

c) integragiio das agBes e servigos, com base na regionalizago e hierarquizagdo do atendimento individual e coletivo,
adequado as diversas realidades epidemioldgicas; e

d) universalizagio da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagdo urbana e rural a todos os niveis dos servigos
de satde;

Il - participagdo da sociedade, através de:

a) conferéncias de saude;

b) conselhos de satde;

c) representagdes sindicais; e

d) movimentos e organiza¢des ndo-governamentais;

Il - articulag3o intra e interinstitucional, através do trabatho integrado e articulado entre os diversos 6rgéos que atuam ou
se relacionam com a area de saude;

IV - publicidade, para garantir o direito a informagéo, facilitando seu acesso mediante sistematizagao, divuigagao ampla e
motivagéo dos atos; e

V - privacidade, devendo as agdes de vigilancia sanitaria e epidemiol6gica preservar este direito do cidaddo, somente
sendo sacrificado quando for a Unica maneira de evitar perigo atual ou iminente para a saude publica.

TiTULO 1
Objeto, Campo de Atuacéo e Metodologia

Artigo 2.° - Os principios expressos neste Cddigo disporéo sobre protegdo, promogao e preservacéo da saude, no que se
refere as atividades de interesse a saude e meio ambiente, nele incluido o do trabalho, e tém os seguintes objetivos:

| - assegurar condi¢des adequadas & satde, & educaggo, a moradia, ao fransporte, ao lazer e ao trabalho;

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

Il - assegurar condigdes adequadas de qualidade na produgéo, comercializagdo e consumo de bens e servigos de
interesse a satde, incluidos procedimentos, métodos e técnicas que as afetem;

IV - assegurar condigdes adequadas para prestago de servigos de saude;

V - promover agdes visando o controle de doengas, agravos ou fatores de risco de interesse a saude, e

VI - assegurar e promover a participa¢do da comunidade nas agbes de saude.

Artigo 3.° - As agBes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica serdo desenvolvidas através de métodos cientificos,
mediante pesquisas, monitoramento através da analise da situagao, mapeamento de pontos criticos e controle de riscos.
Artigo 4.° - Em consonancia com o Sistema Estadual de Auditoria e Avaliagio, devera ser mantido processo continuo de
acompanhamento e avaliagio das agbes de vigilancia sanitaria e epidemiol6gica, visando o aprimoramento técnico-
cientifico e a melhoria da qualidade e resolubilidade das agGes.

Artigo 5.° - Cabera a direggo estadual do Sistema Unico de Satide - SUS, enquanto atividade coordenadora do Sistema a
elaboragdo de normas, Codigos e orientagbes, observadas as normas gerais de competéncia da Unigo, no que diz respeito
as questdes de vigilancia sanitéaria e epidemioldgica, respeitadas as competéncias municipais estabelecidas no Artigo 30,
inciso | da Constituigdo Federal. ]
Artigo 6.° - A politica de recursos humanos da Secretaria de Estado da Salide devera manter atividade de capacitagéo
permanente dos profissionais que atuam em vigilancia sanitaria e epidemiolégica, de acordo com os objetivos e campo de

atuagdo das mesmas. ) _ ]
Artigo 7.° - Em consonancia com o Sistema Estadual de Informag&o em Salide, a Secretaria de Estado da Satde devera
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organizar, em articulag&o com os Municipios, o Sistema de Informag¢des em Vigilancia Sanitaria e Epidemiolégica. 0
Artigo 8.° - Os 6rgédos e entidades publicas e as entidades do setor privado, participantes ou am S

obrigados a fomecer informagdes as dire¢des estadual e municipal do SUS, na forma solicitada, pararb g@?gg&%gﬁz

de corregéo finalistica de atividades e de elaboragéo de estatisticas de saude. MR E ° c

Artigo 9.° - As informagdes referentes as a¢des de vigilancia deverdo ser amplamente divulgadas a populagao, através de
diferentes meios de comunicagao.

Artigo 10 - As Vigildncias Sanitaria e Epidemiolégica deverdo organizar servigos de captagdo de reclamages e
denuncias, divulgando periodicamente esses dados.

LIVRO I

Promoc&o, Protegédo e Preservacdo da Saude
TiITULO|

Saude e Meio Ambiente

CAPITULO |

DisposicSes Gerais

Artigo 11 - Constitui finalidade das agdes de vigilancia sanitaria sobre 0 meio ambiente o enfrentamento dos problemas
ambientais e ecolégicos, de modo a serem sanados ou minimizados a fim de n&o representarem risco a vida, levando em
consideragio 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 proteg&o ao meio ambiente.

Artigo 12 - S3o fatores ambientais de risco a salde aqueles decorrentes de qualquer situag&o ou atividade no meio
ambiente, principalmente os relacionados & organizagao territorial, ao ambiente construido, ao saneamento ambiental, as
fontes de poluigao, a proliferagéo de artrépodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermediarios as atividades produtivas e
de consumo, as substancias perigosas, téxicas, explosivas, inflamaveis, corrosivas e radioativas e a quaisquer outros
fatores que ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano a saude, a vida ou a qualidade de vida.

Paragrafo unico - Os critérios, parametros, padrdes, metodologias de monitoramento ambiental e biolégico e de avaliagéo
dos fatores de risco citados neste artigo serdo os definidos neste Cédigo, em normas técnicas e demais diplomas legais
vigentes.

CAPITULO Il
Organizagao Territorial, Assentamentos Humanos e Saneamento Ambiental

Artigo 13 - A diregao estadual do SUS devera manifestar-se através de instrumentos de planejamento e avaliagéo de
impacto & saude, no &mbito de sua competéncia, quanto aos aspectos de salubridade, drenagem, infra-estrutura sanitaria,
manutencso de areas livres e institucionais, sistemas de lazer, indices de ocupacdo e de densidade demografica.

Artigo 14 - Toda e qualquer edificag8io, quer seja urbana ou rural, devera ser construida e mantida, observando-se:

I - protegéo contra as enfermidades transmissiveis e as crénicas,

Il - prevengdo de acidentes e intoxicagdes,

Il - redugao dos fatores de estresse psicolégico e social;

IV - preservagdo do ambiente do entorno;

V - uso adequado da edificagéo em fung¢éo da sua finalidade; e

VI - respeito a grupos humanos vulneraveis.

Artigo 15 - Toda e qualquer instalagio destinada a criagdo, & manutencéo e a reprodugéo de animais, quer esteja em
zona rural ou urbana, deve ser construida, mantida e operada em condigdes sanitarias adequadas e que ndo causem
incOmodo a populagao.

Artigo 16 - A autoridade sanitaria, motivadamente e com respaldo cientifico e tecnolégico, podera determinar intervengdes
em saneamento ambiental, visando contribuir para a melhoria da qualidade de vida e satde da populag&o.

Artigo 17 - Vetado.

§ 1.° - Vetado.

§ 2.° - Vetado.

SEGAO|
Abastecimento de Agua para Consumo Humano

Artigo 18 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de agua, seja publico ou privado, individual ou coletivo, esta sujeito
a fiscalizagsio da autoridade sanitaria competente, em todos os aspectos que possam afetar a satde publica.

Artigo 19 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistema de abastecimento de agua, sejam publicos ou
privados, individuais ou coletivos, deverfio ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas
estabelecidas pela autoridade sanitaria competente.

Artigo 20 - Nos projetos, obras e operagSes de sistemas de abastecimento de agua, sejam publicos ou privados,
individuais ou coletivos, deverdo ser obedecidos os seguintes principios gerais, independentemente de outras exigéncias
técnicas eventualmente estabelecidas: o

I - a 4gua distribuida devera obedecer as normas e aos padrdes de potabilidade estabelecidos pela autoridade sanitaria
competente;

n- t%dos os materiais, equipamentos e produtos quimicos utilizados em sistemas de abastecimento de agua deverdo
atender as exigéncias e especificagdes das normas técnicas estabelecidas pela autoridade sanitaria competente, a fim de
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n&o alterar o padrdo de potabilidade da agua distribuida; .

Il - toda agua distribuida por sistema de abastecimento devera ser submetida obrigatolim Jam@gmsso de
desinfecgio, de modo a assegurar sua qualidade do ponto de vista microbiologico e méter tHr88@racgG Rsipal do
agente desinfetante na rede de distribuicdo, de acordo com norma técnica;

IV - devera ser mantida press&o positiva em qualquer ponto da rede de distribuicéo; e

V - a fluoretaciio da agua distribuida através de sistemas de abastecimento devera obedecer ao padrao estabelecido pela
autoridade sanitaria competente.

SECAOII
Esgotamento Sanitario

Artigo 21 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitario, seja publico ou privado, individual ou coletivo, estara sujeito
a fiscalizagio da autoridade sanitaria competente, em todos os aspectos que possam afetar a sadde publica.

Artigo 22 - Os projetos de construgiio, ampliacdo e reforma de sistemas de esgotamento sanitario sejam publicos ou
privados, individuais ou coletivos, deverfio ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas
estabelecidas pela autoridade sanitaria competente.

Artigo 23 - A utilizag8o, em atividades agropecuarias de agua fora dos padrées de potabilidade, esgotos sanitarios ou lodo
proveniente de processos de tratamento de esgotos, s6 sera permitida conforme normas técnicas.

SECAOIII
Residuos Sélidos

Artigo 24 - Todo e qualquer sistema individual ou coletivo, publico ou privado, de gerag&o, armazenamento, coleta,
transporte, tratamento, reciclagem e destinag#o final de residuos sélidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no
Estado, estara sujeito a fiscalizag8o da autoridade sanitaria competente, em todos os aspectos que possam afetar a saude
publica.

Artigo 25 - Os projetos de implantag3o, construgdo, ampliagéo e reforma de sistemas de coleta, transporte, tratamento,
reciclagem e destinagso final de residuos sélidos deverdo ser elaborados, executados e operados conforme normas
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitaria competente.

Artigo 26 - Fica proibida a reciclagem de residuos sélidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de
servigos de saude.

Artigo 27 - As instalagdes destinadas ao manuseio de residuos com vistas a sua reciclagem, dever&o ser projetadas,
operadas e mantidas de forma tecnicamente adequada, a fim de ndo vir a comprometer a saide humana e o meio
ambiente.

Artigo 28 - As condigdes sanitarias de acondicionamento, transporte, incinerag8o, localizacao e forma de disposigges final
dos residuos perigosos, toxicos, explosivos, inflamaveis, corrosivos, radioativos e imunobiol6gicos, deverdo obedecer as
normas técnicas e ficaréo sujeitas a fiscalizagdo da autoridade sanitaria.

TITuLo Il

Saude e Trabalho
CAPITULO |
Disposicbes Gerais

Artigo 29 - A satde do trabalhador devera ser resguardada, tanto nas relagdes sociais que se estabelecem entre 0 capital
e o trabalho, como no processo de produgao.

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

§ 2.° - As a¢des na area de saude do trabalhador previstas neste C6digo compreendem o meio ambiente urbano e rural.
Artigo 30 - Sao obrigagdes do empregador, além daquelas estabelecidas na legislacado em vigor:

{ - manter as condi¢des e a organiza¢des de trabalho adequadas as condi¢Ses psicofisicas dos trabalhadores;

Il - garantir e facilitar 0 acesso das autoridades sanitarias, Comissdes Internas de Prevencao de Acidentes - CIPAs e
representantes dos sindicatos de trabalhadores aos locais de trabalho, a qualquer dia e horario, fornecendo todas as
informagdes e dados solicitados;

Il - dar ampla informag3o aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos 20s quais estdo expostos;

IV - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer os riscos ao ambiente de trabalho e ao meio
ambiente; e

V - comunicar imediatamente & autoridade sanitaria a detecg@o de quaisquer riscos para a salde do trabalhador, sejam
fisicos, quimicos, biologicos, operacionais ou provenientes da organizagéo do trabalho, elaborando cronograma e
implementando a correcéio dos mesmos.

Artigo 31 - Os 6rgaos executores das agdes de saude do trabalhador deverdo desempenhar suas fun¢des, observando os
seguintes principios e diretrizes:

| - informar os trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre 0s riscos e danos & saude no exercicio da atividade
laborativa e nos ambientes de trabalho;

Il - assegurar a participagdo das CIPAs, das comissdes de saude e dos sindicatos de trabalhadores na formulagdo,
planejamento, avaliaggo e controle de programas de saude do trabalhador; o )

Il - assegurar as CIPAs, as comissdes de saude e aos sindicatos ae trabalhadores a pgrtnmpacéo nos atos de ﬁscqllzagao,
avaliago e pesquisa referentes ao ambiente de trabalho ou a saude, bem como garantir acesso aos resultados obtidos;

IV - assegurar ao trabalhador em condi¢des de risco grave ou iminente no local de trabalho a interrupgdo de suas
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atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a eliminac¢éo do risco; e =

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao 6rgéo competente do Servigo de Vigiléncia‘d Eﬁ#ﬂp&%&iw
a interdigio de maquinas, de parte ou de todo o ambiente de trabalho, quando houver exposifde hlriS8baimi Dhfa a
vida ou satde dos trabalhadores e da populagdo, com imediata a¢4do do poder publico competente;

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

VIl - estabelecer normas técnicas para a protecdo da satde no trabalho, da mulher no periodo de gestagéo, do menor e
dos portadores de deficiéncias; e

VI - c?nsiderar preceitos e recomendagdes dos organismos internacionais do trabalho, na elaboragéo de normas técnicas
especificas.

Artigo 32 - E dever da autoridade sanitaria competente indicar e obrigagédo do empregador adotar todas as medidas
necessarias para a plena corregio de irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

| - eliminagéo das fontes de risco;

Il - medidas de controle diretamente na fonte;

lll - medidas de controle no ambiente de trabalho; e

IV - utilizagéo de equipamentos de protecao individual, que somente devera ser permitida nas situages de emergéncia ou
nos casos especificos em que for a Gnica possibilidade de protegéo, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantacédo das medidas de protegéo coletiva.

CAPITULO I

Estruturag@o das Atividades e da Organizagédo do Trabatho
SEGAO!I

Dos Riscos no Processo de Produgéo

Artigo 33 - O transporte, a movimentag¢do, 0 manuseio € o armazenamento de materiais, o transporte de pessoas, os
veiculos e os equipamentos usados nestas operagdes, deverdo obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas,
que preservem a salide do trabalhador.

Artigo 34 - A fabricagio, importagdo, venda, locagéo, instalagédo, operagcéo e manutengéo de maquinas e equipamentos
deverdo obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a satde do trabalhador.

Artigo 35 - As empresas deverdo manter sob controle os fatores ambientais de risco a sadde do trabalhador, como ruido,
iluminagao, calor, frio, umidade, radiagdes, agentes quimicos, pressdes hiperbaricas e outros de interesse da saude,
dentro dos critérios estabelecidos em normas técnicas.

Artigo 36 - A organizagao do trabalho devera adequar-se as condigdes psicofisiolégicas e ergondmicas dos trabalhadores,
tendo em vista as possiveis repercussdes negativas sobre a saude, quer diretamente, através dos fatores que a
caracterizam, quer pela potencializagio dos riscos de natureza fisica, quimica ou biol6gica, presentes no processo de
produgdo, devendo ser objeto de normas técnicas.

TITULO 1l

Produtos e Substéncias de Interesse a Satde
CAPITULO |

Disposi¢des Gerais

Artigo 37 - Entende-se por produtos e substancias de interesse & salde os alimentos, 4guas minerais e de fontes,
bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene,
saneantes, domissanitarios (inseticidas, raticidas), agrotoxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a saudde.

Artigo 38 - Compete a autoridade sanitaria a avaliagdo e controle do risco, normatizagéo, fiscalizagdo e controle das
condigdes sanitarias e técnicas da importagdo, exportagdo, a extragdo, produgdo, manipulacdo, beneficiamento,
acondicionamento, fransporte, armazenamento, distribuigdo, dispensacgéo esterilizagdo, embalagem e reembalagem,
aplicag@o, comercializagéo e uso, referentes aos produtos e substancias de interesse a salde.

Paragrafo unico - A fiscalizagdo de que trata este artigo se estende a propaganda e a publicidade dos produtos e
substancias de interesse a saude.

Artigo 39 - As empresas relacionadas aos produtos e substéncias de interesse a saude serao responsaveis pela
manutengdo dos padres de identidade, qualidade e seguranca, definidos a partir de normas técnicas aprovadas pelo
6érgao competente, bem como pelo cumprimento das Normas de Boas Praticas de Fabricagio e Prestacéo de Servigos.

§ 1.° - As empresas mencionadas no “caput” deste artigo, sempre que solicitado pela autoridade sanitaria, deverdo
apresentar o fluxograma de produgao e as Normas de Boas Praticas de Fabricagao e Presta¢ao de Servigos referentes as
atividades desenvolvidas.

§ 2.° - Devera ser assegurado ao trabalhador o acesso as Normas de Boas Praticas de Fabricagdo e Prestac&o de
Servicos.

Artigg 40 - Os profissionais de salide deverdo formular suas prescricbes de medicamentos com base na denominagéo
genérica dos medicamentos, conforme lista estabelecida pela diregao estadual do SUS. ) )
Paragrafo unico - A diregdo estadual do SUS fara aiixar em todos os dispensarios de medicamentos a lista de
medicamentos identificados por sua denominagao genérica.

CAPITULO Il
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Artigo 41 - Os estabelecimentos industriais € comerciais farmacéuticos deverdo possuir local ou armario com chave para
guarda de substancias e produtos de controle sanitario especial, definidos pela legislag&o vigente, e registro de entrada e
saida dessas substancias e produtos.

Artigo 42 - s farmécias e drogarias poderdo manter servigos de atendimento ao pablico para a aplicagéo de injegbes e
curativos de pequeno porte, sob a responsabilidade do técnico habilitado, de acordo com normas técnicas especificas.
Paragrafo anico - Fica vedado as ervanarias e postos de medicamentos exercer as atividades mencionadas neste artigo.

SECAOII
Da Uomercializagso dos Produtos e Substancias de Interesse a Saude

Artigo 43 - Vetado.

Artigo 44 - LI comercializagio dos produtos importados de interesse a salde ficara sujeita a prévia autorizagéo da
autoridade sanitaria competente.

Artigo 45 - Vetado.

Artigo 46 - Nas embalagens e rotulos de medicamentos que contenham corantes, estabilizantes e conservantes quimicos
ou biol6gicos, deverao constar, obrigatoriamente, mensagem alertando o consumidor sobre a presenga e composigéo dos
mesmos, bem como sobre a possibilidade de conseqiiéncias adversas, prejudiciais & saude.

SEGAO Il
Da Propaganda de Produtos e Substancias de Interesse a Saude

Artigo 47 - s amostras gratis distribuidas pelos estabelecimentos industriais de produtos farmacéuticos deveréo ser
dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgio-dentista e ao médico veterinério, e a propaganda desses produtos devera
restringir-se a sua identidade, qualidade e indicag&o de uso.

Artigo 48 - Vetado.

TiTuLo v
Estabelecimentos de Saude
1. PITULOI
Estabelecimentos de | Issisténcia & Saude

Artigo 49 - Para fins deste .0digo e de suas normas técnicas, considera-se assisténcia & saude a ateng8o a salde
prestada nos estabelecimentos definidos e regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente a promogao,
protecdo da saude, prevengéo das doengas, recuperacéo e reabilitagéo da saude.

Artigo 50 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde que deveréo implantar e manter comissdes de controle de
infeccao serdo definidos em norma técnica.

Paragrafo unico - responsabilidade pessoal dos profissionais de satde pelo controle de infecgéo em seus ambientes de
trabalho independe da existéncia da comissao referida neste artigo.

Artigo 51 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude e os veiculos para transporte de pacientes deverdo ser mantidos
em rigorosas condigdes de higiene, devendo ser observadas as normas de controle de infecg8o estipuladas na legislagdo
sanitaria.

Artigo 52 - Os estabelecimentos de assisténcia & saude deverdo adotar procedimentos adequados na gerag&o,
acondicionamento, fluxo, fransporte, armazenamento, destino final, e demais questdes relacionadas com residuos de
servigos de saude, conforme legislagao sanitaria.

Artigo 53 - Os estabelecimentos de assisténcia & saide deverdo possuir condigGes adequadas para o exercicio da
atividade profissional na pratica de agdes que visem & protecdo, promogao, preservagéo e recuperagao da sadde.

Artigo 54 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude deverdo possuir quadro de recursos humanos legaimente
habilitados, em numero adequado 4 demanda e as atividades desenvolvidas.

Artigo 55 - Os estabelecimentos de assisténcia & saiude deverdo possuir instalagbes, equipamentos, instrumentais,
utensilios e materiais de consumo indispensaveis e condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservagéo
e funcionamento, de acordo com normas técnicas.

Artigo 56 - abera ao responsavel técnico pelo estabelecimento ou servigo, o funcionamento adequado dos equipamentos
utilizados nos procedimentos diagnosticos e terapéuticos, no transcurso da vida dtil, instalados ou utilizados pelos
estabelecimentos de assisténcia & saude.

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

1. o proprietario dos equipamentos, que devera garantir a compra do equipamento adequado, instalagéo, manutengio
permanente e reparos;

2. o fabricante, que devera prover os equipamentos de certificado de garantia, manual de instalagao, operacionalizagéo,
especificagdes técnicas e assisténcia técnica permanente; e

3. a rede de assisténcia técnica, que devera garantir o acesso aos equipameritos nas condigdes estabelecidas no item 2.

§ 2.° - Os equipamentos, quando n&o estiverem em perfeitas condigdes de uso, deverio estar fora da area de atendimento
ou, quando a remogéo for impossivel, exibir aviso inequivoco de proibigdo de uso.
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Artigo 57 - Os estabelecimentos de assisténcia & saude que utilizarem em seus procedimentos medicamentos ou
substancias psicotrépicas ou sob regime de controle especial, deverdo manter controles e registros na forma prevista na
legislagdo sanitaria.

Artigo 58 - Todos os estabelecimentos de assisténcia a salide deverdo manter, de forma organizada e sistematizada, os
registros de dados de identificagdo dos pacientes, de exames clinicos e complementares, de procedimentos realizados ou
terapéutica adotada, da evolucédo e das condi¢cdes de alta, para apresenta-los a autoridade sanitaria sempre que esta o 5%0
solicitar, justificadamente, por escrito. Folhan'

Paragrafo unico - Esses documentos deverdo ser guardados pelo tempo previsto em legislacéo especifica.

