ESTADO DO RIO DE JANEIRO ;
PREFEITURA MUNICIPAL DE MACAE
GABINETE DO PREFEITO

LEI COMPLEMENTAR N° 084 / 2007

(2]

Altera artigos da Lei Compiemen_rar n
018/00, que trata do Servigo de Vigildncia
Sanitdria, e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE MACAE delibera ¢ eu
sanciono a seguinte Lei Complementar:

Art. 1° - O inciso III do artigo 4° da Lei Complementar n® 018/00 passa a vigorar com a
seguinte redagdo:

“Art. 4°. Compete a Coordenadoria de Vigildncia Sanitaria — COVISA ™

Il — diagnosticar eventuais casos de falhas na execugdo dos servigos,
definindo um conjunto de diretrizes e propostas que possam sand-las e
imprimir novas metas ou novo rumo as atividades desenvolvidas;

Art. 2° - O artigo 5° da Lei Complementar n® 018/00 passa a vigorar acrescido dos
incisos V, VI, VII, VIII e de mais dois paragrafos, passando o paragrafo unico a ser paragrafo
primeiro, com a seguinte redagdo:

“Art.5°. A Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria — COVISA compor -se -a
de:

V — Divisdo Especial de Vigilancia Sanitiria de Monitoramento de Agua e
Esgoto - DIVISA/ SANEAMENTO;

VI - Divisdo Especial de Vigildncia Sanitiria em Suporte Juridico —
DIVISAZJURIDICO;

VII - Divisdo Especial de Vigilancia Sanitiria em Residuos Solidos —
DIVISA/RESIDUO;

VIII — Divisdo Especial de Vigildncia Sanitdria em Administracdo, composta
da Segdo Administrativa, Se¢do de Informdtica e Secio de Planejamento —
DIVISA/ ADMINISTRACAO. '
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§ 1° - Todas as Divisbes Especiais serio atendidas pela
DIVISA/ADMINISTRACAO, que contard com trés Divisoes: Divisdo - de
Informitica, Divisio de Planejamento e Divisio Administrativa.

§ 2° - Todas as Divisdes passario & categoria de Divisio Especial, em
decorréncia de numerosas novas atribuicdes, delegadas pelo Governo
Estadual; ¢ as Secdes passardo @ categoria de simples Divisdes, pelo
incremento de suas atribuicées.

§ 3° - Os ocupantes das Chefias de Divisdo Especial passario a fazer jus a
gratificagio correspondente a simbologia DAS/FAS V; e os ocupantes das
chefias de Seciio serio algados a Chefes de Divisdo, simbolo FG-IL

Art. 3° - O caput do artigo 6° da Lei Complementar n® 018/00 passa a vigorar com

nova redagdo:

“Art.6° Compete as Divisdes Especiais de Vigildncia Sanitaria, enumeradas no
artigo 5°da Lei Complementar n® 018/00- incisos I, 11, IIL 1V, em decorréncia
do seu poder privativo de fiscaliza¢éo, opinar pela concessdo, revalidagao,
cassagdo de licengas de funcionamento, bem como recomendar ouiros
procedimentos que se tornem necessarios, previstos em legislagdo pertinente,
sobre os estabelecimentos da relagéo seguinte”.

Art. 4° - O artigo 6° da Lei Complementar n° 018/00 passa a vigorar com nova redagdo
dos incisos 1,11, 111, bem como acrescido de cinco paragrafos, como a seguir:

“Art. 6°- Compete as Divisdes Especiais de Vigildncia Sanitdria, enumeradas
no artigo 5° da Lei Complementar n° 01800, incisos I, II, IIl, IV, em
decorréncia do seu poder privativo de fiscalizacéiio, opinar pela concessdo,
revalidacdo, cassacdo de licencas de funcionamento, bem como recomendar
outros procedimentos que se tornem necessarios, previstos em legislacdo
pertinente, sobre os estabelecimentos da relagéio seguinte”.

J — FEstabelecimentos de: [)farmdcias; 2)drogarias; 3)dispensdrios de
medicamentos;  4)postos de  medicamenios e unidades  volantes;
5)distribuidores sem fracionamento de correlatos, saneantes domissanitdrios,
de cosméticos, perfumes e produlos de higiene;  6)ervanarias;
7)estabelecimentos de comércio de correlatos, comercio de produtos saneantes
domissanitarios,de cosméticos, perfumes e produtos de higiene: 8) empresa de
transporie de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, de correlatos, de
saneantes domissanitdrios, de cosméticos, perfumes e produtos de higiene,
pela DIVISA/ FARMA CIA;

]I - Estabelecimentos assistenciais de satide e congéneres, como: 1)
consultorios em geral; 2)ambulatorios; 3)policlinicas apenas com atendimento
ambulatorial: 4)clinicas sem internagdo, exceto clinicas de cirurgia pldstica,
de oncologia e de terapia renal substitutiva; 5) clinicas odontologicas; 6)
Iaboratdrios ou oficinas de protese dentdria ; 7) lojas comercias de oticas; 8)
consultorios, clinicas, hospitais e servigos médicos -veferindario; 9) gabinetes
de massagem; 10) estudios de piercing e tatuagem; 11) comércios de
W
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aparelhagem ortopédica, artigos médico-hospitalares (aparelhos,produtos ou
acessorios com uso ou aplicagdo em medicina, odontologia, enfermagem e
atividades afins); 12) institutos de esteticismo € congéneres; 13) institutos de
beleza e estabelecimentos congéneres (pedicuro, barbearia, saunas e
congéneres); 14)clubes; 15) hotéis, pousadas e congéneres; 16) unidades de
transporte de pacientes; 17) estabelecimentos de ensino / creches;
18)academias de gindstica, musculagdo, condicionamenio fisico e congéneres;
19) casas de repounso, casas de idosos e asilos; 20) laboratorios de andlise
clinicas, citopatologia, anatomia patologica e posto de coleta para analises
clinicas — extra hospitalar; 21) servigos de radioagndstico médico e
odontologico — extra- hospitalar pela DIVISA/ SAU JDE;

Il - Estabelecimentos de alimentos referidos na Lei
Complementar n® 004/97, congéneres e cozinhas industriais pela
DIVISA/ALIMENTOS;

.............................

§ 1°— Compete a Divisio Especial de Vigilancia Sanitdria de Monitoramento
de Agua e Esgoto — DIVISA/SANEAMENTO: adotar medidas cabiveis para
o fiel cumprimento da Portaria n.* 518, de 25 de margo de 2004; fiscalizar o
cumprimento do disposto no Anexo do Decreto n.* 5440, de 4 de maio de
2005; exercer a vigilincia da qualidade da dgua em sua drea de
competéncia, em articulacdo com os responsiveis pelo controle de qualidade
da dgua, de acordo com as diretrizes do SUS; exigir dos responsiveis pela
operagio dos sistemas e solucdes alternativas de abastecimento de dgua, o
fiel cumprimento da legislagdo pertinente em vigor;controle da qualidade da
dgua para consumo humano e seu padrio de potabilidade; divulgacdo de
informacio ao consumidor sobre a qualidade da dgua para consumo
humano; normas que assegurem a atual e as futuras geragdes a necessdria
disponibilidade de dgua, em padroes de qualidade adequados aos respectivos
usos; exercer a vigilancia e