>}
CAPITULO Il Processo n’

Estabelecimentos de Interesse & Saude Liliane Jun Og

RF. 11.095 - SGP-12
Artigo 59 - Para os fins deste Cédigo e de suas normas técnicas, consideram-se como de interesse a satide todas as
acBes que direta ou indiretamente estejam relacionadas com a protegdo, promogéo e preservagéo da saude, dirigidas a
populagcdo e realizadas por 6rgdos publicos, empresas publicas, empresas privadas, instituicoes filantrépicas, outras
pessoas juridicas de direito publico, direito privado e pessoas fisicas.
Artigo 60 - Para os fins deste Codigo consideram-se como de interesse indireto & salde, todos os estabelecimentos e
atividades nao relacionadas neste C6digo, cuja prestagao de servigos ou fornecimento de produtos possam constituir risco
a saude publica, segundo norma técnica.

TITULOV
Vigilancia Epidemiolégica

Artigo 61 - Entende-se por Vigilancia Epidemiolégica o conjunto de acbes que proporcionem o conhecimento, a detecgéo
ou prevencdo de qualquer mudanga nos fatores determinantes e condicionantes da saude individual e coletiva, com a
finalidade de adotar ou recomendar medidas de prevencéo e controle das doengas e agravos a satde.

Artigo 62 - As agdes de Vigilancia Sanitaria e Epidemiolagica compdem um campo integrado e indissociavel de praticas,
fundado no conhecimento interdisciplinar e na ag&o intersetorial, desenvolvidas através de equipes multiprofissionais, com
a participagdo ampla e solidaria da sociedade, através de suas organizagdes, entidades e movimentos, estruturando em
seu conjunto um campo de conhecimentos e praticas denominado de vigilancia & satde.

Paragrafo Gnico - Poderdo fazer parte do Sistema de Vigilancia Epidemiologica os 6rgéos de satide publicos e privados
definidos por ato administrativo.

CAPITULO |
Notificagdo Compulséria das Doencgas e Agravos & Salude

Artigo 63 - As acbes de vigilancia a saude previstas neste Céadigo serao definidas através de normas técnicas,
reelaboradas periodicamente, com ampla participa¢do da sociedade civil.

§ 1.° - As normas técnicas previstas neste Codigo serdo etaboradas ou revistas, quando ja existentes, em um prazo de ateé
1 (um) ano apés a publicacio desta lei, quando entéo passardo a ser revistas a cada 5 (cinco) anos.

§ 2° - Estas normas técnicas passardo a ser numeradas sequencialmente, compondo um corpo articulado de
regulamentagdes, que devera ser divulgado pelo Poder Publico.

§ 3.°~ Vetado:

1. vetado;

2. vetado;

3. vetado:

a) vetado;

b) vetado;

¢) vetado.

§ 4.° - Vetado.

§ 5.° - Vetado.

Artigo 64 - Sera obrigatéria a notificacdo a autoridade sandaria lozal por:

I - médicos que forem chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo cue ndo assumam a direcdo do tratamento,

Il - responsaveis por estabelecimentos de assisténcia a saude e instituicées médico-sociais de qualquer natureza,

Il - responsaveis por iaborat6rios que executem exames microbiol6gicos, sorolégicos, anatomopatolégicos ou radiolégicos;
IV - farmacéuticos, bioquimicos, veterinarios, dentistas, enfermeiros, partelras e pessoas que exercam profissdes afins;

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

VI - responsaveis pelos servigos de verificagdo de 6bito e institutos médico legais; e

VIl - responsaveis pelo automével, caminh&o, 6nibus, trem, avido, embarcagéo ou qualquer outro meio de transporte em
que se encontre o doente.

§ 1.° - Vetado. )
§ 2.° - A notificagio de quaisquer doencas e agravos referidos neste artigo devera ser feita & simples suspeita e 0 mais
precocemente possivel, pessoalmente, por telefone ou por qualquer outro meio rapido disponivel, & autoridade sanitaria.
Artigo 65 - E dever de todo cidaddo comunicar a autoridade sanitaria local a ocorréncia, comprovada ou presumivel, de
doenga e agravos a saude de notificagdo compulséria, ncs termos ¢o arfigo anterior.

Artigo 66 - A noftificaggo compulséria de casos de doengas & agraves devera ter carater sigiloso, obrigando-se a
autoridade sanitaria a manté-lo. _ .
Paragrafo unico - Excepcionalmente, a identificacgo co paciente fora do ambito médico-sanitario podera ser feita em caso
de grande risco & comunidade, a cntério da autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsavel,
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estando o ato formalmente motivado.
Artigo 67 - A direcfio estadual do SUS devera manter fluxo adequado de informag¢des ao 6rgdo federal competente, de

acordo com a legislacao federal e Regulamento Sanitario Internacional. 56
Artigo 68 - Os dados necessarios ao esclarecimento da notificagio compulséria, bem coffiolba nfstrucBes sobre o do

processo de notificagdo, constardao de normas técnicas.
CAPITULO I - Q) -
Investigacdo Epidemioldgica e Medidas de Controle Lllian'eQR'n Ogura

RF. 11.095 - SGP-12

Artigo 69 - Recebida a notificagso, a autoridade sanitaria devera proceder a investigacdo epidemiolégica pertinente.

§ 1.° - A autoridade sanitaria podera exigir e executar investigagdes, inquéritos e levantamentos epidemiolégicos junto a
individuos e a grupos populacionais determinados, sempre que julgar oportuno, visando a prote¢do a salde, mediante
justificativa por escrito.

§ 2.° - Quando houver indicagio e conveniéncia, a autoridade sanitaria podera exigir a coleta de material para exames
complementares, mediante justificativa por escrito.

Artigo 70 - Em decorréncia dos resultados parciais ou finais das investigagdes, dos inquéritos ou levantamentos
epidemiolégicos de que trata o artigo anterior e seus paragrafos, a autoridade sanitdria ficard obrigada a adotar
prontamente as medidas indicadas para o controle da doenga, no que concerne a individuos, grupos populacionais e
ambiente.

Paragrafo tnico - De acordo com a doenga, as agbes de controle deverdo ser complementadas por medidas de combate
a vetores bioldgicos e seus reservatorios.

Artigo 71 - As instrugdes sobre o processo de investigagdo epidemiolégica em cada doenga, bem como as medidas de
controle indicadas, serdo objeto de norma técnica.

Artigo 72 - Em decorréncia das investigagdes epidemiolégicas, a autoridade sanitaria local podera tomar medidas
pertinentes podendo, inclusive, ser providenciado o fechamento total ou parcial de estabelecimentos, centros de reunigo ou
diversdo, escolas, creches e quaisquer locais abertos ao publico, durante o tempo julgado necessario por aquela
autoridade, obedecida a legislagado vigente.

CAPITULO Il
Vacinagao de Carater Obrigatorio

Artigo 73 - A diregdo estadual do SUS sera responsavel pela coordenacéo estadual e, em carater suplementar, pela
execugdo do Programa Nacional de imunizagdes.

Paragrafo Unico - A relagio das vacinas de carater obrigatorio no Estado devera ser regulamentada atraves de norma
técnica.

Artigo 74 - E dever de todo cidadao submeter-se & vacinacZo obrigatoria, assim como os menores sob sua guarda ou
responsabilidade.

Paragrafo Unico - Somente sera dispensada da vacinagéo obrigatoria a pessoa que apresentar atestado médico e contra-
indicagdo explicita para a aplica¢cdo da vacina.

Artigo 75 - Vetado.

Artigo 76 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagfes devera ser comprovado através do atestado de vacinagéo,
padronizado pelo Ministério da Saude e adequado a norma técnica referida no paragrafo unico do Artigo 73, e emitido
pelos servigos de satide que aplicarem as vacinas.

Artigo 77 - Os atestados de vacinag&o obrigatéria ndo poderdo ser retidos por qualquer pessoa natural ou juridica.

Artigo 78 - Todo estabelecimento de saGde publico ou privado que aplique vacinas, obrigatérias ou ndo, devera
credenciar-se junto & autoridade sanitaria competente.

Paragrafo nico - A autoridade sanitana devera regulamentar o funcionamento desses estabelecimentos, bem como o
fluxo de informacdes, através de norma técnica, sendo rasponsavel por sua superviséo periédica.

Artigo 79 - As vacinas fornecidas pelo SUS serdo gratuitas, inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de saude
privados, assim como seus atestados.

CAPITULO IV
Estatisticas de Saude

Artigo 80 - O SUS devera coletar, analisar e divulgar dados estatisticos de interesse para as atividades de sa(de publica,
em colaboragsio com o 6rgao central de estatistica do Estado e demais entidades interessadas nessas atividades.

Artigo 81 - Os estabelecimentos de atengéo e assisténcia a satde, outros tipos de estabelecimentos de interesse a sadde,
quer sejam de natureza agropecuaria, industrial ou comercial e os profissionais de saude deverdo, quando solicitado,
remeter regular e sistematicamente os dados e informagdes necessarios & elaboracdo de estatisticas de saude, além das
eventuais informagdes e depoimentos de importancia para a Vigilancia Sanitaria e Epidemiol6gica.

CAPITULOV

Atestado de Obito

Artigo 82 - O atestado de Obito &€ documento indispensavei para o enterramento e devera ser fornecido pelo médico
assistente em impresso especialmente destinado a esse firn. ‘ o
Artigo 83 - Quando o 6bito ocorrer por causas mal definidas ou sem assisténcia médica, competira & autoridade sanitaria

fornecer o atestado de 6bito ou determinar guem o forneca, desde que na localidace inexista servico de verificacdo de
6bito e n&o houver suspeita de que este tenha ocorrido por causas néo naturais, conforme disposto na Lei n. 10.095, de 03

hitp://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/lei/1998/lei-10083-23 09.1998.html 30/05/2014

Processo n*.33 -003( 15




Pagina 8 de 13

, Folha n’ xR
de maio de 1968.

Artigo 84 - Existindo indicios de que o 6bito tenha ocorrido por doenga transmissivel, a autowq{h %e?erminara a
realizagcdo de necrépsia.

.82?; X
CAP[TULO VI Lillane Jun Ogura

RF. 11.095 - SGP-12
Inumagdes, Exumacdes, Transladagoes e Cremagdes

Artigo 85 - As inumagdes, exumagoes, transladagdes e cremagotes deverao ser disciplinadas através de normas técnicas.

LIVRO 1l

Procedimentos Administrativos

TITULO |

Do Funcionamento dos Estabelecimentos de Interesse a Saude

Artigo 86 - Todo estabelecimento de interesse a saude, antes de iniciar suas atividades, devera encaminhar a autoridade
sanitaria competente declaracdo de que suas atividades, instalagdes, equipamentos e recursos humanos obedecem a
legislagao sanitaria vigente, conforme modelo a ser estabelecido por norma técnica, para fins de obtencéo de licenga de
funcionamento através de cadastramento.

§ 1.° - Os estabelecimentos deverdo comunicar a autoridade sanitaria competente as modificagdes nas instalacdes e
equipamentos, bem como inclus&o de atividades e quaisquer outras alteragdes que impliquem na identidade, qualidade e
seguranga dos produtos ou servigos oferecidos a populagéo.

§ 2.° - Quando a autoridade sanitaria constatar que as declaragdes previstas no cap t deste artigo, bem como em seu §
1.° s8o inveridicas, fica obrigada a comunicar o fato a autoridade policial ou ao Ministério Publico, para fins de apuragéo de
ilicito penal, sem prejuizo dos demais procedimentos administrativos.

§ 3.° - Os estabelecimentos de que trata o Artigo 60 ser&o dispensados de licenga de funcionamento, ficando sujeitos as
exigéncias sanitarias estabelecidas neste Cédigo, as normas técnicas especificas e outros regulamentos.

Artigo 87 - Todo estabelecimento que mantenha servigo de transporte de pacientes, bem como de produtos relacionados
a saude, devera apresentar junto a autoridade sanitdria competente, declaragdo individualizada de cada veiculo,
constando, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, além de outras informagdes definidas em norma técnica,
para fins de cadastramento.

Artigo 88 - Os estabelecimentos de interesse a saude, definidos em norma técnica para fins de licenga e cadastramento,
dever&o possuir e funcionardo na presenca de um responsavel técnico legaimente habilitado.

Artigo 89 - A empresa de servigos de interesse a saude, individual ou coletiva, sera a responsavel, perante a autoridade
sanitaria competente, sem prejuizo da responsabilidade subsidiaria de prestadores de servicos profissionais auténomos,
outras empresas de prestagédo de servigos de saude e assemelhados por ela contratados.

Artigo 90 - Quando da interdigdo de estabelecimentos de interesse & saude ou de suas subunidades pelos 6rgéos de
Vigilancia Sanitaria competentes, a Secretaria de Estado da Saude devera suspender de imediato eventuais contratos e
convénios que mantenha com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que durar a interdigao.

Artigo 91 - O 6rgéo de vigilancia sanitaria que interditar estabelecimentos de interesse @ saude ou suas subunidades,
devera publicar edital de notificagdo de risco sanitario em Diario Oficial e veiculos de grande circulagéo.

TiTuLo Il
Competéncias

Artigo 92 - Os profissionais das equipes de Vigilancia Saniténa e Epidemiolégica, investidos das suas fungbes
fiscalizadoras, serdo competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos sanitarios, expedindo termos, autos de
infracsio e de imposicao de penalidades, referentes a prevencio e controle de tudo quanto possa comprometer a satde.
Paragrafo unico - O Secretario de Estado da Saude, bem como o Diretor do 6rgao de vigilancia sanitaria, sempre que se
tornar necessario, poderéo desempenhar fungdes de fiscalizacdo, com as mesmas prerrogativas e as mesmas atribuicdes
conferidas por este Cédigo as autoridades fiscalizadoras.

Artigo 93 - A toda verificagdo em que a autondade sanitdria concluir pela existéncia de violagao de preceito legal devera
corresponder, sob pena de responsabilidade administrativa a lavratura de auto de infragéo.

Artigo 94 - As penalidades sanitarias previstas neste Codigo aeverdo ser aplicadas sem prejuizo das sancbes de natureza
civil ou penal cabiveis.

Artigo 95 - As autoridades sanitarias, observados os preceitos constitucionais, terdo livre acesso a todos os locais sujeitos
a legislagao sanitaria, a qualquer dia e hora, sendo as empresas, por seus dirigentes ou prepostos, obrigadas a prestar os
esclarecimentos necessarios referentes ao desempenho de suas atribuicdes legais e a exibir, quando exigido, quaisquer
documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das normas de prevencéo a satde.

Artigo 96 - Nenhuma autoridade santéria podera exercer as atribuigbes do seu cargo sem exibir a credencial de
identificagao fiscal, devidamente autenticada, fornecida peia auiondad= comipetente.

§ 1.° - Fica proibida a outorga de credencial de identificac&o fiscal a quem nao esteja autorizado, em razéo de cargo ou
fungao, a exercer ou praticar, no ambito da legislag&o sanitana, atos de fiscalizagao.

§ 2.° - A credencial a que se refere este artigo oevera ser devolvida para inuniizagdo, sob pena da_ lei, em casos de
provimento em outro cargo publico, exoneragéo ou demissao. aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo
superior a 90 (noventa) dias e de suspenséo do exercicic do cargo.

§ 3.° - A relagio das autoriaades sanitérias devera ser publicada semestraimente pelas autoridades lcor_npetentes, para fins
de divuigagéo e conhecimento pelos interessados, ou em menor prazo, a critério da autondade sanitaria competente e por
ocasido de exclusio e inclusdo dos membros da equipe de vigilancia sanitaria.
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TITULO Il Processo .=

Andlise Fiscal Liliane ure
RF. 11.085 - SGP-12

Artigo 97 - Compete a autoridade sanitaria realizar de forma programada ou, quando necessaria, a colheita de amostra de

insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens, substancias e

produtos de interesse a salde, para efeito de analise fiscal.

Paragrafo unico - Sempre que houver suspeita de risco a salde, a colheita de amostra para analise fiscal devera ser

procedida com interdi¢&o cautelar do lote ou partida encontrada.

Artigo 98 - A colheita de amostra para fins de andlise fiscal devera ser realizada mediante a lavratura do termo de colheita

de amostra e do termo de interdigdo, quando for o caso, dividida em trés invélucros, invioldveis, conservados

adequadamente, de forma a assegurar a sua autenticidade e caracteristicas originais.

§ 1.° - Se a natureza ou quantidade n&do permitir a colheita de amostra em triplicata, devera ser colhida amostra unica e

encaminhada ao laboratdério oficial para a realizagdo de andlise fiscal na presenga do detentor ou fabricante de insumo,

matéria-prima, aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substancia ou produto de interesse a

saude, ndo cabendo, neste caso, pericia de contraprova.

§ 2.° - Na hipotese prevista no § 1.° deste artigo, se estiverem ausentes as pessoas mencionadas, deveréo ser convocadas

duas testemunhas para presenciar a andlise.

Artigo 99 - Quando a andiise fiscal concluir pela condenacac dos insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes,

recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens, substancias e produtos de interesse & salde, a autoridade sanitaria

devera notificar o responsavel para apresentar defesa escrita ou requerer pericia de contraprova.

Artigo 100 - O laudo analitico condenatério deverd ser considerado definitivo quando da nao apresentac3o da defesa ou

da solicitagio de pericia de contraprova, pelo responsavel ou aetentor, no prazo de 10 (dez) dias.

Artigo 101 - Vetado.

CAPITULO |
Da Interdigso, Apreensio e Inutilizagdo de Produtos, Utenstlios de Interesse & Saude

Artigo 102 - Quando o resultado da andlise fiscal indicar que o produto é considerado de risco a salde, sera obrigatdria
sua interdigéo ou do estabelecimento.

Artigo 103 - O detentor ou responsavel pelo nroduto, equiparnente e utensilios interditados, ficara proibido de entrega-lo
a0 consumo ou uso, desvia-lo ou substitui-lo, no todo ou em parte até que ccorra a liberagdo da mercadoria pela
autoridade competente, sob pena de resbonsabilizacéo civil ou criminal.

Paragrafo unico - Os locais de interesse a satde somente poderdo ser desinterditados mediante liberagio da autoridade
competente. A desobediéncia por parte da empresa acarretara pena de responsabilizac&o civil ou criminal.

Artigo 104 - Os produtos clandestinos de interesse a saude, bem como aqueles com prazos de validade vencidos,
deverso ser interditados pela autoridade sanitéria que, apds avaliagéo técnica, devera decidir sobre sua destinagéo.

Artigo 105 - Nos casos de condenag3o definitiva, a autaridade sanitaria devera determinar a apreens&o ou inutilizagéo do
produto.

Artigo 106 - Quando o produto for considerado inadequade para uso ou consumo humano, mas passivel de utilizago para
outros fins, a autoridade sanitaria devera lavrar laudo técnico circunstanciaco, definindo o seu destino final.

Artigo 107 - Os produtos, equipamentos e utensilios de interesse a salde, manifestamente alterados, considerados de
risco a saude, deverdo ser apreendidos ou inutitizados sumariamente pela autoridade sanitaria, sem prejuizo das demais
penalidades cabiveis.

Paragrafo Gnico - Nos casos de apreens#o e mutilizacao sumaria de produtes, equipamentos e utensilios de interesse a
satide, mencionadas no cap t deste artiqo. a autoricade santana devera javrar laudo técnico circunstanciado, ficando
dispensada a colheita de amostra.

Artigo 108 - Cabera ao detentor ou responsavel peio produto, equipamentos e utensilios de interesse a satde
condenados, o 6nus do recoltimento, fransporte e inutllizag&c. acompanhado peia autoridade sanitaria até ndo mais ser
possive! a utilizagao.

Artigo 109 - Os procedimentos de andlise fiscal, interdigdo apreenséo e inutlizagao de produtos, equipamentos, utensilios
e locais de interesse da salide, deveréo ser objeto de norma técnica.

TITULO IV
InfracSes Sanitarias e Penalidades

Artigo 110 - Considera-se infragio sanitaria para fins deste Caodigo e de suas normas técnicas a desobediéncia ou a
inobservancia ao disposto nas normas legais € repulamertos aue. por qualquer forma, se destinem a promogéo,
preservacio e recuperagéo da ssude.

Artigo 111 - Respondera pela infracdo quem. por agis ou omis=an, [he deu causa, concorreu para sua pratica ou dela se
beneficiou.

Paragrafo Gnico - Exclui a imputagio de infragdo a causa decorrente de torga maicr ou proveniente de eventos naturais
ou circunstancias imprevisiveis que vierem a determinar avaria. deterioracéo ou glteracéo de locais, produtos ou bens de
interesse da saude publica. ‘
Artigo 112 - As infragbes sanitarias, sem prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis, serdo punidas,
altemnativa ou cumulativamente, com penalidades de:

| - adverténcia;

Il - prestag&o de servigos a comunidade;

Il - multa de 10 (dez) a 10.000 (dez mil) vezes o valcr nominal da Unidade Fiscal do Estado de S&o Paulo (UFESP)

vigente,

hitp://www.al.sp.gov br/tepositorio/legislacac,]2i 1098/iei-10083-23.09.1 998.html 30/05/2014



Pagina 10 de 13

Folhan*__ &4 do
IV - apreenséo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes; -
V - interdigdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes; Processo ".MB
VI - inutilizagao de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes; NOIN
VII - suspens&o de vendas de produto; Liliane Jun Ogura
VIII - suspenséo de fabricagéo de produto; RF. 11.095 - SGP 12
IX - interdigdo parcial ou total do estabelecimento, segbes, dependéncias e veiculos; e N

X - proibigdo de propaganda;

XI - cancelamento de autorizagéo para funcionamento de empresa;

XII - cancelamento do cadastro, licenga de funcionamento do estabelecimento e do certificado de vistoria do veiculo; e

XIIl - intervengao.

Artigo 113 - A penalidade de prestagdo de servigos & comunidade consiste em:

I - vetado;

Il - veiculag8io de mensagens educativas dirigidas & comunidade, aprovadas pela autoridade sanitaria.

Artigo 114 - A penalidade de intervengfio serd aplicada aos estabelecimentos prestadores de servigos de satde, industrias
de medicamentos, correlatos e outros, sempre que houver riscos iminentes a saude.

§ 1.° - Os recursos publicos que venham a ser aplicados em um servigo privado durante a intervengéo dever&o ser
cobrados dos proprietarios em dirtheiro ou em prestagao de servigos ao SUS.

§ 2.° - A durag&o da intervengdo devera ser aquela julgada necesséria pela autoridade sanitaria para que cesse o risco
aludido no cap t deste artigo, nao podendo exceder o periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

§ 3.° - A intervengdo e a nomeagao do intervenior uos estabelecimentos apenados deverdo ficar a cargo da autoridade
executiva maxima estadual, n&o sendo permitida a nomeagao do entdo dirigente, s¢cios ou responsaveis técnicos, seus
cOnjuges e parentes até segundo grau.

Artigo 115 - A penalidade de interdicdo devera ser aplicada de imediato, sempre que o risco a salde da populagéo o
justificar, e tera trés modalidades:

| - cautelar,;

Il - por tempo determinado; e

Il - definitiva.

Artigo 116 - Para graduagao e imposi¢ao da penalidade. a autoridade sannaria devera considerar:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

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

Ill - os antecedentes do intrator guanto as normas sanitarias.

Paragrafo Gnico - Sem prejuizo do disposto neste artigo e da aphicagdo da penalidade ae multa, a autoridade sanitaria
competente deverd levar em consideragédo a capacidade ecordmica do infrator.

Artigo 117 - Sao circunstancias atenuantes:

| - a ag&o do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucio do evento;

Il - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as conseqgiléncias do ato lesivo a satude
publica que lhe for imputado; e

Il - ser o infrator pnmério.

Artigo 118 - S3o circunstancias agravantes ter o infrator:

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

Il - cometido a infragdo para obter vantagem pacuniaria decorrente de acdo ou omissdo que contrarie o disposto na
legislacao sanitaria,

Il - deixado de tomar prowdéncias de sua algada, terdentes a evitar ou sanar a situacdo que caracterizou a infragéo;

IV - coagido outrem para & execu¢ao materiai da inirac.do, e

V - reincidido.

Artigo 119 - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agrevantes, a aplicagdo da penalidade devera ser
considerada em razio das que seiam preponderames.

Artigo 120 - A reinaidéncia tornara o infrator passivel de enauadramento nz penalidade maxima.

Artigo 121 - A autoridade sanitaria devera comuricar aos conselhos profissionais sempre que ocorrer infrago sanitaria
que contenha indicios de violagdo de ética.

Artigo 122 - Sdo infragdes de natureza sanitaria, entre outras:

| - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem e manipulagdo de produtos de
interesse a saude e estabelecimentos de assisténcia e de interesse a saude, sem licenga dos 6rg&os sanitarios
competentes ou contranarido as normas iegais vigentes:

Penalidade - adverténcia, prestacao de servigos & corrurigade, interaigdo, apreenséo, inutilizag8o, cancelamento de
licenga e/ou multa;

Il - construir ou fazer funcionar estabelecimientos comerciais, de produgio, embaiagem e manipulagdo de produtos de
interesse a satde, sein a presenga de responsavel ¢ 1'co tegalmente habilitado:

Penalidade - advarténzia, prestagao de servigos & comunidede. carcelamentc de lizanca, interdicéo e/ou multa;

Il - transgredir quaisguer normas legais € requiamentares a‘ou afoizr precedimentos na area de saneamento ambiental
que possam colocar em fnisco a seude humana: Penalidade - adverténcia, prestagao de servicos & comunidade, interdig&o,
intervengao efou multa;

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

Penalidade - adverténcia, prestscao de servicos & comunidade, apieensdo, Inutilizagdo, suspensdo de venda ou
fabricagao, cancelamento de registro, interdicao, cancelamento de licenga, proibigéo de propaganda, intervengéo;

V - construir ou fazer funcicnar todo e qualquer estabelecimerto de criacdo, manuteng@o e reprodug&io de animais,
contrariando as normas legais € regulamentos pertinentes.

Penalidade - adverténcia. prestagio de servicos 3 comuridade apreenséo interdicdo e/ou multa;

VI - reciclar residuos sélidos infeciantes gerad s por 2stzb-1ecimentos prestadores de servigos de saude:

Penalidade - interdicao, canceiamento da ncenca e/ou nmulia,

VII - manter condica de ‘rabaliho que ofereca rnsce a saiee oo bk acer:
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Penalidade - adverténcia, prestacéo de servicos & comunidade, interdicéo parcial ou total do epyipaggépnaquina, setor,

local ou estabelecimento e/ou multa;

VI - obstar, retardar ou dificultar a agdo fiscalizadora da autoridade sanitaria competente, no exercﬁﬁ gg esu‘?‘s"f‘ua:gasréag:K

Penalidade - adverténcia, prestagdo de servicos a comunidade e/ou multa;

IX - omitir informagdes referentes a riscos conhecidos & saude: RF. 11.095 - SGP-12
Penalidade - adverténcia, prestagédo de servigos 8 comunidade e/ou multa;

X - fabricar, operar, comercializar maquinas ou equipamentos que oferecam risco a saude do trabalhador:

Penalidade - prestagdo de servigos & comunidade, interdicdo 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 a satude, sem os padrées
de identidade, qualidade e seguranga:

Penalidade - adverténcia, presta¢do de servicos a comunidade, apreensao e inutilizag3o, interdicdo, cancelamento de
licenga e/ou multa;

Xil - comercializar produtos institucionais e de distribui¢éo gratuita:

Penalidade - interdi¢ao e/ou mulia;

Xiil - expor & venda ou entregar ao consumo e uso produios de interesse a saude que ndo contenham prazo de validade,
data de fabricagdo ou prazo de vaiidade expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricagdo e validade posterior ao prazo
expirado:

Penalidade - prestagdo de servigos @ comuniaade, interdigdo, apreerisao, inutilizagdo, cancelamento da licenga e/ou multa;
XIV - rotular produtos de interesse a saude contrariando as normas legais e reguiamentares:

Penalidade - prestagdo de servigos a comunidade, apreensao, inutiizag¢do, cancelamento da licenga e/ou multa;

XV - fazer propaganda enganosa de produto ou servi¢o de salde contrariando a legislag&o sanitaria em vigor:

Penalidade - adverténcia, prestagdo de servi¢os a comunidade e/ou multa;

XVI - fazer propaganda de produtos farmacéuticos em promogao, ofertas ou doados, de concursos ou de prémios aos
profissionais medicos, cirurgides dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros profissionais de saude:

Penalidade - adverténcia, prestagéo de servi¢os a comuniaade e/ou rnulta;

XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequadcs, em rtamero insuficiente, conforme definido em norma técnica,
em precarias condigées de funcionamento ou contranando normas legais e regulamentos pertinentes em relagéo ao porte
ou finalidade do estabelecimento rrestador de servigos de saude:

Penalidade - adverténcia, interdi¢édo, apreensao, cancelamento de licenga e/ou muita;

XVIII - alterar o processo de tabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar seus componentes, nome e
demais elementos, sem a necessaria autorizagdo do 6rgéo sanitario competente:

Penalidade - prestagao de servicos a comuniaade, Imerdigio, acreenséo, inutilizacio, cancelamento da licenga e/ou multa;
XIX - transgredir outras normas iegais federais ou estaduais, destinadas a promog&o, prevengao e prote¢éo a saude:
Penalidade - adverténcia, prestac4o de servicos @ comunidade, interdigdo, apreensao, inutilizagdo, suspenséo de
fabricagao ou venda, cancelamento de licenga, proibi;o de propaganda, interven¢do de estabelecimento de prestagéo de
servigos de saude e/ou mulita; e

XX - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias visando a aplicagdo da legislagdo pertinente & promogéo,
prevencao e protegdo a saude

Penalidade - adveriéncia, prestagao de servigos a comunidade, interdigao, apreenso, inutilizagdo, suspenséo de venda ou
fabricagdo, cancelamento de licenga, proibi¢&o de propagznda 11tervengdo de estabelecimento de prestagio de servigos
de saude e/ou muita.

TiTULO V

Procedimentos Administrativos das nfracdes de Natureza Sanitana
CAPITULO I

Auto de mfragédo

Artigo %23 - Quardo constatadas irregularidades ccnfiguradas como infragao sanitaria neste Codigo, ou em outros
diplomas legais vigentes, a autoridade sanitana campeterte Isvrara d= inediato as autos de infragao.

Paragrafo unico - As nfracées canitarias seras epurades em procasse administrativo proprio, iniciado com o auto de
infragdo, observadcs o ritc e os prazos estabelecidos neswe Codigo.

Artigo 124 - O auto de infrag8o ser4 lavrado ern trés vias nc mirimo, destinando-se a primeira ao autuado, e contera:

1 - 0 nome da pessoa fisica ou denominagio da entidade adiLzda, quando se tratar de pessoa juridica, especificando a seu
ramo de atividade e endereco;

Il - 0 ato ou fato constitutivo da infragdo, o local a hora e a data respeclivos;

Il - a disposi¢o legal ou reguiamentar transgredida;

IV - indicag&o da dispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o irfrator;

V - o prazo de 10 (dez) dias, para defesa ou impugnag&o do auto de infragao,

Vi - nome e cargo legiveis da autoridade autuante e sua assinatura; e

Vil - nome, identificagso e assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu representante legal ou preposto e, em caso
de recusa. a consignagao do fato pela autoridade autuants e a ass.natura de duas testemunhas, quando possivel.
Paragrafo tnico - Na impossiilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessada, este devera ser cientificado
do auto de infraco por mzio de carta registrada ou por edital pubicado uma unica vez na imprensa oficial, considerando-
se efetivada a notificacéo aps 5 (cinco) alas da pubiicacac. '

Artigo 125 - Constituem taltas graves os casos de falsisade ou omissao dolosa no preenchimento dos autos de infrag&o.
Artigo 126 - O nao cumprimento da obrigacao subsistente aiém da sua execucdo forgada acarretara, apos decisao
irrecorrivel, a Imposi¢do de muita aiaria, arbitrada de acordn com os valores correspondentes & classificagéo da infragéo,
sem prejuizo das demais penalidades previstas na legislagao vigente.
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CAPITULO 1

Auto de Imposicéo de Penalidade Liliane Jun Ogura
RF. 11.095 - SGP-12

Artigo 127 - O auto de imposicdo de penalidade devera ser lavrado pela autoridade ' ompetente apés delbrrido o prazo

estipulado pelo Artigo 124, in iso V, ou imediatamente ap6s a data do indeferimento da defesa, quando houver.

§ 1.° - Nos | asos em que a infragdo exigir a acdo pronta da autoridade sanitaria para prote¢éo da saude publi_a, as

penalidades de apreensdo, de interdicéo e de inutilizagdo deverdo ser apli adas de imediato, sem prejuizo de outras

eventualmente abiveis.

§ 2.° - O auto de imposigado de penalidade de apreens#o, interdigdo ou inutilizac8o a que se refere o paragrafo anterior

devera ser anexado ao auto de infragio original, e quando se tretar de produtos, devera ser a_bmpanhado do termo

respe: tivo, que espe! Ifi! ara a sua natureza, quantidade e qualidade.

Artigo 128 - O auto de imposicdo de penalidade de muita sera lavrado em 4 (quatro) vias, no minimo, destinando-se a

primeira ao infrator, e ontera:

1 - 0o nome da pessoa fisi' a ou juridi a e seu endereco;

Il - o nimero, série e data do auto de infracao respe: tivo;

Il - o ato ou fato ' onstitutivo da infracéo e o lo: al;

IV - a disposicéo legal requlamentar infringida-

V - a penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - prazo de 10 (dez) dias para interposigao de re urso, : ontado da ' [én ia do autuado;

VIl - a assinatura da autoridade autuante; e

VIl - a assinatura do autuado, ou na sua ausén: la, de seu reoreseniante legal ou preposto e, em (aso de relusa, a

Consignagdo dessa ir' unstan ia pela autoridade autuante e a assinatura de duas testemunhas, quando possivel.

Paragrafo unico - Na impossihiliiade de efetvagao da brovidén ia a que se refere o in iso VIl deste artigo, o autuado

sera notifi ado mediante arta registrada ou puoi ac¢do na wnprensa ot iai.

CAPITULO I
Prol essamento das Multas

Artigo 129 - Transi orrido o prazo fixado no in iso VI do Artigo 128, sem que tenha havido interposi¢éo de rerurso ou
pagamento de muita o infrator sera notiti ado para re olhé-la 1o prazo de 30 (trinta) dias ao 6rgéo arrel_adador
rompetente, sob pena de obranga judi lal.

Artigo 130 - Havendo interposicdo de reltrso, o pro esso, apés de Isdo dznegatdria definitiva, sera restituido a
autoridade autuante afim de ser lavrade a notif acas d2 que tretz o aitgo anterior.

Paragrafo Gnico - Mio rel othida a muita no prazo de 30 (trinta) dias, o pro esso administrativo sera enLaminhado ao
6rgdo . ornpetente para obranca puidi ial

Artigo 131 - O rel olmmentn das r-ultas ao org2ec arre 24ador o =lente sera feito mediante guia de reroihimento, que
podera ser forne ide, registrada e preen hida pelos 6rgéos lo a:5 zutuantes.

CAPITULO IV
ReCursos

Artigo 132 - O infrator poder4 ofere er defesa ou impugnacéo do auto de infragéo no prazo de 10 (dez) dias, rontados de
sua én ia.

Artigo 133 - A defesa ou .mpugnagdo serd julgada pelv superor ‘rrechaio do servidor autuante, ouvindo este
preliminarmente. o qual tera o pra<o de 10 (dez) ias para se oronun Iar. sequindo-se a lavratura do auto de imposicéo de
penalidade.

Artigo 134 - Da imrosicso de penalidade de muita pocerad o :nirator re orrer a au:oridade imediatamente superior, no
prazo d=2 10 (dex) dias, ontzdos J2 smua . lén 1a

Artigo 135 - Mantida a de 1sZ0 oncenatona. abera re' Lirso no prazo da 10 (dez) aias ao.

| - Diretor hierarqui amente superior da regional de saude autvante qualquer que seja a penalidade aplicada e, das
dellisGes deste, ao

Il - Diretor do 6rgao entral de Vigilan la Sanitaria ou Epidemiol6gi a, quando se tratar de penalidade prevista nos
in_isos IV a X!l do Artigo 112 ou de multa de valor orrespondente ao previsto nos in isos I elll do Artigo 112 e, das
del isGes deste, ao

lll - Se retario de Estado da Satde, em ultima instan ia, e somente quando se tratar das penalidades previstas nos indsos
Vil a XIl, do Artigo "1 12 e, das de isdes desle, ao

IV - Governador co Sstado, quando se tratar da penalidade prevista no in! iso X, do Artigo 112.

Artigo 138 - Os re ursos se1fio de «didos depois de ouvid4 z auferidace avtuanie, @ qual podera re.onsiderar a de_isdo
anterior

Artigo 137 - Os re ursos somen’e terao efeito suspensivo rics  a~os dz impasicao de multa.

Artigo 138 - O infratar torara  iér ia das de, 'sées das autondades sanitanas:

| - pesso=imente. oli por prc: wrador awvistadinT. es o, ..

Il - mediante nouii acar, ¢ss <cdera ser feila pol - br'g vegs raca ou aoravés da imprensa ofi'lal, (onsiderando-se
efetivada 5 ( in. o) dias apés a pubh ag#o.

LIVRO IV

Disposi¢bes Finais
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Artigo 139 - As infragdes as disposigdes legais de ordem sanitéria prescrevem em 5 (cinco) anosProcesso n® 33 '005/'5‘
§ 1.° - A prescrigdo interromper-se-a pela notificacéo ou qualquer outro ato da autoridade sanitaria que objelivé a su Ty
apuracao e conseqtiente imposi¢io de penalidade. o

§ 2.° - Nao corre prazo prescricional enguanto houver processo administrativo pendente de decis&o. Liliane Jun Ogura
Artigo 140 - Os prazos mencionados no presente Codigo e suas Normas Técnicas Especificas corrBfiniMeMamSI@?'1 2
Artigo 141 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado o auto podera ser assinado "a rogo" na
presenca de duas testemunhas ou, na falta destas, devera ser feita a devida ressalva pela autoridade autuante.

Artigo 142 - Os 6rgaos da Secretaria de Estado da Sautde, apés decisao definitiva na esfera administrativa, fardo publicar
todas as penalidades aplicadas aos infratores da legislagéo sanitaria.

Artigo 143 - O disposto neste C6digo devera, na sua aplicagdo, ser compatibilizado com a legislagao sanitaria correlata
vigente, prevalecendo sempre os paradmetros legais e técnico-cientificos de prote¢io, promogéo e preservagio da satide.
Artigo 144 - Na auséncia de norma legal especifica prevista neste Codigo e nos demais diplomas federais e estaduais
vigentes, a autoridade sanitaria, fundamentada em documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica, podera
fazer exigéncias que assegurem o cumprimento do Artigo 2.° deste Cédigo.

Artigo 145 - O desrespeito ou cesacato a autoridade sanitana, em razao de suas atribuiges legais, sujeitaréo o infrator a
penalidades educativas e de rnuita, sem prejuizo das penalidades expressas nos Codigos Civil e Penal.

Artigo 146 - Esta lel entrara em vigor na data de sua publicagéo. revogadas as disposicdes em contrario.

Palacio dos Bandeirantes, 23 de setembro de 1998.

GERALDO ALCKMIN FILHO

José da Silva Guedes

Secretario da Saude

Femando Lega

Secretario-Chefe da Casa Civil

Antonio Angarita

Secretario do Governo e Gestéo Estratégica

Publicada na Assessoria T'écnico-Legislativa, aos 23 de setembro de 1998.

LEI N. 10.083, DE 23 D& SETERBRO DE 1993

Partes vetadas pelo Senhor Governaclor dc Estado e mantidas pela Assembleia Legislativa, do projeto que
se transformou
na Lei n. 10.083, de 23 de setembro de 1998, que dispée sobre o Cédigo Sanitério do Estado.

O PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA:

Facgo saber que a Assembleia Legislativa decreta e eu promulgo, nos termos do Artigo 28, § 8.2, da
Constituicao do Estado, os seguintes dispesitivos da Lei n. 10.038, de 23 de setembro de 1998, da qual
passam a fazer parte integranta:

1 - téericos dos diversas cryées envoh tcy

2 - representantes das Universidades Pablicas do Ectedc; €

3 - organizagbes da sociedade civil afins as quasites fratadas, em especial:

a) os Sindicatos;

b) enticades profissionais ou de carater técnicc-c.entifico; e

c) entidades reprasertativas da populagéio em geral

§ 4.° - O resultade J2ste trabaiho devera ser divulgade pieviamente, apresentado e debatido em audiéncias
publicas amplamente divi'gades e, uma vez incorporadas eventuais sugestdes, aprovado pelo Conselho
Estadual de Saude, constituindo este processo pré-requisito irdispensavel para sua regulamentagao oficial
pelo Pcder Publico.

§ 5.° - As organizagdes da sociedade ¢!, as entinz s e 3¢ ot entds representativos da populagéo em
geral, previstos ne § 3 ¢ deste artige, serdc indiced 5 pale Co i vnu Sstariual de Salde.

Assembléia Legis'ativa do Estado ce Sdo Fadto, as 13 de outubro de 1998.

a) VANDERLE! MCR!3 - Presidenta

Publicada na Secretaria da Assembleia Legislativa do Estado de S&o Paulo, aos 15 de outubro de 1999.
a) Auro Augusto Celinian - Secretéric Geral Parlamentar
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Liliane J ura
RF. 11.095 - SGP-12

ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAQ PAULO
Secretana Geral Parlamentar
Departamento de Documentagao e Informagdo

LEI N. 10.145, DE 23 DE DEZEMBRO DE 1998

Altera a Lei n. 10.083, de 23 de setembro dz 1698, que dispde sobre o Cédigo Sanitario do
r.stech:

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PALLOD:

Fago saber que a Assembléia Legislativa decreta e eu promuigo a seguinte lei:

Artigo 1.° - Fica acrescido a Lei n. 10.083, de 23 de setembro de 1998, apés o Artigo 142, o
seguinte artigo:

"Artigo 142-A - Os recursos provenientes de taxas, multas, servicos, emolumentos e precos
publicos, arrecadados em virtude das zgles previstas reste Ccdigo, constituirdo receitas do
FUNDES - Fundo Estadual de Saude, conforme o disposto no Artigo 32 da Lei federal n.
8.080, de 19 de setembro de 1990.

Paragrafo Unico - No caso de municipslizéic o das agbes de vigilancia, os recursos
previstos neste artigo constituirao receita do resgectivo Fundo Municipal de Saude.”

Artigo 2.° - Esta lei entrara em vigor na data d= sua publicagéo.

Artigo 3.° - Revogam-se as disposi¢gdes em contrario.

Palacio dos Bandeirantes, 23 de dezembro de 1988.

MARIO COVAS

José da Silva Guedes

Secretario da Saude

Fernando Leca

Secretario-Chafe da Casa Civil

Antonio Angarita

Secretario do Governo e Gestao Estratégica

Publicada na Assessoria Técnico-Legislativz, #3. 23 de dezembro de 1998.
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LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRQ DE 1999. Lillane gura

Reg - -
—— RF. 11.095 - SGP-12
Conversso da MPv n® 1 791, de 1998 Define o Sistema Na ional de Vigilan: la Sanitana na a Agén ia Na wnal de Vigilén la
d ° 11972 de 2009 Sanitaria e da outras providén! las

Texto 1lado

Fago saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria n® 1791 de 1998, que o Congresso Narlonal aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhaes,
Presidente, para os efertos do disposto no parégrafo Untlb do art 62 da Constituigap Federal, promulgo a seguinte Lei

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art 18 O Sistema Nai lonal de VigilanLla Sanitéria "ompreende o Lbnjunto de ag3es definido pelo & 1° do art 6° e pelos arts 15 a 18 da Lei n° 8 080, de 19 de setembro de
1990, exe utado por nsttuigdes da Administragio Publi~a direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distnito Federal e dos Munil fpios, que exergam atividades de regulagéo,
normatizago, | bntrole e fis alizagdo na drea de viglantia sanitana

Art 28 Compete 4 Unidp no ambito do Sistema Nal jonal de Vigildniia Sanitana

| - definir a politi & na ional de wigildn Jia sanitana,

Il - definir o Sistema Na ional de Vigilan ja Sanitana,

Il - normatizar, ontrolar e fisl Blizar produtos, substani las e servigos de mnteresse para a saude,

IV - exer or a vigilan-ia sanitana de portos, aeroportos e fronterras, podendo essa atribuigio ser supletivamente exer ida pelos Estados, pelo Distrto Federal e pelos MuriTipios,
V -a ompanhar e “oordenar as agbes estaduais, distrital @ muni pais de vigilan ia sanitana,

VI - prestar rooperagao télnil B e finan Bira aos Estados, ao Distnto Federal @ aos Muni ipios

VI - atuar em [irlunstan’ ias espel lais de ns o & salde e

VIl - manter sistema de informagdes em vigilan! fa santaria, em | boperagdo | om os Estados o Distrito Federal e os  Munil fpios

§ 10 A Lompeténi la da Unido serd exer ida

| - pelo Ministénio da Satide, no que se refere & formulagao, ao al bmpanhamento e a avaliagdo da politi & nai lonal de vigilanrla sanitana e das diretrizes gerais do Sistema
National de Vigilan ia Santana

Il - pela Agén la Na' ional de Vigilani ia Samitéria - ANVS, em “onformidade om as atribuigbes que Ihe s3o | bnferidas por esta Lei, e
il - pelos demars 6rgdos e entidades do Poder Exe. Utivo Federal, - Ljas dreas de atuagao se rela ionem bm o sistema

§2° O Poder Exe Ltivo Federal definra a alo aglio, entre os seus 6rgéos e entidades das demais atribuigdes e atividades exe_utadas pelo Sistema Na_lonal de Vigilanta
Sanitaria, ndo abrangidas por esta Le

§3° Os Estados, o Distrito Federal e os Muni Jpios fome “er3o mediante “tnvénio, as in‘crmagbes coli itadas pela oordenagéo do Sistema Nallonal de Vigilani la Sanitana
CAPITULO I
DA CRIAGCAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA

P e
erHoaoterntononanonar

i -
cao-hgeermnaac-e ¢

Art 3¢ Fi.a nada a Agén Ia Na; lonal de Vigilani la Sanitaria - ANVISA, autarquia sob regime espe ial vini ulada ao Ministérip da Saude, - bm sede e foro no Distrito Federal,
prazo de duragdo indeterminado e atuago em todo temitonio nar fonal  (Reda a0 duda pela Modid 3 Proisors n? 2 154 24 _de 2001

Paragrafo i1 o A natureza de autarquia espel lal ibnferida a Agén la & ara terizada pela independén 1a admnistrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
finan bira

Art 42 A Agén.ia atuara | omo entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada, nos termos desta Lel, as prerrogativas nel essanas ao exerZiCio adequado de suas
atribuigbes

Art 5% Cabera ao Poder Exelutivo nstalar a Agén-ia, devendo o seu regutamento apiovado por de: reto do Presidente da Repuabli a, fixar-the a estrutura organiza lonal

Pardgrafe-tint-o—A—edigio-do-reguiamente-martard—a-instalache-de-Agén-ia—mvestndo-a—automat-Binente-no-exef —-io-de—suas—etrbuicd {Revogado pela Medida
Provisdtia n® & 190 de 001,

Art 6 A Agén:ia tera por finalidade mstituional promover a protegio da salide da populagéo, por intermédio do bntrole sanitano da produgdo e da omer lahizagio de
produtos e servigos submetidos & vigilan ia sanitdria, In, Jusive dos amhiertes, dos pro escce d3s msumos 2 das te hologias a eles rela ionados, bem | bmo o Lbntrole de portos,
aeroportos e de fronterras

Art 72 Compete a4 Agén! la pro eder 2 Implementagéo e & exe ugio do disposto nos in i50s {l a VIl do art 2° desta Le, devendo

| - ordenar o Sistema Na. lonal de Vigilan Ja Sanitana,

I} - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes,

Ill - estabelel er normas propor, a bmpanhar e exel Litar as politi s as diretrizes e as ag5es de viglan la saritaria

IV - estabele er normas e padrdes sobre imites de | bntaminantes, residuos téxi os desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam rns_p a saude,

V- intervir temporaramente, na administragio de entidades produtoras que sejam finan iadas, subsidiadas ou mantidas om re Ursos publil bs, assim | bmo nos prestadores

de servigos e ou produtores ex lusivos ou estratégil bs para o abastel imento do meri ado na 1ana', chera ido r dispesto no art 52 da Lein® 6 437, de 20 de agpsto de 1977, Tom a
redag3o que Ihe foi dada pelo art 28 da Lein® 9.5 Je 20 de aqosto de iUI8

Vi - administrar e arre: adar a taxa de fis alizagdo de vigilan Ja sanitana insttuida pelo art 23 desta i,
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VIl - autonzar o funcionamento de empresas de fabricag3o, distnbuigio e importagio dos produtos mencionados o art 82 desta Le EMM

(Redacdo dada pela Meida Provisoria n® 2 1990 34, de 2001 , u
Vil - anuir com a importag3o e exportagfo dos produtos mencionados rio art 8 desta Le, Lillane Jun Ogum
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuago, R F' 1 1 '095 - SGP' 1 2

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préticas de fabricagéo,

dag que-tmpli arncorporacio-denovas-tecnot ~Re.0gada pela Medida Progisoria n®

£
» (Rgvogado pela Medida Provisonia 1° 2 190, de 2001)

XIV - interdrtar, como medida de vigilancia sanitdna, os locais de fabricagZo, controle, importag#io, amazenamento, distribuigio e venda de produtos e de prestagfio de servigos
relativos & satide, em caso de violagio da legislagio pertinente ou de risco 'minente & saide

XV - proibir a fabricagio, a importacio, o armazenamento a distrbuigiio e a comercralizagio de produtos e Insumos, em caso de violagsio da legisiagio pertinente ou de risco
iminente & saude,

XVI - cancelar a autonzacio de funcionamento e a autonzag#io especial de funcionamento de empresas, em caso de violagio da legislagio pertinente ou de nsco iminente a
saude,

XVii - coordenar as agbes de vigildncia sanitdna realizadas por todos os laboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude,
XVili - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e farmacolégica,
XiX - promover a revisdo e atualiza¢Bo pernddica da farmacopéia,

XX - manter 8istema de informaco continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais a¢Ses de salide, com prioridade s agdes de vigilancia epidemiolégica e
assisténcia ambulatorial e hospitalar,

XXI - monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais, distrital @ municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboretérios oficiais de
controle de qualidade em sauds,

XXIi - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art 8° desta Lei, por meio de andlises previstas na legisiago sanitana, ou de progremas
especiais de monitoramento da qualidade em saude,

XXl - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagio técnico-cientifica nacional e internacional,
XXIV - autuar e aphicar as penalidades previstas em lei

XXV - monitorar a evolugéo dos pregos de medicamentos, equipamentos, componernites, Insumos e servicos de saude, podendo para tanto (Incluido pela Medida Provisonia n°
2.180-34, de 2001

a) requisitar, quando julgar necessario, informagbes sobre produc#io, Insumos, matéras-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de produgfio, distribuigio e comercializagio dos bens e servigos previstos neste Inciso, mantendo o sigio legal quando for o caso, (Incluido
pela Medida Provisoria n 2 190 34, de 2001)

b) proceder ao exame de estogues, papéis e escnitas de quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de produgo, distnbuigso e
comercializa¢io dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso, (Inclurdo pela Medida Provisona nt -34, de

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas ncs e sos 1 ou IV do art 20 da Ler i~ 8 884 _de 11 de junho de 1994, mediante aumento
inustificado de pregos ou Imposigio de pregos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses INcisos convocar os responsavels para, o prazo maximo de dez dias uteis, justificar
a respectiva conduta, Inciu'J0 pela Medida Proviséna n® 2 190-34, de 2G01)

d) aplicar a penalidade prevista no art_26 da Let n 8 884, de 1994, (Incluida pela Medida Provisdaa n® 2 190-34_ de 2001,

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o pnsma da legislagdo santéria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigildncia sanitana, (Inctuido
pela Medida Provisona 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
Recerta Federal (Incluido pela Medida Provisona n® 2 190-34, de 2001

§ 18 A Agéncia poderd delegar aos Estados ao Distnito Federal e aos Municipios a execugso de atnbuigdes que lhe s&o propras, excetuadas as previstas rios incisos |, V, Vili,
X XV, XVL, XVII, XVIll e XIX deste artigo

§ 28 A Agéncia podera assessorar complementar ou suplementar as agdes estaduais, municipars e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitéro

§ 3% As atividades de vigilAncia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronterras, serdo executadas pela Agéncia, sob onentagfo técnica e
normativa do Ministério da Sadide

§ 42 A Agéncia podera delegar a 6rgho do Ministério da Saude a execucfio de atrbuicbes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatonal-hospitalares,
previstos nos §§ 22 e 32 do art 82, observadas as vedagdes definidas no § 12 deste artigo iInclwdn pe a Medida Proviscna n® 2 190 34, de 1

§ 52 A Agéncia devera pautar sua atuagao sempre em observancia das diretniz2s estabelec das pela Lei n? 8 063, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo
de descentralizago da execugio de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios observadas as vedagles relacionadas no § 12 deste artigo (Incluido pela Medida
Provisona > 2 190-34, de 2001)

§ 62 A descentralizagdo de que trata o § 59 sera efetivada somente apos manifestagao favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital @ Municipais de Saude (Incluido
la Medida Provizonan 2 19C 34, de 2001

At 8 Incumbe & Agéncia, respeitada a leg:slago em vigor, regulamentar, controlar e tiscalizar os produtos @ servigos que envolvam risco & saude publica
§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizago sanitaria pela Agéncia
| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demats nsumos, processos e tecnologtas,

1l - alimentos, inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares limttes de contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e de
medicamentos veterindrios
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Il - cosméticos produtos de higiene pessoal e perfumes
IV - saneantes destinados & higienizagdo desinfecgdo ou desinfestagdo em ambientes domiciliares hospitalares e coletivos, PrO Cesso

A ]
V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico,

Liliane Jun Qgura

do

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterdpicos e de diagndstico laboratorial e por  imagem, RF- 1 1 095 - SG P.1 2

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas sangue e hemoderivados,

VI - érgéos, tecidos humanos e vetenndrios para uso em transplantes ou reconstituigdes

IX - radtoisétopos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapia,

X - cigarros, cigamihas charutos e quaiquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco

Xl - quarsquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagéo

§ 29 Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitana pela Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de interagdo os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que 1mpliguem a incorporagéo de novas tecnologias

§ 3% Sem prejuizo do disposto nos §§ 1% e 2@ deste artigo, submetem-se ao regime de vigildncia sanitdna as instalagbes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgéo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagio sanitana, incluindo a destinac2o dos respectivos
residuos

§4* A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de riscos & saude da populagéio, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigildncia
Sartdria

§52 A Agéncia poderé dispensar de registro os munobnolégsros mseumdas medlcamen'os € outros Insumos eslratégloos quando adquindos por intermédio de orgamsmos

§62 O Ministro de Estado da Satde podera determinar a realizagdo de agdes previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigildncia Saniténa, em casos especificos e
que tmpliquem risco a satde da populagdo {Inchyo pela Medida Previsoran® 2 190 34 de P3¢

§72 O ato de que trata o § 62 devera ser publicado no Didrio Oficial da Unidio 1!l peli Med de Provisona 12 150 34 de 2001)

§ 88 Consideram-se servigos e nstalagdes submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria aqueles relacionadcs com as atividades de portos, aeroportos e fronterras e nas
estagBes aduanerras e termmnais alfandegados servigos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos (Ir ¢ luid: nels Meada Prey som2 0 2 190-34_de 2001)

CAPITULO 1l
DA ESTRUTURA ORGANIZACIDNAL DA AUTARQUIA
Segdo |
Da Estrutura Basica

Art 9@ A Agéncia sera dingida por uma Diretona Colegiada  devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvtdor, além de umidades especializadas
incumbidas de diferentes fungoes

Paragrafo Gnico A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo que deverd ter, no minimo representantes da Unifo dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios,
dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usudrios, na forma do regulamento {Redagao dada rela Med'da Provisoea n® 2 190-34, de 2001)

Se¢do il
Da Dire.oria Celegiada
Art 10 A geréncia e a administragdo da Agéncia ser&o exercidas por uma Direteria Coiegiada composta por ate cinco membros sendo um deles o seu Diretor-Presidente

Paréagrafo unico  Os Diretores serdo brasilerros, indicados € nomeados pelo Presidente da Republica apds aprovagéo previa do Senado Federal nos termos do art 52 I, f", da
Constituigdo Federal para cumprimento de mandato de trés ancs, admitida uma unica recondugéo

Art 11 O Diretor-Presidente da Agéncia serd nomeado pelo Presidente da Republica dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na funglio por trés anos, ou pelo
prazo restante de seu mandato admitida uma unica reconduigo por ‘rés anos

Art 12 A exoneragdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais seré assegurado seu pieno e
integral exercicio salvo nos casos de pratica de ato de improbidade administrativa e candenagée oenal transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de
gestdo da autarquia

Art 13 Aos dingentes da Agéncia é vedado o exercicio de qua‘quer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de dire¢8o politico-particéra

§ 1° E vedado aos dingentes, igualmente ter interesse direto ou indireto, em empres= relac onada com a drea de atuag2o da Vigildncia Sanitdna, prevista nesta Les, conforme
dispuser o reguiamento

§2° A vedagdo de que trata o caput deste artigo nfo se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas
destinadas ao ensino e & pesquisa, inclusive com as de direrto privado a elas vinculadas

§ 38 No caso de descumprimento da obrnigagdo prewsta no caput e no § 12 deste artign o infrator perder o cargo, sem prejuizo de responder as agbes civess e penars cablveis

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

Paréagrafo Unico Durante o prazo estabsiecido no caput é vedado aina a0 ex-dingenie utilizarem beneficio proprio informagBes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo
exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa

o i © R e atesaes Brrararrasid el o dtataran .
45 A Brretoria-retmm-se--com-a-presenca-te—pelo-menseuatro-tretoresdentre-eles-o-Drersr-Fresidente-cursen teget—e-detberars-com—te-mir
. e e omtn " ‘i Cotama o . I
§50-Pos-atos-pr peie-Agénerercaberérecurso-i-Dretorre: com-efette-suspensive—come-Girme-mstéinera-admmistratia
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I} - propor ao Ministro de Estado da Saude as politi! 8s e dretrizes governamentais destinadas a permitir & Agén fa o 1.umprimento de seus EITW%W ZS

Medida Provisdria n° 2 140-34, de 2001)
RF. 11.095 - SGP-12

Art 15 Compete & Diretoria Colegiada {Redagio dada pela Medida Provisoria nt 2 190 34, de 2001,

| - definir as diretrizes estratégi as da Agén‘ia, (Redagao dada pela Medida Provisor a 1?2 130 34, de 2001

lll - editar normas sobre maténias de ompetén la da Agéni la, {Redacio duda pels Med,da P oy sora 12 2 190-24, de 2001,

IV - 1 umprir e fazer | umpnr as normas reiativas & vigilan la sanitdna (Reday ¢ dada pe s Med 3 Picyisona 1322 130 34 de 2001)

V - elaborar e dwvulgar relatérios periédr bs sobre suas atvidades, (Redacdc dada pela Med da Previzona i 2 140 34, de 2001)

VI - julgar, em grau de re urso, as derisées da Agén la, mediante provo_agéo dos interessados (Redacdo dada pela Med.da Provisonia n® 2 190-34, de 2001)
VIl - eni Bminhar os demonstrativos | ontabers da Agén Ia aos érgdos ' ompetentes {Redacao dada pe 1 Mehida Previsdnia i 2 190-34, de 2001}

§ 12 A Drretoria reunw-se-4 dm a presenca de, pelo menos, trés Diretores dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal e deliberaré por maioria simples (Redagéo
dada pela Medida Provizona r® 2 190-34, de 2001)

§ 22 Dos atos pratu ados pela Agén ia abera rei urso a Diretona Colagiada . om efeito suspensivo, omo Ultima instan _la administrativa (Redacio dada pela Medida Provisdria
n°2 190-34, de 2001

| - representar a Agén! la em juizo ou fora dale, (Redagao dada pe'a Medida Previscria n® 2 190-34_de 2021)

Il - presidir as reunies da Diretona Colegiada jRedagao dada pela Med'da Provisdnian 2 165 34, le 20C|

li - de Idir ad referendum da Diretoria Colegiada as questoes de urgén' la, ‘Redagac dada peig Medida Provisona i 2 140-34, de 2001)

IV - de”ldr em | aso de empate nas daliberagdes da Diretorta Colegiada, (Redacdn dada pela Med da Preysoran® 2 199-34 de 2001;

V - niomear e exonerar servidores, provendo os argos efetivos, em - omiss#o e fungdes da onfianga, e exer! er o podar disi ipiinar, nos termos da legislagéio em vigor, {Redacdo
dada pela Medida Preysonan 2 190-54 de 2001,

VI - eni aminhar ao Conselho Consultivo os re'aténos period: bs elahorados peta Diretoria Colegiada, (Reriucao dada gela Medida Provisoria n® 2 190-34, de 2001

VIl - assinar + bntratos, brvénios e ordenar despesas, iRedaz” dda; sl o Ty, 00 0 7 10054, de 2001,

Vill - elaborar, aprovar e promulgar o regimento internd, definir a drea de atuagéo das uniiades organiza lonars e a estrutura exe Utiva da Agén la, (Redacsio dada pela Medida
Provisonia " 2 19Q 34, 4> 2NN1)

IX - exer er a gestao opera lonal da Agénila (In_l.i1do pela Medida Provisénan’ 2 1€0 34_ie 2001,
Segao Il
Dos Cargos em Comisséo e das FungBes Comiss onadas

Art 17 Fuam ! nados os Cargos em Comiss&o de Natureza Espe lal e do Grupo de Diregdo e Assessoramento Superiores - DAS, _bm a finalidade de integrar a estrutura da
Agénl ia, rela lonados no Anexo | desta Lat

Paragrafo ini 0 Os I'argos em Comissao do Grupo de Drregdo e Assesscramento Superior serdo exer xios preferen almente, por integrantes do quadro de pessoal da
autarquia

evaicres-previsies-no-Anexo-Hdesteter Do, ogar melale 1 QUR, A2 187200

; + {Revogad la e n® 9 986, de

CAPITULO IV

Do Contrato de Gestao

Art 19 A Administragip da Agéni la seré regida por um Iontrato de gestéio nego fado entre o seu Drretor-Presidente e o Ministro de Estado da Satide, ouvidos previamente os
Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgamento e Gestdo no prazo maximo de ento e vinte dias seguintes & nomeagéo do Diretor-Presidente da autarquia

{Redacho dida pwla blud abroasaian £ 195 o1 36 2301

Paragrafo nio O ontrato de gestéo & o instrumento de avaliagéo da atuagio admmnistrativa da autarquia e de seu desempanhp, estabele. endo os pardmetros para a
administragdio interna da autarquia bem | bmo os indil adores que permitam quantifi Br cbjetvementa a sua avaliagao periédn. 8

Art 20 O des umprimento injustifi ado do 1 ontrato de gest&o Mol ara 3 exonerag3o do Diretor-Presidente pelo Presidente da Republi 8, mediante sol itagéo do Ministro de
Estado da Saude

CAPITULOV
Do Patriménio e Re Btas
Segéo |

Das Re! etas da Auwtarquia
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Art 21 Constituem patrimdnio da Agéncia os bens e diretos de sua propriedade os que lhe forem conferidos ou que venha adquinr ou ncorporar 5:’
-0 3

Art 22 Consttuem receita da Agéncia PTOOGSSO h’
Lillane Jun gbura

| - o produto resultante da arrecadagdo da taxa de fiscalizagéo de vigilancia sanitaria, na forma desta Ler
Ii - a retnbuig8io por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros, RF 11 095 - SG P_1 2
- L]

1N - o produto da arrecadag8o das receitas das multas resultantes das agbes fiscalizadoras,

IV - o produto da execugéo de sua divida atva,

V - as dotagbes consignadas no Orgamento Geral da Unifio creditos especiars, créditos adicionars e transferéncias e repasses que lhe forem conferidos,
VI - 05 recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e organismos nacicnars e internacionars,

VIl - as doagdes legados, subvengbes e outros recursos que Ihe forem destinados

VIl - os valores apurados na venda ou aiuguel de bens mdvels e méveis de sua propriedade e,

IX - 0 produto da alilenag&o de bens, objetos e instrumentos utihzados para a prética de infragdo asstm como do patriménio dos infratores, apreendidos em decorréncia do
exercicio do poder de policia e incorporados ao patriménio da Agéncia nos termes de decis§o judicial

X - 0s valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das recartas previstas nos incisos | a IV e Vi a IX deste artigo {Incluido pela Medida Provisonia n®

Paragrafo inico  Os recursos previstos nos incisos I, It e Vil deste atigo serdo recothides diretamente & Agéncia, na forma defirida pelo Poder Executivo
Art 23 Fica instituida a Taxa de Fiscalizag&o de Viglancia Sanitaria

§ 12 Constitu fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de Vigtancia San‘ara a pratica dos atos ds competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Saniténia constantes do Anexo

§2° Sao sujertos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricagéio, distnbuig&io e venda de produtos e a
prestagdo de servigos mencionados no art 8° desta Le:

§ 3% Ataxa sera devida em conformidade com o respectivo fato gerador valor e prazo a oue refere a tabela que constitui o Anexo Il desta Ler
§4¥—Actexadeversser-resofindanospreros-dispostos-em-reguiamento-prépero-da-Acénem-

§ 4% A taxa devera ser recolhida nos termos dispostos em ato préprio da ANVISA (Recagac

g2la Medria Provisona n 2 190 34, de 2001)

§5° A arrecadag#io e a cobranga da taxa a que se refere este artigo podera ser delegada aos Estados aa Distrito Federal e aos Municipios, a critério da Agéricia, nos casos em
que por eles estejam sendo realizadas agdes de vigilancia respeitado o disposto no § 12 do art 78 desta Ler

§6% Os laboratdnos instituidos ou controlados pelo Poder Publico produtores de medicamentos e insumos su;extos 4 Le n- 6 360, de 23 de §etembra de 1976, & wista do
interesse da satide publica estao 1sentos do pagarmenito da Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitéania ' inclu Jo pela Med da Provsoran®2 190-34 de 2001)

§ 72 As renovagBes de registros autorizagdes e certificados aplicam-se as penodicidades e 0s valures estipu'ados para os atos iniciats na forma prevista no Anexo {Incluido
pela Medida Frovisor a1’ 2 190-34, de 2001

§82 O disposto no § 72 aplica-se ao contido nos §§ 1> 3 8~ do art 12 e paragrafo unca du art S0 43 Ler n4 5 360 de 18976 no §22.do art 3¢ do Decreto-tein 986 de 21 de
outubro de 146, @ § 32 doart 41 desta Ler {inc uido pela Mediia Proviséna n® 2 190-44, de 2001,

Art 24 A Taxa n2o recothida nos prazas fixados em regulamento, na forma do artigo anterior, sera cobrada com 0s seguintes acréscimos

I - juros de mora na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do vencimento & razéio de 1% ao més, calculados na forma da legislagdo aplicave! aos tributos
federais,

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

1l - encargos de 20% substitutivo da conaenag&o do devedor em honorérios de advogado, calculado sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que sera reduzido para
10%, se o pagamento for efetuado antes do ajuizamento da execugdo

§ 19 Os juros de mora nao incidem sobre o valor da multa de mora
§2° Os débttos relativos & Taxa poderdo ser parcelados, a juizo da Agencia Nacuhal de Vigudnicia Sanilaria de acorco com os crtérios fixados na legislagdo tributéria
Art 25 A Taxa de Fiscalizag8o de Vigilancia Sarntana serd devida a partir de 12 de janerro de 1999
Art 26 A Taxa de Fiscalizago de Vigilancia Saniténia serd recolhida em conta bancania vinculada & Agéncia
Segdc i
Da D da Ativa

Art 27 Os valores cuja cobranca seja atribuida por le1 & Agéncia e apurados administratvamente né&o recolhidos o prazo estipulado, serdo inscritos em divida atva prépna da
Agéncia @ servirfio de titulo executivo para cobranca judicial na forma da Let

Art 28 A execugdo fiscal da divida z4va sera promovida pela Procuradoria da Agéncia
caplruLovi
Das Disposigdes Finats e Transitorias
Art 29 Naprimeira gest3o da Autarquia visando implementar a transigdo para o sistema de mandatos ndo comcidentes
| - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presiderite da Republica por indicagéo do Ministro de Estado da Saude,
1l - dois diretores ser8o nomeados na forma do paragrafo Urico, do art 10, desta Let

Paragrafo Grico  Dos trés diretores refendos no inciso | deste artigo dois seréo nomeados para mandato de quatro anos e um para dois anos

. R i Emtd e mego o n - Ctemnctn e atard st s
Ar-30—Censtiida-a-Agénea-Necronade-Vigtidnera-Samidra—com-a-p sdie-tle-sec-Regimerto-interno-pela-Diretora —estard-extmta-a-G a-cle-Vigtdnera

Santére-

Art 30 Consttuida a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, com a publicagdo de seu regimento internc pela Diretoria Colegiada, ficard a Autarquia, automaticamente,
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investida no exercicio de suas atribuigdes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Saniténa |R:dagic ¢ pela Medida Prowisorian® 2 190-34 d_zggprocesso nl 3:}' ~005/ [3

Art 31 Fica o Poder Executivo autorizado a %( !
1 - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patnmonial, obrigagdes, direitos e receitas do Ministéno da Satde e de seus drgdos, necessénouhm ra

fungtes. RF. 11 .095 - SGP-12

Il - remanejar, transferir ou utizar os saldos orgamentanos do Ministério da Saude para atender as despesas de estruturago e manutengdo da Agéncia, utilizando como
recursos as dotagdes orgamentanas destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos subatividades e grupos de despesas previstos na Le
Orgamentaria em vigor

ergumzag&o-da—kgénem—' Revogado gela Medida Pr mnsona n" 2190_de 2001)

Art 32-A A Agéncia Nacional de Vigilancia Saniténa podera mediante celebrago de convénios de cooperagéio tecnica e centifica solicitar a execugo de trabalhos técnicos e
cientificos, nclusive os de cunho econdmico e juridico, dando preferéncia as instituigbes de ensino supenor e de pesquisa mantidas pelo poder publico e organismos intemacionais
com os quais o Brasil tenha acordos de cooperagao técnica [inclyido pela Leyn® 12 C40 de 20041

Art 33 A Agéncia podera contratar especialistas para a execugéo de trabalhos nas dreas técnica cientifica econdmica e juridica, por projetos ou prazos hmitados, observada a
legislagdo em vigor

ArbeBh— A o " .y o atoad 2 ot : tnk N
Art-S4—Afgénetap ey nos-trés-prmerros-anos-de-suerir chor-conronus—servidores—ou-cont de-érgiosde-er ntegramtes-da—Admnistracio

; . WReaveg vhpe'a le "y Jde 187 20(,0)

peveebvde—no-orgao—de—oﬂgem— {E evug—vgo pela Lein® 3 956

Art 35 E vedado & ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual jurito a enudades sujeitas 4 ago da Viglancia Saniténa, bem como os respectivos
proprietdnos ou responsavers, ressalvada a participacio em cornssées de trabalho criadas com fim especifico duragéo determinada e n&o integrantes da sua estrutura
organizacional

Art-36—5do-consideradas des-tempotérias-de poronatnieressepublico—nos-termes-de-art 3. ca-Consitutgie wv.u.. as-atrvidad .w.aewas-hmplememaﬁo.-
so-acempenhamente-e-dravakecdo-de-pro} e-programes-de-carater—fnai me-grea-devigrancia-sanitére—a .wu.a...v cdo-e-a-nom Ancras-e
- f S 10 0 Sl A0 AT s+ G AR me ogela Lei ‘Ig §( Qe 20041
meses-a-eon(ar—deﬂua—matda\;érRmogada psﬂlg Leu ‘IO 871 de 2 )C/‘
§2-A-contr temporéro—podera-ser Srvista—de-notére—capeactd: tecntea-cu-crentifca—de-profiastonai—medente—andhse—do-cumeium-vitae

(Revogado pzla Le 105 4. 2004,
unwmﬂn&dmmgée—deqeﬂmf&e{ﬁ“—qug d"pv"a Livi 1 11” ‘3«1 e X1

§45—A ! AN o W)
Arremuneracio-dop contratade-temporatamente-terd-comoreferéncmvacres defnidos-em-ato-conunto-da-ANvS-e-de drgfo-centrat-do Ststemerde-Pessoat-Givi-da

Admmm;ao—FedereHS&PE&)—\Re.( q adp pelabel 10671 d
t o-ehannsio-nes-apa--~o-a-Rt—no-parhgeaio-meo-go-at-7o-nosare—8°-0%-40-t-12-e-16-datern-8F4ode

£-50. !

Art-37—Oquedro-dep de-Agéncia-podera-contar-com-servidores-redrsinbuidos-te-drgiics-e-entdades-dooder-Executivo-Federar (Revogado pela Lei n® 9 986, de
18 7 2000}

Art 38 Em prazo ndo superior a cnco anos 0 exercicio da fiscalizaggo de produtos servicos, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitania, podera ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS mediante designagéo da Diretoria, conforme regulamento

Ar—39—6: 1ol ok Aermprinnnd " e fL o " daConathafil "
Os-ocupantes-dos-cargos-efetivos-de-nivetsuperiordas-carrettas-de-Pesy srrolenciee Feenolegre—de-Desenvolvimento-Teeneidgreo-e-de Planey rore
oté . - 1»:1.. ey r_‘}g, ot s Gomprpemi L6 .:n*l' pwla Medlda Prow&éuan 2 19 0_de 20011
§1-Agratrhcagiorefendano-caput-também serd-deviteaos-ocupantes-dos-carges-efetvos-denive-ntermediério-da-carretra-te-Desenvoivimento-Fecnolégreo-em-exercicio-de
A Re ogﬂ.m Hngu'h”-:wnrmz.u w, s o1

SO0 & Cormbrhrmmends A ot " "

§20A cho—de-Desempenho—tie— de-Erdncra—e—Tecnciogra—GBET-para-os-ocupantes—dos—cargos-efetvos—de miventermecdhéro—da—carrera—de
etﬂbu@ees—des-respseem-earges-mﬁgénea—‘ Re., L’]d(‘o pelal Mediia f r-‘vo . )

PAAE 4 etk Laaratmead: R 1aM

§3-Parerfms-de-percepgso-tdagratmcaydesretendas-nesteage-serdovbservades-os-temats-crerios-e-regres ner cho-emwigor{Rev ela [
Provisora i 2 1 ) ¢ 'y

arage-apiia-se-apenss-aos-serrdores te-FundeghoCovaidaoUrnhtnees-1rimsttuio-Nae = d-de-Controle-ce-Quahdade-em-Gatide-em-3+-ce-dezembro

de-1998—e-que-—venham-eserrechsiriardospareraAgéneta Rew g /e pels Modida Pusv s s 1, 20 18 00"

Art 40 A Advocacia Gerat da Urdo € o Ministéro da Saide, por intermédia de s.ia Censuitonz Juricica madionte com ss&o conunta, promoverao no prazo de cento e ortenta
dias, levantamento das ag6es judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia terha sido tra'\sfenda a Agéncia, a qual substituira a Unifio nos respectivos processos

§ 18 A substituigo a que se refere o caput naque'es processos judiciars serd requer da msciar ‘e retigdo suds-ata pe'a Advocacia-Geral da Unifio, dingida ao Juizo ou Tribunal
competente, requerendo a intimag&o da Procuradoria da Agéncia para assumir o feto

§ 28 Enquanto n&n crerada a substit n;80 na forma do paragrafn anterior a AtczacCrrg' Aoty 40 perrazne serd na fare praticando todos os atos processuais necessarios

At 41 Oregitrccospeides Jzquotrataatbe 4070 Je 9 G eol el S b et e 010 ] podera ser objeto de regulamentagio pelo Ministério da
Saude e pela Agénrcia vieanda a deshurocratizaz&o e a agihidade nzs procadimantes dasds que sto néo imphaue nscos 4 salde da populagio ou & condicdo de fiscalizaco das
atividades de prod.géo 2 ciculaglo

. . " 3 ! alesh o
Perdgrafo-tmes—H Agénenp CONCeaer-HHOHPaCHO uc reictonanm mto-s-empresas-e-regrtro-a eS8 By PRS- PIEMas P o mercaaconas

deﬁmadas—a—merea«cs—w%e*nw—desw -

§ 12 A Agéncia pederd conceder autonzacée de funcinramentn a emnresas g recistio 2 pr yiLtee o1s §3am anhirgrars ap=nas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas
a mercados externos desde que nic ararretem nscos a saude publica (Repupergin da parayre Eenico peag Me i A Browesuan « 149 34, de 2001)

§22 Aregulamentar3o a que se refere o capt deste atigo atinge inchizsive a 1sencio A2 ragistra (I lurfe pale Medida Pre asdoa n 2 190:34, de 2001)

§32 As empresas sujetas ao Decrato:-Lel a” 936 de 1350, ficam, também obngadas a cumpnr o art 2¢ da Lei n2 6360, de 1976, no que se refere & autorizagio de
funcionamento pelo Ministério da Salde e ao licerciamento pelos 61g&os santanas cas U zalos Tederativas e que se 'ocehzem {In2luido pela Medida Provisoria n? 2 190:
1)

Art 41-A O regsstr- de medicamenrtns com denominagZo exclis «amunte gu""" 15 p crdad sob e 2 d.s 423 conforme disposto em ato da Driretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilareia Sanitana (inc) uug rela Medica Prow i o S0 e Tt

Art 41-B Quanco f zar comprovada a coft & 2ahizagEo d2 P ocutes suStos & vgild 101, s td e 1prdEnLs pare ¢ .cneumo, ficara a empresa responsével obrigada a veicular
publicidade centenco alirta @ pupd'agsio, nu prazo @ nas condigbes mducados pela autoridade sanitana smeltando se a0 pagamento de taxa correspondente ao exame e & anuéncia
prévia do conterido iInformativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Zpnshude pra e s o o e 7 1805 1 200N

Atd2 O " v . wb. %:. Sussa 4 Mgorar coir a sequirte redegéo

"At 67 A Importagio fe a'mentos de aditvos para alimenths e de qutetdr i2s Cactiradee a serem emoregndas no fabneo de arigos, utensilios e
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equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto lei e em seus Regulamentcpmﬂﬁe S}w
controle efetuada por amostragem, a critério da autondade sanitana no momento de seu desembarque no pais " (NR) ~ 9

Art 43 A Agéncia podera apreender bens, equipamentos produtos e utensilios utilizados para a pratica de crme contra a sadde publica, e a pri VAl
Judicial, observado no que couber, 0 disposto no art 34 da Lei n® 6 368, de 21 de outubro de 1976 bem como requerer, em Juizo, o biogueio de wn&mmmmra

empresa e de seus proprietanos e dingentes responsévess pela autoria daqueles delitos RF. 11 095 - SG P-12

Art 44 Osarts 20 e 21 da Lel n* € 300, de €3 de selempro de 1975, passam a vigorar com a seguinte redagdo

“Art 20 "

"Paragrafo unico  N&o podera ser registrado 0 medicamento que n&o tenha em sua composigdo substancia reconhecidamente benéfica do pento 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)

"§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apés decomdo o prazo de cento e vinte dias, contado da
apresentagao do respective requerimerto se até entdo nao tiver sido indeferrio

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satsfagdo pela empresa interessada de exigéncia da autondade sanitarnia, n&o podendo
tal prazo exceder a cento e oitenta dias

§38 O registro concedido nas condigdes dos parégrafos antenores perdera a sua validade Independentemente de notficacéo ou interpelacdo, se o
produto nio for comercializado no prazo de um ano apds a data de sua concessdo prorrogével pcr mais seis meses a criténo da autondade sanitana,
mediante |ustificagdo escnta de iniciativa da empresa interessada

§4¢ O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apés a verficagdo do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente
concedido salvo se n3o for imputdvel & empresa interessada

§ 50 As disposigdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte integrante ao Mercado Comum do Sul - MERCOSUL,
para efeito de sua comercializago no Pais, se corresponderem a sim.ar nacional ja registrado "

Art 45 Esta Let entra em vigor na data de sua publicagéo

Art 46 Ficarevogado o ait 58 do Decroto Lein' 985 de 21 de outubrg de 1969
Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999, 178% da Independéncia e 1112 da Repuniica

ANTONIO CARLOS MAGALHAES
Presidente

Este texto ndo suhstittn n publicadone DO U e 27 1 199y

ANEXO-+
1Re-agade pels Medida P gana 1t 2 110, o2 2201,

QUADRO-DEMONSTRAFIVO-DE-CARGOSEM-COMISSAGE
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ANEXO-H )
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Obs-No-caso-de-empresasgue-esteiem-em-processo-de-nstalacho—e-cobrance-se-realiza-apor-ato-deciaracéo—a
veier-descontado-passara-g-ser-devido-

ANEXC I

\ReA 2500 J xda s« Mo 3 Preaso a2 0 Y 100 34 de 27001)

Vioeten 11977 de?

TAXA DE FISCALIZAGAO DE vIGILANC'A SANITARIA

ol
Sef-comprovatao-ait

.y :
queme—sem-a-iuard

val Prazo para
tens FATOS GERADORES :m °|’“;5
Renovacio
- e . % n
11 |Regrstro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, aguas envasanat e emba!agens 6000 Cinco anos
recicladas

2 ][Alteragio inclusao ou 1sengao de registro de alimentos ][ 1800 ] — |

{13 |iRevalaagao ou renovagdo de registro de aimentos T 77 |-_6RL-)_][ Cinco anos |

14 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagfo para cada estabelecimento ou umidade fabnl Vide Lei 0° 11 97 00!

por inha de produgao de almentas ! : L
141 |[No Pais e MERCOSUL 1 >l X ]
1411 Certificagida de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para cada eswoelecimento ou

unidade fabnil, por tipo de atividade e linha de produgéo ou comerciaiizag3o para indastnias({ 15 000 Anual

[de alimentos

1142 |[Outros paises {37000 | Anual |
"i 2 2 X _ Al X ]
21 __'{Requstro de cosmeticos o 1250 1 Cinco anos |
22 |lAlteracdo inclus#o ou 1sengéo de regstro de cosmeticos vo1eco i o |
i
" CFevaldagac cure Ciagdo de iegislo ce cosmetices 12500 Cinco anos |
|24 {iCertficazo de Boas Praticas de Fabricagéo para cada eetabelacwnen.o ot unrdade fabril, | l Vide 1 11972 de 20
. ' {'por finha de produgao ce cosmeticos -

I
241 1iNc Pa's e MERCOSLL . e'__ - X

2411 1 Certificagao de Beas Praticas de Fabricag8o para cada estabelecianto ou uncade tatrn 15000 |' Anual
1] | jpor inha ae produgo oe cosmeticos, produtos e tigiene e pertumes }' L

242 1[Outros paises <7000 |[ Anual ]
B il AR [ | X )
' 31 llAutomaq.’to e autorizagdo espe lal de fun' fonatmento de empresa, bem amo as!| ’ .

| _ijrespe tivas renovagdes o 1 !

[B11 _ﬂlndustna de medicamentos - |
312 ‘industna de insumos farmacéuticos i — |
! 313 Vistribuigora, importedora  exportadora, tran;f)aTa-aT).-a. armazenadora enbaladora e

{'rcemba'agora € demais previstas em 12gs.agdo especnia ce medicementos € Insumcs' Anual
i Larmaceuticos o L .
(314 ___ oaonanene. dewstinos femacedcos___ Ty Anual |

'376 Drgamsefamaces Anual |

1316 ~eticos, produtcs Go h g enc € pehiunias e ! - ]

' Sirbudora, mpatadcra enpeitadors, transportacora amiazeradet2 cmibalacora e'

1317 1reembanaaora € demas previsia em legisiagdo espectica de Losmz 170> prodites Qe -

) ,Jigiens e perfumes _ !

'

318 1 Industria je saneantes __" o |
I;s "y |D|stnbu|dora importadora, exportadora, fransportadora, armazenarin-a amhaladora, -
, !'e reambaladora e demas prevista em 'eg slaghc pope i 2 dn <tme2ates i

32 _ Aunizago e autorizagdo especial de funconamento de famaci= de e2rin 1aghn Y Anual ]
e o i X 1

G4 __Regwtro, revahdacay 9 renovacdo de registro de med:camentos e X ]
A1 Fedtonove . . e 0_ Cinco anos ]

412 Tood N e R L 1 Cinco anos ]

R M N A i Cinco anos B

) No.za emag e no Fais ~ T27.000 1, — |
218 i ol g7 B IR — ]

416 T o - ]

417 21 0ud 4 — |

X ]

Cinco anos

Cinco anos
Cinco anos |
X ]
Cinco anos |
Cinco anos |
I
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4.3 Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo para cada estatalecimento ou unidade fabril, x Vide Lepnr“?ﬁgzsgeozoog
por linha de produga@o de medicamenics . . m-
[a34 ][No Pais e MERCOSUL 1 x 1l
[a32 | [Certificagao de Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos e insumos farmacauticos ][ 15.000 ||
[433 ][Outros paises ][ 37.000 ||
4.3.4 Certificagdo de Boas Prdticas de Disliibuigdo e Armazenagem de medicamentos e 15.000
insumos farmacéuticos por estabelecimento :
B ][x 1 x|
|5.1 I[Autoriza;éo de Funcionamento ” X ]I
5.1.1 |Autorizagio de funcionamenlo de empresas que prestam servicos de ammazenagem e|
distribuigdo de medicamenlos, matérias-primas e insumos farmacéulicos em lerminais|| 15.000 Anual
alfandegados de uso publico
5.1.2 |Autorizagdo de funcionamenlo de empresas que prestam servigos de armazenagem e
distribuigdo de substancias e medicamentos sob conlrole especial em terminais|| 15.000 Anual
alfandsgados de uso publico
5.1.3 rAutorizagéo dz funcionamento de empresas que prastar servigos de armazenzgen @
distrivuicao de cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas emj| 6.000 Anual
] terminais alfandsgzados de usc publico
5.1.4 JAutorizacdo de furcionamento de empresas que prestam serviges de annazenagem ef)
] distribuicdo de produios saneantes comissanitarics @ malériss-primas em lerminaisl! 8.G6CC Anual
a'fandegados de uso publico
{ . - - N )
F15.1.5 lAutorizagdo da funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e
distribu'cAn de rreleriais e equipamentos médico-hospitalares e produlos de diagnésticol| 6.000 Anual
ds uso "in vitro" (correlatos) em terminais alfandegados de usce publico !
5.1.6 iAulorizag@o de funcionamento ds empresas que prestam servicos de 2:mazenagem ef)
e e = i 6.000 Anual
dis!ribuigao de alimentos em terminais alfandegados de uso publico
5.1.7 {Adtorizacgdo de funcionamento de empresas que prestan servicos altemnativos  de|
abastecimenlo de &gua potavel para consumio humaro a bordo ds aeronaves, 6.000 Anual
emoparcagdes e veiculos terreslres que operam {ransporie coletivo internacional de ’
passageiros
5.1.8 Autorizaggo de funcionamento de empresas que prestam servigos de desinsetizagao ou|
desratizagéio em emtarcagdes, veiculos terrestres em transito por estagdes e passagans! 6.600 Anual
| de fronteira, aeronaves, terminais portudrios e aeroportudrics de cargas e viajanies,|
terminais aduaneiros ds uso plblico e estagdes e passagens de fronleira 1
i5.1.9 Aulonizacio Ge funhcionananto de empresas que prestam servicos de limpeza, desirfecgao!
e agesconiaminasfo de superficies de asronaves, veiculas lerrestres em trénsito por
estagdes e passagens de fronleira embarcagdes, terminais parvarios e asreporusrios dej:  5.000 Anual
cargas e vigjantes, terminais aduaneiros de uso publico e eslagio e passagem deii
fionteiras il
5.4.10 IAutorizagdo de funcionamento de empreszs cue prestam servicos de limpeza e]‘:
recolhimento de residues resultantes do tratamerta de 2guas servidas e dejelos em;f 5.000 Anual
l2rminais portuarios e aeropertudrics de cargas e vigjanle: s aduaneiros de usoly
suilico e aslagBes e passagens de fronteia i
5.1.11 Aulorizagdo de funcionamenio de empresas que prestam servicos de esgotamento 2t
tratamento de efluentes saniiarios de aeronaves, emnbarcag e veiculos lerrestes em!] £060 Anual
Lansito por estagoes e passagens de fionieira em temminais aercporiudrios, portualio ¢ [
oslagdes e passagens ce fronteira !
5.1.12 mio,rizagéo do funcioramenlo de empiesus qua presiain $3ivigus Ge seeregacao, cole!a.é
Aamenio, anr.azenzmento, transporte, raainerio e dicposigio final de resicuos!
is6lidos resullanles da aeronaves, veiculos terrestres em trarsila por estagdes e: 6.000 Anual
passagens de fronteira, embarcagdes, terminais porluarios e zeropartuacios de cargas g,
i Iviaiantes. terminais alfandegados de use puclica e esleylos e passe gens de frontsira l
|[5.1.13 Corizagto da funcionamento de empresas gue cperam & prestagic de Se'vigos, nasii |
rﬁreas partudsias, cercparludrias ¢ eslagdes e passzgens de fronleira, ce (3 ﬂde:ia,{‘ !
stendirmerto médico, helelaria, drogarias, farmdciss e er-andides, candreiv d2 matarizis 3 500 Anual
agupementes hospitaiares, salées de barbewds e cabeleleiros, pedicuros e inistitutos &
selcea o congéneres i
15.1.74 20 ce furdionemenio ca emPresas prepostas para genn, ropresentar o.'i:
! negscids, em nome de eripresa de ravegagd), iomarce es previdéaciasi: 6.000 | Anual
cessarias ao despacho de embarcagio e pero (egéricia de na c; I [
5.2 | /Aresincia em processs Ce Imporagao da produtns sui=io A vig Xl X |
i15.2.1 i[Anusncia de importagio, por pessoa juridica, de bans, nraduwcs, mat X i X
| _|iinsumos sujeitas 3 vigilansia sanitaria_para fins de comareializacgo i industs
55.2.1.1 | limocitaco de alé gez iteris de bens, produlos, matérias-primas ou ifsurnos I 100 i ]
5212 jﬁmpcnaqéc de onze a vinte itens de bens, Erodulos, nialerias-prifias ou insur.os H_ 200 _!l — ]
/5213 l{lmnoﬁagéc da vint2 e umn a trinta iters da tfgh-;,_p}gd‘,".os, malrias £rirn3s o insuUros ?2___999__5’ i ]
;5.214 nmporlagdo de linla & um & cnguenia iens de bans, pitdutos, alénas s oul 1.000 ‘ . |
i hnsumos ) - JL_;,,_J
115.2.9.5 ;ﬁpm‘.at o de cirquenta e um a cem itens de bens, produlos, rialéiizs-piimas 2.6C0_{l — |
5.3 (Aruéncia Ce inpertagin, por pesscz fisica, da mat 2
haspitalazes @ de prod.ins para diagn3stico de vsa "in vitrd”, s 100 —
i sara fina da sferda e comércio de preslagdo de serviges a tercairos ]
5.4
ftalares e de pre .
| para fing ds afcriz e o 1
i
5.5 poiagZo 2 exportagdn, po‘r res i . I
as 3 viglAncia saniidna, pard fing d2 usc |
s ~ —
5.6 }Anuencia as importagzo, par pessoa juridica, de amostras ce produto ou matérias-crimas); "
] 'suisiias & vigilancia sanitaria, para andlises e ewperidnciay, com vistas 20 ragisiro da|! 130 -
[Erocuts i i
57 {;A_nll—énc.ia de imperiagdo, por pessoe juricica, de ame: proaute ou material onmas;[ 150 Ir . |
I !sujertas & vigilancia sanitéria, para fins de demonsiras; i il
5.8 ‘i'Ar:- &ncia de inporlagdo, per pessos juritlica, de ama H . I
lls‘ani drig, para fins de demonslragdo g profissionais esp
5.9 |jAnzénciz =m pr — ]
591 ‘F\f\ii ntia de juridica. ¢ ; . |
l insumn~ suig ia sanildria, para fins de romerci
lr!j.ﬂ.?. Elr:"\';;.'é"cia de erportaca |
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primas ou insumos suettos & vigiancia sanitdria para andiises e wxpe’ ercias com vistas|| e o Processo n®

a0 registro de produto o ' () -
593 /Anuénc.a de exportagdo por pessoa juridica de amostras de prod o ou matérix: primas|l e -
I I sujetas & vigilancia sanitdnia, para fins de cemcistragio em feras o evert s puolisos 'SENTO '{-i"ane J 09ura

SGP-12

594 nuéncia de exportagéo por pessoa Judiza, de amosh -3 di pryd.o supatas a vipiine f S NTO
sanitania para fins de demonstragfio a profissionais especializade s
5985 Anuéncia de exportagdo e mpcrtagdu por pessca juricdhca 3 emc lias b-u-oglcas X
humanas para fins de realizagfo de ensa.os e expariéncias labo a oirals |
Bes1 [Exportaggo e importacio de no maximo vinte amostras H 100 - |
5952 ]lExportacao e mportazac de vinte e Lma ate cinguenta amostrs [ 200 || — ]
596 nuéncxg de exportag8o por insttuizdes publicas de pesquisa ¢ anust 3s bisldgicas 'SENTO
umanas_para fins de realizacBo de ensaics e expanéncias lascraterniac > "'
597 nuéncia em hicenga de mportagdo substitutiva relacionada a procs330s de Imiperts ;30 Jef 50 _
produtos @ matenas-primas sujeitas a vigildncia sanitgria >
510 l [Cclherta e transporte de amostras para analise laboratonal de Lrodutcs impont 1des su,enr‘” —”
a analise de controle e e
I5101 dere Ao M i - - = ]
‘|r5 102 “outrn Munrcipia ro 1e .mo Estado T - ]
115103 Jlot 0 Esade _ e — |
:!5 I3 vistoia para ve. ificaeao do cun.pri narno de eXIgénma; Saniul d@s Lidthvas 8 usinu? Wgas
i |de L ouutos impcrtatos armazenados em drea exieina ao iy wnzt 3fardagace ve s ‘o| X
i pubhno -
5111 § dentio o bunicipi o - . - |
5112 llou m Municipn 1°0 mesmo Estauo o N - ]
5113 ] ouwro Estaao - " - |
512 1,vistona semestial paia ve.ICagao OV LLMPIMENO de oxifyeruias SarMenas 16 Eiais as [
'conauqé-es higiemen-santanas de platatnrmas cong'ituidas 4= <daly an ou estrghes fiyas,;|
|r‘u raves locazadac em aguas sob urcdizEo namen~ destnatas 2 gt dads rre 2o 6000 —
'ndireta de pesriuisa e de lavra de recursos Tnerae v ondos do leitd dus dcuas mlerores
1l ||_c_ de seu suzselc oudamar da plamiﬂ'ma centrerta’ cu de su.

rgs 13 {|ArLéncia para 1serqEo de IMpOSto em Processo de IMpcrtagac ou wxpor.ac.io de produtss , | . |
$
\ .
115 14 ¢ s . sanitare dopg el X ]
p—— SR e e e P —_—
514 1 e S, 5 nter acra ne dasrahz 2y A meman e T s X
| @naicanes oue realizem navecacio He _

51411 ‘Mar eberto de lolgo CdIso, em ua sty dlh.Nels
ftiivfiuvial Gu iafitituauwdsl @ = gue Joseiwiiril g at U= G e LS w2 60D ——
e tspaite 0 CAla3 1 'ieﬁass/wuel re

i
I
\
151412 h..f..q- aberin de .\»rwm CUse e DAraia tile e
i m-eogro-uazl cv e oimeTeust e e gue ceser ~L|\ 2 awl'!aﬂts

o nrss aand

L o —
pesca ' I

51413 TAcv aterto de longo cuiso en tra sio nenac orar c:q declocamerto rantimo !
' Iz ce-fuaval o ranmno-lacusire e aue gesar on g a1 Les sk minnsgg p ar e mENTD " -
COIT NS 11d0 LUl @iCidi 3 . 1)

|ttt e ——————— P —————— ey VR U —_—— - v = Ta=- =
151414 Intesnr em trarsts mterracienal oM deslocampepta ool s e casasicer g dages 000 i

W | c11eevigos de transparte da carpas ou de Dessageros e |

51415 ;..9 WO EM Lanmd i et NAS00E] LG CEsIute Iie O Fiivial = ¢ oe ol s aiesm Sydaces _
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51441 Mar aberto de longo curso em transito Iinternacional, com Geslocamento maritimo I
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atwidices ou sewigds de) 600
transporte de cargas ou passageliros
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[5 1442 Mar aberto de longo curso em transito mnternac.onar cory daeslcsamero rertin., 600
maritimo-fluvial ou maritmo-lacustre e que desenvolvem atividades de pesca

Lillane Jun pgura

51443 Mar aberto da longo curso, em warsito internaciona: corn d slecarnemic i aribne
mantimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvohem ati.icade. le esuorte e recreo) ISENTO
com fins n&o comerciars

. 11.095 = |pGP-12

51444 Mar aberto de longc curso em transito internacional, corn arslocan:enic martine
mariimo-fluvial ou maritmo-lacustre e que desenvolverm atividadss de esporte e recreig 600
com fins comercias

51445 Intenor, em trénstto internacional com deslocamento fiuvial e cue cesenylvem atividades r SINTO I
de esporte e recrei0 com fins ndo comercieIs

51446 Intenor em transito Internacional com deslocamento fiuvial e que cesans clvem atvidades 690
de esporte e recreio com fins comercia s

|5 1447 ”d nterior em transito internacional, com deslocamento flur .al @ que cusenvo vem ativ .dadeslr 600
e pesca

51448 I[Mer aberto de cabrtagom em transto eycluswarmenta ngtar ¢ Fom desize amertn "
limartms martre-flovial ou marit mo-lacustre e que desenvol am ativioades cu senvizos oo \|
|ide vansporte ce v‘arge: ou de passegeros " {

== prm— —_ - T =

51449 I Mar aberto de anon marntima em trarsio SyolUs ,AMen's F2C ~ra’ @ roi desloceimen N f
{ AN0 -—

llr'v 1Mo, rstiimo-tl vial ou mattt r-leuustre o ' \

514410 Mar aberts c'ie desenvolvem citra athdade ol 3er -qn e~ hAr-te Ly w3 "
H Ul —

i } nacicnal e ~om dac<locamento maritmo_maritimo-fluvial ou mavitimo lacustre |

514411 lirtenor em fransito exclisvaments racicnal ~am dosioceme o Mar * e ou ror hme -’ "
: tacustre e que deservolvem atridades ou servigns de trarepne Jde rargac ou de| 22 I\ —

| [oassagerros 1 .

[5 14412 I'h'enor. em trdnsiro exclusivamente nacional com Aeslocamanto me ma fupaal hvat e h !-’
‘fuvinl-lacustre e arre desenvchem amvid=42s ou servigos de lransporie de carges cu de ' oL2 -

| passageros R —_——_.n §

514413 Intenor de aoro portudrio em transito exclusivamenta naciona e ccm “dasiocamento 600

Jinar tmo ou manumo-lz usie "

514414 |lmervar de apoio portuario, em transno exclusivamente raconal @ com deslocamemo 600
o time fuye fleas eo flovial la use e |

514415 ' Inier or oue Jesen olvem outra at ndede o1t servige am rars N .nmarte ne onAt oo
B o deelanamonts pranit o oL rrtmo lacustre -

b ———= = —
1514 416 | 'ntennr nua dasencolver outra atvidade ~U sarca A TTANg fo e T clie e

b ot decles *a =30t Mo paal flay ey fduvial

[
<

‘I"' 14 417 "War aberts 0.1 mieror pie desenvaivem Alivdads ca neera ~am o 43 ¢ entr-4a Artre ~n

| portos distntos cn terréro nacional - !

514418 'IMar anerto o mtenor que desensorem atvigade e nesIn reem Sama 6 fehna asl ISENTO li
_, mesmo perto do terntaro nacional @ sem escalas intermed ras | i

[

I | | | |

) s
514419 1«17 que dasenvolvem atwvidades de esoorte e racrein com fiw nin comarcials em I'
“eAng 1y munep |, ntermuremal A inbsresiadi e e ceslataman Manmn ey (SENFO -
f nartme-lacustrs '

!T99420 e abo deseivol M alividanes de ASporte @ (ACTeIN (oM 178 [A0 CANel AR B "
Irv'ms"o rumzed merencipal o nlerestadual com gsslecariento manime 'z sk SENTO
1

M= ma vuyial faal oo flosial-lacusire . 1

514421 Juer embarca{:é" ‘da Marinha do Brast ou sab sei' ¢on T 1gENTO ! i
! ~AmETORls I
| - - T T - T X |
e P e
. X |
- Cinco anos |
i L — ]
!.s 3 Qe.2'd 1080 0 cn'* +06 1 @F 7emeiro de saneantes _- -7 T _, X |
631 10 63 Grau ce Fosec i . 0| Cinco anos ]
64 Phesfiengio de Beas | trand- Frovsce oAy i V de Lein 11.972_de 2009
4 N he 25 p adiche de sareantes
. [T S 19 . X |
2¢ de L :_n'
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Tt térp il
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X
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R R i P et K It i 1%
7s ][Altaragao ncinsdo ou 1sengo no reg stra de produ'cs te 1 Sz oo ) e }r1 3. 0—][ [EiH urs
7 ] [Emissas de certificado para exportagdo ) J[ISENTO] GP-12
— = ;

B1 ][5+ aliagao toxizolégica para im de regstrc da produte R A | X

B11 J[Praduto tecnico de irgred.ents ativo nao rey strauo nc. Far ) e | —

B12 J{Produto teanico de ingrediente alivo j reg stradc ro Fais R Y | —

B13 ][Produto formuiado . el —

B2 HAaval'agdo toxicolsgica paia registro de componer'e NI —

l83 ]l anagdo toxicoldgica para fim de Reg stro Especie, Temporaric ]I 1800 ]| —

B4 |[Feeclassiticagao toxicologica _“ 1800 ]| ]

30 de reqisiio de produto conforme Decrato i 11

B | | | | ) | |

X
X
¢ ek e rieren s
! ewsl O Mévuiua.aa Cu .kn-.mwo MMV SUINTE Y D NV TR SR Anual
1 , 12.013dog 9 A TP ILNMEe 3 OXy -
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RF. 11.095 - SGP-12

Dispde sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para satde e da outras

providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuig¢@o que lhe
confere o inciso [V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢
tendo em vista o disposto no inciso Il ¢ nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portarian® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, em reunido realizada em 13 de margo de 2012, adota a scguinte Resolugdio da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor- Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de boas praticas para o

processamento de produtos parasatide, nos termos desta Resolugéo.

CAPITULO1
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secio 1
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento tem o objetivo de estabelecer os requisitos de boas praticas para o
funcionamento dos servigos que realizam o processamento de prodytos para a saide visando a seguranga
do paciente e dos profissionais envolvidos.

Segdo II

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica aos Centros de Material e Esterilizacdo - CME dos servigos de
satide publicos e privados, civis e militares, ¢ s empresas processadoras envolvidas no processamento de
produtos para satde.

Paragrafo unico. Excluem-se do escopo desse regulamento o processamento de produtos para
saide realizados em consultorios odontoldgicos, consultérios individualizados € ndo vinculados a
servicos de safide, unidades de processamento de endoscopios, servigos de terapia renal substitutiva,
servicos de assisténcia veterindria. Se¢io IIl

Definigoes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico s3o adotadas as seguintes defini¢Ges:

I - barreira técnica: conjunto de medidas comportamentais dos profissionais de saude visando a
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fisicas; Liliane Jun Ogura
RF. 11.095 - SGP-12
1 - carga de maior desafio: carga utilizada na qualificagdo de desempenho dos equipamentos, cujo

desafio represente o pior cendrio na rotina do servigo;

11I - centro de material e esterilizagio - CME: unidade funcional destinada ao processamento de
produtos para saiide dos servigos de satide;

IV - centro de material e esterilizagiio de funcionamento centralizado: unidade de processamento
de produtos para safide que atende a mais de um servigo de saide do mesmo gestor;

V - consultério individualizado: servico de atendimento individualizado funcionalmente
independente de um servigo de saude;

VI - controle de qualidade do processamento dos produtos para satde: avaliagdo sistemdtica e
documentada da estrutura e do processo de trabalho e avaliagdo dos resultados de todas as etapas do
processamento de produtos para saude;

VII - data limite de uso do produto esterilizado: prazo estabelecido em cada instituicdo, baseado
em um plano de avaliago da integridade das embalagens, fundamentado na resisténcia das embalagens,
eventos relacionados ao seu manuseio (estocagem em gavetas,
empilhamento de pacotes, dobras das embalagens), condigdes de umidade e temperatura, seguranga da
selagem e rotatividade do estoque armazenado;

VIII - desinfecgio de alto nivel: processo fisico ou quimico que destr6i a maioria dos
microrganismos de artigos semicriticos, inclusive micobactérias e fungos, exceto um nimero elevado de
esporos bacterianos;

IX - desinfecgdo de nivel intermediario: processo fisico ou quimico que destréi microrganismos
patogénicos na forma vegetativa, micobactérias, a maioria dos virus e dos fungos, de objetos inanimados
e superficies;

X - detergentes: produto destinado a limpeza de artigos e superficies por meio da diminuigdo da
tensdo superficial, composto por grupo de substancias sintéticas, orgénicas, liquidas ou pés soliveis em
dgua que contém agentes umectantes € emulsificantes que suspendem a sujidade e evitam a formagdo de
compostos insoléiveis ou espuma no instrumento ou na superficie;

XI - embalagem para esterilizagdo de produtos para satide: invdlucro que permite a entrada e saida
do ar e do agente esterilizante e impede a entrada de microorganismos:

XII - lavadora ultrassdnica: equipamento automatizado de limpeza que utiliza o principio da
cavitagdo, em que ondas de energia acistica propagadas em solugdo aquosa rompem os elos que fixam a
particula de sujidade a superficie do produto;

XIII - limpeza: remogdo de sujidades organicas e inorganicas, redugdo da carga microbiana
presente nos produtos para saide, utilizando 4gua, detergentes, produtos e acessorios de limpeza. por

meio de agio mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas (limen) e externas, de
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forma a tornar o produto seguro para manuseio e preparado para desinfec¢do ou esterilizagio; ' N

. X .. ., . Litiane JunOgura
XIV - pré-limpeza: remogdo da sujidade visivel presente nos produtos para saldeyF. 11.095 - SGP-12

XV - produtos para saide criticos: sio produtos para a saide utilizados em procedimentos
invasivos com penetragio de pele ¢ mucosas adjacentes, tecidos subepteliais, ¢ sistema vascular,
incluindo também todos os produtos para saide que estejam diretamente conectados com esses sistemas;

XVI - produtos para saude semi-criticos: produtos que entram em contato com pele ndo integra ou
mucosas integras colonizadas;

XVII - produtos para saide nio-criticos: produtos que entram em contato com pele integra ou ndo
entram em contato com o paciente;

XVIII - produtos para satde passiveis de processamento: produto para saide fabricado a partir de
matérias primas e conformagio estrutural, que permitem repetidos processos de limpeza, preparo e
desinfecciio ou esterilizagfo, até que percam a sua eficdcia e funcionalidade;

XIX - produto para saude critico de conformagdo complexa: produtos para saide que possuam
lamem inferior a cinco milimetros ou com fundo cego, espagos internos inacessiveis para a fric¢do direta,
reentrincias ou valvulas;

XX - produto para saide de conformagdo ndo complexa: produtos para saude cujas superficies
internas ¢ externas podem ser atingidas por escovagio durante o processo de limpeza e tenham didmetros
superiores a cinco milimetros nas estruturas tubulares;

XXI - processamento de produto para saude: conjunto de agBes relacionadas & pré-limpeza,
recepedo, limpeza, secagem, avaliagio da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccio ou
esterilizagdo, armazenamento e distribuigo para as unidades consumidoras;

XXII - qualificagio da instalagio: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou
distribuidor, de que o equipamento foi entregue ¢ instalado de acordo com as suas especificagdes;

XXIII - qualificagio de operagio: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou
distribuidor, de que o equipamento, ap6s a qualificagdo da instalagio, opera deniro dos pardmetros
originais de fabricagéo;

XXIV - qualificagio de desempenho: evidéncia documentada de que o equipamento, apds as
qualificagdes de instalagio e operagdio, apresenta desempenho consistente por no minimo 03 ciclos
sucessivos do processo, com pardmetros idénticos, utilizando-se pelo menos
a carga de maior desafio, determinada pelo servigo de saude; XXV - rastreabilidade: capacidade de tracar
o histérico do processamento do produto para saude ¢ da sua utilizagdo por meio de informagdes
previamente registradas;

XXVI - residuos de servigos de saide: sdo todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos
servicos de saide, publicos ou privados, que por suas caracteristicas, necessitam de processos
diferenciados em seu manejo, exigindo ou ndo tratamento prévio a sua disposi¢do final;

XXVI1I - representante legal: pessoa fisica investida de poderes legais para praticar atos em nome
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XXVIII - responsavel técnico - RT: profissional de nivel superior legalnRfte1b:8¢8tad®GRUS2

assume perante a vigildncia sanitaria a responsabilidade técnica pelo servigo de saude ou pela empresa
processadora, conforme legislagio vigente;

XXIX - unidades satélites: sdo unidades dos servigos de saide que realizam uma ou mais etapas
do processamento de produtos para saide, localizadas fora da estrutura fisica do CME e subordinadas a

este em relagdo aos procedimentos operacionais.

CAPITULO U
DAS BOAS PRATICAS PARA O PROCESSAMENTO DE
PRODUTOS PARA SAUDE
Secdio 1
Condigées Organizacionais

Art. 5° Para cumprimento desta resolugdo os CME passam a ser classificados em CME Classe I ¢
CME Classe IL

§ 1° O CME Classe I é aquele que realiza o processamento de produtos para a satde ndo-criticos,
semicriticos e criticos de conformagdo nfo complexa, passiveis de processamento.

§ 2° O CME Classe II é aquele que realiza o processamento de produtos para a saude ndo-criticos,
semicriticos e criticos de conformagdo complexa e ndo complexa, passiveis de processamento.

§ 3° O CME s6 pode processar produtos compativeis com a sua capacidade técnica operacional e
conforme a sua classificago.

§ 4° Quando ndio especificada a classificagdo, as determinagdes desta resolugéo se aplicam aos
dois tipos de CME e as empresas processadoras.

Art. 6° A responsabilidade pelo processamento dos produtos no servigo de saude € do
. Responsavel Técnico.

Art. 7° A responsabilidade pelo processamento dos produtos na empresa processadora ¢ do
Representante Legal.

Art. 8° O servigo de salde que realize mais de quinhentas cirurgias/més. excluindo partos, deve
constituir um Comité de Processamento de Produtos para Saide - CPPS, composto minimamente, por um
representante:

1 - da diretoria do servico de satude;
II - responsavel pelo CME;
I1I - do servico de enfermagem;
1V - da equipe médica;
V - da CCIH (Comissio de Controle de Infecgfio Hospitalar).

Art. 9° O CME e as empresas processadoras sé podem processar produtos para saude

regularizados junto a Anvisa.
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Art. 10 No CME e na empresa processadora destinadas 4 assisténcia humana € Eroibido pro essarm
, . ) ) ) iliane Jun Ogura
produtos para saude oriundosde procedimentos realizados em animais, incluindo cirurg@s +31098ncB8138-12

Art. 11 Produtos para saide classificados como criticos devem ser submetidos ao processo de
esterilizagio, apos a limpeza e demais etapas do processo.

Art. 12 Produtos para saude classificados como semicriticos devem ser submetidos, no minimo,
ao processo de desinfec¢io de alto nivel, apds a limpeza.

Paragrafo tnico. produtos para saude semicriticos utilizados na assisténcia ventilatéria, anestesia e
inaloterapia devem ser submetidos 2 limpeza e, no minimo, a desinfecg3o de nivel intermediario, com
produtos saneantes em conformidade com a normatizagio sanitdria, ou por processo fisico de
termodesinfec¢io, antes da utilizagio em outro paciente;

Art. 13 - Produtos para saude utilizados na assisténcia ventilatria e inaloterapia, néo poderéo ser
submetidos 3 desinfecgdio por métodos de imersdo quimica liquida com a utilizagio de saneantes a base
de aldeidos.

Art. 14 Produtos para satde classificados como nio-criticos devem ser submetidos, no minimo, ao
processo de limpeza.

Art. 15 O processamento de produtos devem seguir um fluxo direcionado sempre da area suja para
a area limpa.

Art. 16 O processamento dos produtos para saude pode ser terceirizado para empresa processadora
desde que esta esteja regularizada junto aos érgios sanitarios.

Parégrafo {inico. A terceirizagio do processamento dos produtos para saide do servigo de saide
deve ser formalizada mediante contrato de prestagio de servigo.

Art. 17 O Servigo de Saide ¢ co-responsével pela seguranga do processamento dos produtos para
satde, realizado por empresaprocessadora por ¢le contratada.

Parégrafo tnico. O servico de saude responde solidariamente por eventuais danos ao paciente
causados pela ecmpresa processadora contratada, no que se refere as atividades relacionadas ao
processamento dos produtos para saide.

Art. 18 Os produtos para saide devem ser encaminhados para processamenlo na empresa
processadora ap6s serem submetidos 4 pré-limpeza no servigo de salide, conforme Procedimento
Operacional Padriio (POP), definido em conjunto pela empresa € 0 servigo de satde contratante.

Art. 19 A empresa processadora deve realizar todas as fases do processamento incluindo limpeza,
inspecdo, preparo e acondicionamento, esterilizagdo, armazenamento ¢ devolugdo para o servigo de
saude.

Art. 20 Os produtos para satide recebidos pela empresa processadora € que nao forem aceitos para
o processamento devem ser listados com a indicagdo do motivo da ndo aceitagdo e devolvidos para o
servigo de saide de origem.

Art. 21 A limpeza, preparo, desinfecgdo ou esterilizagdo, armazenamento ¢ distribuigdo de
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Paragrafo tmico. O processamento de produtos para satde ndo criticos pode ser realizado em
outras unidades do servi¢o de saiide desde que de acordo com Procedimento Operacional Padronizado -
POP definido pelo CME.

Art. 22 Todos os produtos para saide que ndo pertengam ao servigo € que necessitem de
processamento antes da sua utilizagdo devem obedecer as determinagdes do CME.

Art. 23 O Comité de Processamento do servigo de satide poderd definir critérios de aceitabilidade
de produtos para satide, ndo pertencentes ao servigo, esterilizados em empresas processadoras quando a
tecnologia necessaria para a esterilizagdo do produto ndo estiver disponivel na CME do servigo de saude.

Art. 24 Cada etapa do processamento do instrumental cirargico e dos produtos para saide deve
seguir Procedimento Operacional Padrio - POP elaborado com base em referencial cientifico atualizado e
normatizagio pertinente.

Paragrafo unico. O POP deve ser amplamente divulgado e estar disponivel para consulta.

Art. 25 No CME Classe 1l € na empresa processadora o processo de esterilizagdo deve estar
documentado de forma a garantir a rastreabilidade de cada lote processado.

Art. 26 O CME ¢ a empresa processadora devem dispor de um sistema de informagdo manual ou
automatizado com registro do monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfecgdo ou
esterilizagdo constante nesta resoluggo, bem como da manutengio e monitoramento dos equipamentos.

Par4grafo Gnico. Os registros devem ser arquivados, de forma a garantir a sua rastreabilidade, em
conformidade com o estabelecido em legislagdo especifica ou, na auséncia desta, por um prazo minimo
de cinco anos, para efeitos de inspegdo sanitaria.

Sec¢do I1
Recursos Humanos

Art. 27 Todas as etapas do processamento de produtos para saiide devem ser realizadas por
profissionais para os quais estas atividades estejam regulamentadas pelos seus conselhos de classe.

Art. 28 O CME e a empresa processadora devem possuir um Profissional Responsavel de nivel
superior, para a coordenagdo de todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos para a
satde, de acordo com competéncias profissionais definidas em legislag@o
especifica.

Parigrafo Gnico. O responsavel pelo CME Classe I deve atuar exclusivamente nesta unidade
durante sua jornada de trabalho.

Art. 29 Os profissionais da CME e da empresa processadora devem receber capacitagio especifica
e periddica nos seguintes temas:

1 - classificagdo de produtos para saude;

11 - conceitos basicos de microbiologia;
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IV - processo de limpeza, desinfecgho, preparo, inspegdo, acondicionamdifa,1¢:08828EP-12
esterilizagdo, funcionamento dos equipamentos existentes;

V - monitoramento de processos por indicadores quimicos,bioldgicos e fisicos;

VI - rastreabilidade, armazenamento e distribui¢do dos produtos para saide;

VII - manutengdo da esterilidade do produto.

Subsegéo I

Da Seguranca e Saude no Trabalho

Art. 30 O trabalhador do CME e da empresa processadora deve utilizar vestimenta privativa,
touca e calgado fechado em todas as 4reas técnicas e restritas.

Art. 31 O trabalhador do CME e da empresa processadora deve utilizar os seguintes

. Equipamentos de Protegdo Individual (EPI) de acordo com a sala/drea, conforme anexo desta resolugdo.

§ 1° Para a descarga de secadoras e termodesinfetadoras e carga e descarga de autoclaves €
obrigatéria a utilizagdo de luvas de protegdo térmica impermedvel.

§ 2° Na sala de recepgdo e limpeza, o protetor facial pode substituir o uso de méscara e dculos.

§ 3° Quando ndio especificado, o equipamento de protegdo deve ser compativel com o risco
inerente a atividade.

Art. 32 Os trabalhadores ndo devem deixar o local de trabalho com os equipamentos de protego

individual e as vestimentas utilizadas em suas atividades.

Subsecdo 11
Das Atribuigdes

‘ Art. 33 Compete ao Responsavel Técnico do servigo de satide e ao Responsével Legal da empresa
processadora:

I - Garantir a implementacdo das normas de processamento de produtos para saide;

Il - Prever e prover os recursos humanos e materiais necessarios ao funcionamento da unidade e
ao cumprimento das disposi¢des desta resolugdo;

Tl - Garantir que todas as atribui¢des e responsabilidades profissionais estejam formalmente
designadas, descritas, divulgadas e compreendidas pelos envolvidos nas atividades de processamento de
produtos para sauide;

IV - Prover meios para garantir a rastreabilidade das etapas do processamento de produtos para
satde.

Paragrafo Unico. O Responsavel Técnico do servigo de saude deve ainda qualificar a empresa
terceirizada de processamento de produtos para saude.

Atrt. 34 Compete ao Profissional Responsével pelo CME do servigo de saude:
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11 - Avaliar as etapas dos processos de trabalho para fins de qualificag¢do da emg\E:s:} b%%ésaa%a%ﬂ 2

quando existir terceiriza¢do do processamento;

I - Definir o prazo para recebimento pelo CME dos produtos para saide que necessitem de
processamento antes da sua utilizagfio e que ndo pertengam ao servigo de saude;

IV - Participar do processo de capacitagio, educagio continuada e avaliagio do desempenho dos
profissionais que atuam no CME;

V - Propor os indicadores de controle de qualidade do processamento dos produtos sob sua
responsabilidade;

VI - Contribuir com as agdes de programas de prevengdio e controle de eventos adversos em
servigos de saude, incluindo o controle de infec¢do;

V11 - Participar do dimensionamento de pessoal e da definigdo da qualificagdo dos profissionais
para atuacfio no CME;

VIII - Orientar as unidades usuérias dos produtos para saide processados pelo CME quanto, ao
transporte e armazenamento destes produtos;

IX - Avaliar a empresa terceirizada segundo os critérios estabelecidos pelo Comité de
Processamento de Produtos para Saude.

Art. 35 Compete ao Responsavel Técnico da empresa processadora:

I - Coordenar todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos para salide;

IT - Prover a capacitagdo dos profissionais que atuam na Empresa Processadora;

Ill - Realizar o controle de qualidade do processamento dos produtos sob sua responsabilidade,
por meio de indicadores;

IV - Participar da aquisi¢do dos equipamentos e insumos destinados ao processamento;

V - Participar da definigio do dimensionamento e da qualificagdo dos profissionais para atuagao
na Empresa Processadora;

VI - Buscar continua atualizagiio das inovagdes tecnolégicas relacionadas as todas as etapas do
processamento de produtos para saide;

VII - Definir os indicadores para o controle de qualidade do processamento dos produtos sob sua
responsabilidade.

Art. 36 O Comité de Processamento de Produtos para Satde tem por atribui¢des:

I - Definir os produtos para satde a serem processados no CME ou que devem ser encaminhados a
servigos terceirizados contratados;

11 - Participar da especificag@o para a aquisicdo de produtos para salide, equipamentos ¢ insumos a
serem utilizados no processamento de produtos para saide;

111 - Participar da especificagdo para a aquisigéio de produtos para salide a serem processados pelo

CME;
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V - Analisar e aprovar os indicadores para o controle de qualidade do processamento dos produtos
propostos pelo responsavel pelo CME;

VI - Manter registros das reunides realizadas e decisdes tomadas.

Paragrafo tnico. Quando o servigo de saiide n3o se enquadrar na condigdo estabelecida no caput
do Art. 8° as competéncias do comité de processamento ficam atribuidas ao Profissional Responsavel
pelo CME.

Segdo 111
Dos Equipamentos

Art. 37 Deve ser realizada qualificagdio de instalagdio, qualificagdo de operagdo e qualificagdo de
desempenho, para os equipamentos utilizados na limpeza automatizada e na esterilizagdo de produtos
para saide, com periodicidade minima anual.

Paragrafo tUnico. Sempre que a carga de esterilizagdo apresenta desafios superiores aquela
utilizada na qualificagdo de desempenho, esta qualificagdo deve ser refeita.

Art. 38 As leitoras de indicadores biologicos e as seladoras térmicas devem ser calibradas. no
minimo, anualmente.

Art. 39 A qualificagiio térmica e a calibragio dos instrumentos de controle e medig¢do dos
equipamentos de esterilizagdo a vapor e termodesinfeccdo e as requalificagdes de operagdo devem ser
realizadas por laboratério capacitado, com periodicidade minima anual.

Art. 40 Na manutenciio dos equipamentos, as informagdes resultantes das intervengdes técnicas
realizadas devem ser arquivadas para cada equipamento, contendo, no minimo:

1 - Data da intervengio;

II - Identificagdo do equipamento;

1M1 - Local de instalagdo;

IV - Descrigiio do problema detectado e nome do responsavel pela identificac@io do problema;

V - Descrigéo do servigo realizado, incluindo informagdes sobre as pegas trocadas;

VI - Resultados da avaliagio dos pardmetros fisicos realizados apds a interveng@io ¢
complementados com indicadores quimicos e biologicos, quando indicado;

VIl - Nome do profissional que acompanhou a intervengdio e do técnico que executou o
procedimento.

Paré4grafo Gnico. O prazo de arquivamento para o registro historico dos equipamentos de satide
deve ser contado a partir da desativagdo ou transferéncia definitiva do equipamento de saiide do servigo.

Art. 41 Todos os equipamentos de limpeza automatizada e esterilizagdo devem ter seu processo
requalificado apés mudanca de local de instalagio, mau funcionamento, reparos em partes do

equipamento ou suspeita de falhas no processo de esterilizagdo.
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indicadores biologicos e quimicos. RF. 11.095 - SGP-12

Art. 42 A drea de monitoramento da esterilizagdo de produtos para saude deve dispor de
incubadoras de indicadores biolégicos.

Art. 43 Os demais equipamentos utilizados devem ser monitorados de acordo com normas |
especificas e orientagdes do fabricante.

Secdo 1V
Da Infra-Estrutura

Art. 44 O CME Classe I deve possuir, minimamente, os seguintes ambientes:

I - Area de recepgdio e limpeza (setor sujo);

11 - Area de preparo ¢ esterilizagio (setor limpo);

III - Sala de desinfecgio quimica, quando aplicavel (setor limpo);

IV - Area de monitoramento do processo de esterilizagio (setor limpo); e

V - Area de armazenamento e distribui¢dio de materiais esterilizados (setor limpo).

Art. 45 O dimensionamento das areas do CME Classe I deve ser efetuado em fungdo da demanda

e dos métodos de processamento utilizados.

Art. 46 O CME Classe I deve possuir, no minimo, barreira técnica entre o setor sujo e os setores
limpos.

Art, 47 O CME Classe II e a empresa processadora devem possuir, minimamente, 0s seguintes
ambientes:

I - Sala de recepgdo e limpeza (setor sujo);

II - Sala de preparo e esterilizagio (setor limpo);

I1I - Sala de desinfecgio quimica, quando aplicavel (setor limpo);

IV - Area de monitoramento do processo de esterilizagio (setor limpo); e

V - Sala de armazenamento e distribui¢cdo de materiais esterilizados (setor limpo).

Paragrafo tnico. A empresa processadora nio poderd utilizar a desinfecg¢do quimica liquida por
imersdo como processo de desinfecgio.

Art. 48 Para o CME Classe II e na empresa processadora ¢ obrigatdria a separagdo fisica da arca
de recepgdo e limpeza dos produtos para saide das demais dreas.

Art. 49 A 4rea para recepgdo dos produtos para saide do CME Classe 11 deve estar localizada
dentro da sala de recep¢do ¢ limpeza.

§ 1° Essa areca deve dispor de pelo menos uma bancada com dimensSes que permitam a
conferéncia dos materiais de forma a garantir a seguranga do processo.

§ 2° Deve possuir ainda recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuo
bioldgico.

Art. 50 No CME Classe II, que recebe para processamento instrumental cirGrgico e produtos
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Paragrafo tnico. Essa area deve dispor de uma bancada com dimensdes que permitam a
conferéncia dos materiais de forma a garantir a seguranga do processo.

Art. 51 Os equipamentos destinados a limpeza automatizada devem ser instalados em drea que
nfo obstrua a circulagdo da sala de reccpgdo e limpeza, obedecendo as especifica¢des técnicas do
fabricante.

Art. 52 O sistema de climatizagio da area de limpeza do CME Classe II ¢ da empresa
processadora devem atender além do disposto nas normatiza¢des pertinentes, os seguintes itens: | -
Manter temperatura ambiente entre 18° e 22° C;

I1 - Garantir vazdo minima de ar total de 18,00 m3/h/m2;

III - Manter um diferencial de pressio negativo entre os ambientes adjacentes, com pressio
diferencial minima de 2,5 Pa; e

IV - Prover exaustio forgada de todo ar da sala com descarga para o exterior da edificagdo.

Paragrafo tinico. O ar de reposigdo pode ser proveniente dos ambientes vizinhos.

Art. 53 A sala de preparo e esterilizagio do CME Classe II e da empresa processadora devem
dispor de:

1 - Equipamento para transporte com rodizio, em quantitativo de acordo com o volume de
trabalho;

11 - Secadora de produtos para saide e pistolas de ar comprimido medicinal, gds inerte ou ar
filtrado, seco e isento de oleo;

I1I - Seladoras de embalagens; e

IV - Estagdes de trabalho e cadeiras ou bancos ergonémicos com altura regulavel.

Art. 54 O sistema de climatizacdo da sala de preparo e esterilizagio do CME Classe II e da
empresa processadora devem atender além do disposto nas normatizagGes pertinentes, os seguintes itens:

I - Manter temperatura ambiente entre 20 e 24° C;

11 - Garantir vazio minima de ar total de 18,00 m3/h/m2;

Il - Manter um diferencial de pressdo positivo entre os ambientes adjacentes, com pressdo
diferencial minima de 2,5 Pa.

Art. 55 A sala de desinfecgio quimica deve conter bancada com uma cuba para limpeza e uma
cuba para enxdgue com profundidade e dimensionamento que permitam a imersdo completa do produto
ou equipamento, mantendo distanciamento minimo entre as
cubas de forma a n3o permitir a transferéncia acidental de liquidos.

Art. 56 O sistema de climatizagio da sala de desinfecgfio quimica deve atender além do disposto
nas normatizagdes pertinentes,

os seguintes itens:
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1 - Garantir vazio minima de ar total de 18,00 m3/h/m2; Litiane Jun Ogura

I1 - Manter um diferencial de pressdo negativo entre os ambientes adjagéﬁleg'gggl 'psrgsgﬁgz
diferencial minima de 2,5 Pa; e 1l - Prover exaustdo for¢ada de todo ar da sala com descarga para o
exterior da edificagio.

Paragrafo tinico. O ar de reposigdo pode ser proveniente dos ambientes vizinhos, exceto da area
suja.

Art. 57 A 4rea de esterilizagdo de produtos para satide deve ser dimensionada de acordo com o
quantitativo e dimens&o dos equipamentos para esterilizag@o.

Art. 58 A sala de armazenamento e distribuigfio deve possuir:

I - Equipamento de transporte com rodizio;

II - Escadas, se necessario; e

111 - Prateleiras ou cestos aramados.

Art. 59 A sala de armazenamento e distribuigfio de produtos para salide esterilizados no CME
Classe II e na empresa processadora deve ser dimensionada de acordo com o quantitativo dos produtos e
dimensdes do mobilidrio utilizado para armazenamento.

Art. 60 O armazenamento de produtos para saiide deve ser centralizado em local exclusivo e de
acesso restrito, ndo podendo ocorrer em 4rea de circulagiio, mesmo que temporariamente.

Art. 61 As prateleiras devem ser constituidas de material ndio poroso, resistente a limpeza imida e
ao uso de produtos saneantes.

Secio V
Da Recepciio dos produtos para saude

Art. 62 Deve ser realizada a conferéncia e o registro de entrada de todos os produtos para satide
recebidos para processamento.

Paragrafo tinico. A empresa processadora deve registrar todos os produtos para saude recebidos
para processamento, na area de recepgiio da empresa.

Art. 63 O responsavel pelo CME Classe 11, em situagdes de comprovada urgéncia, pode receber
produtos para saide nio definidos pelo Comité de Processamento de Produtos para Saude. devendo
proceder ao registro e, posteriormente, comunicar o fato ao Comiteé.

Art. 64 Nio é permitido o recebimento ou circulagio na sala de recepgdo e limpeza da CME de
téxteis limpos provenientes da unidade de processamento de roupas e que necessitam ser esterilizados
antes da sua utilizagdo.

Secdo VI
Dos processos de Limpeza dos produtos para satide

Art. 65 Os produtos para satide passiveis de processamento, independente da sua classificagdo de

risco, inclusive os consignados ou de propriedade do cirurgido, devem ser submetidos ao processo de

limpeza, dentro do préprio CME do servigo de saide ou na empresa processadora, antes de sua
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Pardgrafo dnico. A limpeza de produtos para satde ndo criticos pode ser realizado em outras
unidades do servi¢o de satde desde que de acordo com Procedimento Operacional Padronizado — POP
definido pelo CME.

Art. 66 Na limpeza manual, a fric¢do deve ser realizada com acessérios nio abrasivos ¢ que ndo
liberem particulas.

Art. 67 No CME Classe II e na empresa processadora, alimpeza de produtos para saide com
conformagdes complexas deveser precedida de limpeza manual e complementada por limpeza
automatizadaem lavadora ultrassénica ou outro equipamento de eficiéncia comprovada.

Paragrafo unico. Para produtos para saude cujo limen tenha didmetro interno inferior a cinco
milimetros é obrigatério que a fase automatizada da limpeza seja feita em lavadora ultrassdnica com
conector para canulados e que utilize tecnologia de fluxo intermitente.

Art. 68 O enxague dos produtos para saiide deve ser realizado com agua que atenda aos padrdes
de potabilidade definidos em normatizagio especifica.

Par4grafo anico. O enxdgue final de produtos para saide criticos utilizados em cirurgias de
implantes ortopédicos, oftalmolégicos, cirurgias cardfacas e neurologicas deve ser realizado com dgua
purificada.

Art. 69 O CME Classe II ¢ a empresa processadora devem utilizar pistola de dgua sob pressio
para limpeza manual de produtos com limen e ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco ¢
isento de 6leo para secagem dos produtos.

Art. 70 O CME Classe I deve dispor de ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e
isento de dleo para secagem dos produtos.

Art. 71 Os produtos para satide ¢ o instrumental cirrgico consignado e disponibilizado pelo
distribuidor devem ser submetidos & limpeza por profissionais do CME do servigo de saide, antes de sua
devolugio.

Art. 72 Antes de serem encaminhados para empresa processadora, os produtos para saide devem
ser submetidos a pré-limpeza no servigo de saide.

Art. 73 E obrigatério o monitoramento, com periodicidade definida em protocolo elaborado pelo
CME ou pela Empresa Processadora, da limpeza dos produtos para saude e dos equipamentos
automatizados de limpeza dos produtos para saide.

Art. 74 O CME Classe II ¢ a empresa processadora devem realizar 0 monitoramento e registro.
com periodicidade definida em protocolo, da qualidade da dgua, incluindo a mensuragdo da dureza da
4gua, ph, fons cloreto, cobre, ferro, manganés e a carga microbiana
nos pontos de enxdgue da area de limpeza.

Art. 75 O descarte de material bioldgico e perfurocortante gerado na érea de limpeza devem ser

realizados em recipientes disponiveisno local.

t3
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Art. 76 A limpeza dos produtos para saide, seja manual ou automatizada, dev'g’:s'er1 g&aquasg)g-n

meio da inspegdo visual, com o auxilio de lentes intensificadoras de imagem, de no minimo oito vezes de
aumento, complementada, quando indicado, por testes quimicos disponiveis no mercado.

Art. 77 O CME e a empresa processadora devem utilizar embalagens que garantam a manutengio
da esterilidade do contetido, bem como a sua transferéncia sob técnica asséptica.

Art. 78 As embalagens utilizadas para a esterilizagdo de produtos para saide devem estar
regularizadas junto & Anvisa, para uso especifico em esterilizag?o.

Art. 79 Nio ¢ permitido o uso de embalagens de papel kraft, papel toalha. papel manilha, papel
jornal e laminas de aluminio, assim como as embalagens tipo envelope de pldstico transparente ndo
destinadas ao uso em equipamentos de esterilizag#o.

Art. 80 A selagem de embalagens tipo envelope deve ser feita por termoseladora ou conforme
orientagdo do fabricante.

Art. 81 N#o é permitido o uso de caixas metélicas sem furos para esterilizagéo de produtos para
satde.

Art. 82 O CME que utiliza embalagem de tecido de algoddo, deve possuir um plano contendo
critérios de aquisi¢iio e substituigio do arsenal de embalagem de tecido mantendo os registros desta
movimentacio. Paragrafo tnico. Ndo é permitido o uso de embalagens de
tecido de algoddo reparadas com remendos ou cerzidas ¢ sempre que for evidenciada a presenga de
perfuragdes, rasgos, desgaste do tecido ou comprometimento da fungdo de barreira, a embalagem deve ter
sua utilizagdo suspensa.

Art. 83 E obrigatéria a identificagdo nas embalagens dos produtos para saide submetidos &
esteriliza¢@o por meio de rotulos ou etiquetas.

Art. 84 O rétulo dos produtos para saude processados deve ser capaz de se manter legivel e
afixado nas embalagens durante a esterilizagdo, transporte, armazenamento, distribui¢do e at¢ o momento
do uso.

Art. 85 O rétulo de identificagfio da embalagem deve conter:

I - nome do produto;

II - niimero do lote;

111 - data da esterilizagdo;

1V - data limite de uso;

V - método de esterilizagéo;

VI - nome do responsavel pelo preparo.

Secgdo VIII
Da Desinfeccdo Quimica

Art. 86 O CME que realize desinfec¢fio quimica deve dispor de uma sala exclusiva. Caso o
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condigdes técnicas necessérias para instalagdo do equipamento. RF. 11.095 - SGP-12

Art. 87 Na sala de desinfecg@io quimica o enxague dos produtos para saide deve ser realizado com
agua que atenda aos padrdes de potabilidade definidos em normatizag@o especifica.

Art. 88 O transporte de produtos para sadde submetidos a desinfecgfio de alto nivel no CME deve
ser feito em embalagem ou recipiente fechado.

Art. 89 O CME deve adotar as medidas de seguranga preconizadas pelo fabricante, em relagfio ao
uso de saneantes.

Art. 90 O CME deve realizar a monitorizagiio dos pardmetros indicadores de efetividade dos
desinfetantes para artigo semicritico, como concentragéo, pH ou outros, no minimo 1 vez ao dia, antes do
inicio das atividades.

§ 1° Os desinfetantes para artigo semicritico devem ser utilizados de acordo com os pardmetros
definidos no registro do produto.

§ 2° Os pardmetros, inicial € subsequentes, dos desinfetantes para artigo semicritico, devem ser

registrados e arquivados pelo prazo minimo de cinco anos.

Secdo IX
Da Esterilizacfo

Art. 91 E proibido o uso de autoclave gravitacional de capacidade superior a 100 litros.

Art. 92 Nio € permitido o uso de estufas para a esterilizagfo de produtos para saude.

Art. 93 E obrigatério a realizagio de teste para avaliar o desempenho do sistema de remogdo de ar
(Bowie & Dick) da autoclave assistida por bomba de vacuo, no primeiro ciclo do dia.

Art. 94 Nio € permitido & alterag@io dos parametros estabelecidos na qualificagio de operagdo e de
desempenho de qualquer ciclo dos equipamentos de esterilizag#o.

§ 1° O ciclo de esterilizagio a vapor para uso imediato s6 pode ocorrer em caso de urgéncia ¢
emergéncia.

§ 2° O ciclo de esterilizagdo a vapor para uso imediato deve ser documentado contendo data, hora.
motivo do uso, nome do instrumental cirrgico ou produto para salide, nome e assinatura do profissional
responsavel pelo CME e identificagio do paciente.

§ 3° O registro do ciclo mencionado no § 2° deve estar disponivel para a avaliagdo pela
Autoridade Sanitaria.

§ 4° O instrumental cirtrgico e os produtos para saide processados conforme o § 1° devem ser
utilizados imediatamente apds o processo de esterilizagdo.

§ 5° O ciclo para uso imediato deve ser monitorado por integrador ou emulador quimico.

Art. 95 A 4gua utilizada no processo de geragdo do vapor das autoclaves deve atender as

especificagdes do fabricante da autoclave.
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Art. 96 O monitoramento do processo de esterilizagio deve ser realizado em cada carga em pacote
teste desafio com integradores quimicos (classes 5 ou 6), segundo rotina definida pelo proprio CMEou
pela empresa processadora.

Art. 97 O monitoramento do processo de esterilizagio com indicadores fisicos deve ser registrado
a cada ciclo de esterilizacdo.

Art. 98 No monitoramento do processo de esterilizagio dos produtos para saiide implantiveis
deve ser adicionado um indicador bioldgico, a cada carga.

Paragrafo Gnico. A carga s6 deve ser liberada para utilizagdo ap6s leitura negativa do indicador
biologico.

Art. 99 O monitoramento do processo de esterilizagdo com indicador bioldgico deve ser feito
diariamente, em pacote desafio disponivel comercialmente ou construido pelo CME u pela empresa
processadora. que deve ser posicionado no ponto de maior desafio ao processo de esterilizagdo, definido
durante os estudos térmicos na qualificagio de desempenho do equipamento de esterilizagio.

Art. 100 A area de monitoramento do processamento de produtos para satude deve dispor de

sistema para guarda dos registros dos monitoramentos.

Seg¢do X1
Do Armazenamento

Art. 101 Os produtos esterilizados devem ser armazenados em local limpo e seco, sob protegdo da
luz solar direta e submetidos & manipula¢io minima.
Art. 102 O responsavel pelo CME deve estabelecer as regras para o controle dos eventos que

possam comprometer a integridade e selagem da embalagem dos produtos para saude.

Secdo XII
Do Transporte

Art. 103 O transporte de produtos para saide processados deve ser feito em recipientes fechados e
em condigdes que garantam a manutengdo da identificacdo e a integridade da embalagem.

Art. 104 O transporte dos produtos para salide a serem encaminhados para processamento nas
empresas processadoras ou na CME de funcionamento centralizado deve ser feito em recipiente exclusivo
para este fim, rigido, liso, com sistema de fechamento estanque, contendo a lista de produtos a serem
processados e o nome do servigo solicitante.

Art. 105 Os produtos para saide processados por empresa processadora ou no CME de
funcionamento centralizado devem ser transportados para o servigo de salde em recipientes fechados que

resistam &s acdes de punctura e ruptura, de forma a manter a integridade da embalagem e a esterilidade
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ou do CME de funcionamento centralizado, o nome do servi¢o a que se destina e conter uma lista anexa
com a relagdo de produtos processados.

Art. 106 Quando o transporte dos produtos para saude for realizado pela empresa processadora, os
veiculos de transporte devem ser de uso exclusivo para este fim.

§ 1° - quando o veiculo de transporte de produtos para saiide for o mesmo para produtos
processados e produtos ainda ndo processados, a rea de carga do veiculo deve ser fisicamente dividida
em ambientes distintos com acessos independentes e devidamente identificados.

§ 2° Qualquer outra forma de transporte dos produtos para saiide processados deve ser submetida
a aprovagio prévia pelo 6rgdo de vigilancia sanitdria emissor do licenciamento.

§ 3° Quando o contrato entre o servigo de salide e a empresa processadora envolver o transporte
intermunicipal ou interestadual, a forma de transporte dos produtos para saiide deve ser submetida a
aprovagio do 6rgo de vigilancia sanitaria responsavel pela fiscalizag3o da empresa processadora.

§ 4° O CME de funcionamento centralizado e a empresa processadora devem estabelecer critérios
para a higienizagdo dos veiculos de transporte

Art. 107 O trabalhador responsivel pelo transporte deve receber treinamento quanto a

higienizagio das mios e uso de equipamento de protegdo individual.

Sec¢do XI1I
Do Gerenciamento de Residuos

Art. 108 No CME Classe 11, os produtos para salide oriundos de explantes devem ser submetidos

ao processo de limpeza, seguidade esterilizagdo.

§ 1° Apos o processo de esterilizag3o, estes explantes podem ser considerados como residuos sem
risco biologico, quimico ou radiolégico e devem ficar sob guarda temporaria em setor a ser designado
pelo Comité de Processamento de Produtos para Saide ou do Responsavel Legal pela empresa
processadora.

§ 2° Os explantes constituidos de componentes desmontaveis, apos a esterilizagdo, nao devem ser
acondicionados na mesma embalagem, de forma a impedir a remontagem do produto.

Art. 109 Os explantes tratados e o instrumental cirirgico considerado inservivel podem ser
encaminhados para reciclagem. desde que a empresa que recebe o material seja licenciada para proceder a
reciclagem destes materiais e o servigo de saiide mantenha registro dos itens que foram encaminhados a
empresa.

Paragrafo tnico. E proibida a entrega deste material as cooperativas de catadores ou empresas que

recolhem materiais inserviveis denominadas de "ferro velho".

do
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§ 1° Admite-se pedido de encaminhamento dos explantes tratados para fins de estudo ou analise,
por solicitagdo do fabricante do produto ou institui¢des de pesquisa ou ensino, mediante autorizagdo do
paciente.

§ 2° A entrega dos explantes devera ser precedida de assinatura de termo de recebimento e
responsabilidade e a embalagemde esterilizagdo devera ser rompida e retida antes da entrega.

Art. 111 Os residuos de indicadores bioldgicos utilizados como controle e aqueles com resultados
positivos devem ser submetidos a tratamento prévio antes de serem descartados.

Parégrafo tnico. Os indicadores com resultado negativo ndo precisam de tratamento prévio antes
do descarte.

CAPITULO 111 ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 112 Os servigos de satide e as empresas processadoras abrangidos por esta Resolugéo terdo o
prazo de 24 (vinte e quatro) meses contados a partir da data de sua publicagdo para promover as
adequagdes necessarias a este Regulamento Técnico.

Art. 113 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta resolugfio € no regulamento por ela
aprovado constitui infragio sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa € penal cabiveis.

Art. 114 Esta Resolugfo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
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Preparo Acondicionamento | —— X Se i X
Inspe-¢do necessario
Desinfecgdo Quimica X X Borracha, | X — Impermeavel
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O SR. PRESIDENTE (Natalini) — Com a palavra a professora Sueli Dallari.

A SRA. SUELI DALLARI - Bom dia, quero agradecer a oportunidade de estar aqui
discutindo, conversando, sobre esse tema que é muito importante. Quero frisar que é a
primeira vez que participo - e olha que faz tempo que participo desses assuntos -, mas é a
primeira vez a convite da Camara. Penso que & muito importante e fundamental que o
Legislativo tenha a iniciativa também de trabalhar com isso. Acho que é sinal do
amadurecimento do tema quando o Legislativo comega a se preocupar também.

O primeiro ponto que eu queria comentar é a questao da competéncia municipal em
satde. Na hora que estamos discutindo codigo sanitario € sempre bom relembrar isso, que é
uma questéo tradicionalmente muito mal tratada no Brasil. Estd melhorando. Nés temos um
Estado Federal que é muito pouco um federalismo, pouco conhecido inclusive dos juristas. E
lamentavel isso, mas & o que acontece.

Quero ser breve, mas vou fazer um paréntese s6 para reafirmar o que estou
colocando: na audiéncia publica, convocada pelo Supremo Tribunal Federal, para tratar da
questdo da salde, ndo sei se vocés se lembram. O Ministro Gilmar Mendes, Presidente na
época, depois de 3 ou 4 reunides, convocou a reunido porque tinha sobre a sua mesa dois
processos para serem julgados. Ele suspendeu, convocou e depois julgou os processos.

Quando ele julga esses processos, faz um resumo das conclusdes da audiéncia. E
muito interessante porque no resumo ele se lembra da importancia do federalismo, mas nao
decide a questao federal. Ele fala que isso teria de ser examinado, mas na conclus&o nao trata
do assunto.

A questdo federal, todos sabemos que é importante em salde, mas poucos
trabalham a sério com ela. Acho que esse & um primeiro tema que assusta um pouco.

Como que estd posta a questdo da competéncia municipal em saude na

Constituigao? Creio que esta posta de um jeito muitissimo interessante, porque nés vamos ver
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que as competéncias estdo distribuidas entre Unido, estados e municipios. Em relagdo aos
municipios existe uma competéncia.

Nés podemos dizer que o nosso federalismo tem trés esferas de competéncia,
porque todas as trés tém competéncias préprias e exclusivas. A formula utilizada para definir a
competéncia municipal na Constituicao diz que o municipio € competente para os assuntos de
interesse local. Essa férmula eu acredito ser muito interessante, mas ela coloca uma
complexidade ao nosso federalismo, porque, praticamente, como vamos resolver a questao de
Saude, por exemplo, para nao irmos longe na histéria? Teremos de ver de quem é a
competéncia em Salde na federagao brasileira. Ai vamos procurar qual seria a técnica. Como
vamos descobrir isso? Temos de procurar ver se ha competéncias préprias em alguma esfera.
Ai vamos ver que ndo ha competéncia prépria na Unido. Ela ndo esta definida ai. Também nao
esta definida no Estado, mas esta definida no municipio, porque todo assunto de Saude que for
de interesse local € competéncia prépria do municipio. Nao é isso que esta escrito? Entao,
comegamos por ai. Ento, existe uma competéncia em Saude prépria dos municipios. E a
competéncia quando o assunto Salde é limitado ao interesse... Limitado, nao; a Jurisprudéncia
ja trabalhou muito sobre isso. Nao quer dizer limitado, ndo quer dizer que o mosquito fica s6 no
territério do municipio. Quer dizer, quando o assunto &€ predominantemente municipal - € assim
que a jurisprudéncia ja & pacifica, quando eu sou capaz de caracterizar esse assunto como
predominantemente municipal - a competéncia € primariamente municipal. Isso & muito
importante. Ent&o, quando eu estou falando de questdes... Por exemplo, no codigo, a questao
que merece ser discutida & a da propaganda. Podem dizer: “Mas propaganda n&o € assunto
municipal”. Mas sera que o outdoor hdo € um assunto tipicamente municipal? Ha coisas que
temos de pensar como vamos trabalhar, porque essa competéncia municipal s6 se define no
caso concreto. Eu n3o defino teoricamente. Acho fundamental também pensarmos sobre isso.
Eu nao defino teoricamente. Eu s6 sei no caso concreto. Se vao fiscalizar comércio de carne
na feira livre, eu preciso saber de que feira livre eu estou falando, quer dizer, de que municipio

eu estou falando; porque, em alguns municipios, claramente 0 assunto passa das fronteiras.
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Claramente ele ndo é de interesse prioritariamente local. Para Sao Paulo, é dificil pensarmos
nisso. Ha feiras conhecidas. Na Feria de Caruaru, por exemplo, vém pessoas de outros
municipios. Talvez o grosso até seja de outros municipios. Entdo, eu n3o posso generalizar
que carne, em feira livre, € competéncia municipal ou néo & competéncia municipal, sem
conhecermos o caso concreto. Quem quiser tratar o federalismo a sério, tem de levar essa
questdo em consideragdo. E depois, a gente continuando a busca, vamos descobrir que todos
os outros assuntos de Saude, a exce¢do da competéncia, que & tipicamente municipal,
enquadram-se na competéncia concorrente.

Sobre a competéncia concorrente, o artigo 24 da Constituicao Federal vai dizer, em
seus paragrafos, que, nesse campo, prote¢do e defesa da Saude é competéncia concorrente
dos trés niveis. Isso significa que o nivel nacional, o nivel federal, fara a legislagdo, as normas
gerais e que, tanto o Estado quanto o municipio, podem complementar essas normas. Entao, o
artigo 24 sé fala dos Estados, da complementag¢éo dos Estados, mas vamos ver, no artigo 30,
que trata das competéncias municipais, que compete ao municipio complementar a legislacao
federal e a estadual, no que couber.

Ent&o, ai existe uma hierarquia. E importante entendermos isso. Quando eu estou
falando de competéncias proprias, eu n3o estou falando de hierarquia. Portanto, quando eu
estou falando de competéncia municipal, de assunto prioritariamente municipal,
prioritariamente de interesse do municipio, eu estou dizendo que a competéncia € dele. Nao €
do Estado, nio é do nivel federal. Quem tem a obrigag&o, o direito e o dever de legislar € o
municipio. Legislacdo estadual e legislagdo federal sobre aspectos de competéncia, de
assuntos prioritariamente locais é inconstitucional. E isso 0 que diz 0 nosso federalismo, e é
isso que nbs precisamos apreender a brigar, porque, normalmente, nds aceitamos...
Paralelamente as competéncias concorrentes, onde existe hierarquia, onde a Uni&o vai fazer a
norma geral, onde os Estados vdo complementar e 0s municipios podem ainda suplementar...
Entdo, a hierarquia é dentro dos limites postos por cada um desses niveis. Eu n&o sei se a

causa & por isso ou se & por uma tradigdo, certo acomodamento. O fato € que n3o
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acostumamos a brigar com isso.

Até acostumo a fazer com os alunos esse teste. E muito facil perguntarmos e
recebermos, como resposta, que o da Unido vale mais, mesmo num assunto que é de
interesse prioritariamente local. Esse € um primeiro dado ruito importante. Entdo, primeiro
temos de vencer essa questdo, inclusive juridicamente, porque muitos dos meus colegas
juristas ndo conhecem o federalismo. Entdo, essa € uma briga. Temos de enfrenta-la, porque é
isso que esta escrito na Constituicdo. Ai temos outro problema, da compatibilidade das
competéncias comuns. Precisamos também apreender a trabalhar com isso, mas se a
competéncia € comum, temos de exigir que existam regras gerais, nacionais, mas que sejam
efetivamente gerais. Nos precisamos que os Estados assumam a sua competéncia, fagam,
executem essa legislagdo e nos adequemos ao nivel municipal. Essa € uma questdo
importante, que vai ter reflexo no cédigo, deve ter um reflexo no cédigo, porque,
necessariamente, nesses temas, nés precisamos olhar a legislagdo, as outras legislagdes. Nao
da para trabalharmos s6 fazendo a legislagdo municipal. Se nés estamos trabalhando em
protecdo e defesa da Saude, um assunto que nao é tipicamente, ndo é prioritariamente local,
nés precisamos olhar a legislagdo federal e estadual. Esse € um trabalho importante. Em
resumo, € uma coisa que da trabalho.

A outra coisa que da trabalho é a questao iritersetorial, e acho que nés precisamos
apreender a trabalhar com isso. Como Saude é um direito complexo, que €, ao mesmo tempo,
individual, coletivo e um direito de desenvolvimento, Salde n3o €, Unica e exclusivamente, um
conjunto de questdes bioldgicas, e a pessoa mais bem dotada fisicamente e econémica néo
pode garantir sozinha a sua saude. Por qué? Porque ela depende de aspectos que sado
coletivos. Cito, por exemplo, a questdo da vacinagdo e toda essa contaminagao ambiental.
Depende também de aspectos que estéo relacionados ao desenvolvimento. Nao adianta eu
saber que quantos milhées de determinado contaminante é grave, se eu néao tenho, no Pais,
um aparelhinho para medir essas tantas partes por milhdo. Nao adianta eu pér, na minha lei,

que V&0 ser cinco zeros, e se n3o tenho condigdes de ter esse aparelho, até por questbes
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pol ticas de desenvolvimento pol tico-institucional do Pas Essa uma questéo importante Se
Sa de tudoisso ten odetra al ar em com o meioc am ienteeten odetra al ar em com
consumidor A fundamental que aa uma estruturatam m de defesa Eu preciso aprender
a ol ar esses outros setores importantes e vao influenciar diretamente na Sa de

A e peri ncia tem me mostrado que s vantagem apreendermos a tra al ar
untos porque somamos esfor os Entdo nado deve aver disputa com rgdo de Defesa do
Consumidor A min aideia essa N&o deve aver disputa com am iente deve aver soma
Essa a questdo mais importante

E iste uma vantagem enorme que vamos precisar pensar nessa questdo e at na
aplica 8o do ¢ digo a apreender atra al ar com todas essas areas inclusive com o Minist rio
P lico O Minist rio P licotam m na nova Constitui 80 -que 8 vel a atem2 anos-
tem um papel diferente  vel a mas para uma institui &0 pouco tempo Vinte e cinco anos
na vida de uma institui 80 muito pouco tempo e a compet ncia dele foi muit ssimo ampliada
nessa Constitui &0 e ainda estao aprendendo atra al ar com isso

Uma coisa que eu ten o tranquilidade em afirmar - & tra al amos com isso &
muito tempo desde os anos 0- que em Sa de a uma compet ncia especial Por qu
Porque definida constitucionalmente como um servi o de relevancia p lica e o Minist rio
P lico constitucionalmente o rigado a cuidar dos servi os de relevancia p lica Entao
e iste uma liga 80 a solutamente direta uando forern procurar os servi os do Minist rio
P lico nao estdo pedindo um favor Estdo a udando - sempre digo isso - 0 Minist rio P lico
a cumprir com a sua fun ao constitucional Entdo entendam em que estdo falando
novamente nesse mesmo n vel de somar Estamos no mesmo r: vel querendo somar esfor os
para garantir servi os adequados Entdo muito importante con ecermosisso uemtra al a
na aplica &o do ¢ digo tem de apreender a tra al ar unto com o MP nas regi es da cidade de
Sao Paulo & estrutura para isso

Outra questéo talve formal e muito importante  a administrativa em termos da

questdo urdica & um ponto importante Talve fosse interessante aver um esfor o
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pensando em fa er desse ¢ digo dessa revisdo uma oportunidade de fa er uma consolida ao
da Legisla a0 Sanitaria Sei que um tra al o difcil mass VE as podem fa er Ningu m
mais pode fa er a nao sei o legislador um tra al o gue tem sido feito Todos os Estados
contemporaneos t m se dedicado a isso porque depois da instaura do em alguns Estados
sea na area do em-estar na area social legisla-se muito e s ve es legisla-se
contraditoriamente Entdo a consolida 3o da legisla 3o tem sido uma necessidade sentida
Acompan ei isso em varios Estados Nos Itimos anos via ran afa endoisso o sistema
legislativo

SR PRESIDENTE N A sen ora fala da consolida 80 da legisla ao
municipal Das leis so re

A SRA S ELI DALLARI Isso Das leis so re sa de que foram editadas pelo

munic pio Isso fundamental Os pa ses estdo fa endo isso a nvel nacional Eu con € o
varios e peri ncias na Europa a nvel nacional Essa uma questdo muito importante Se
pud ssemos fa er isso aproveitando a oportunidade da revisdo do ¢ digo para fa ermos uma
consolida 80 da legisla 30 acredito que seria um avan o enorme Seria om para quem
tra al a nisso Isso auda em muito o tra al ador o profissional da drea mas audatam m
muito 0 povo porque o povo passa a entender Isso passa a ter sentido Isso seria muito
importante

4 a questdo da necessidade de peri dica revisdo Entdo como e iste oe a
necessidade de revisao peri dica do ¢ digo e se o ¢ digo transformia-se numa consolida &o da
legisla 40 incorporando isso - € isso sera feito periodicamente - ter amos finalmente uma
legisla 40 municipal em Sao Paulo compreensvel a todo cidadao que consumidor
prestador e regulador Ter amos uma enorme vantagern nesse moimento Essa uma questao
importante Outra questdo importante  se adequar a legisla &0 municipal o C digo de
Procedimentos Esse um cuidado que tem de aver na orade se fa er essa revisdo

4 muito tempo dirigo um grupo de estudos em Direito Sanitario na Universidade

de Sado Paulo N s estamos no momento prestando uma assessoria Na semana que vem
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devo come ar a ter a primeira reunido para a formula 4o urdica do Sistema Nacional de
Vigilancia em Sa de O Minist rio da Sa de esta preocupado com esse tema N s nos
propusemos a fa er um antepro eto se ele for depois su metido discusséo popular nossa
o riga ao fa ermos isso

Nao averia nen um pro lema em se englo ar uma Assessoria dentro desse
pro eto ao grupo que for tra al ar com essa revisdo eventual Podemos tra al ar comisso ui
pega de cal as curtas porque estou ¢ egando de viagem e ndo tive oportunidade de rever o
c digo para tratar essa questdo ponto por ponto Talve a cal a curta sea ideal para
atravessar o pantano Entdo estamos nos colocando  disposi 40 para eventualmente
podermos a udar e acompan ar no que pudermos nessa compati ili a 4o das regras Esse
umtra al otra al oso que datra al o Estou disposi 80 no que eu puder a udar

Muito o rigada
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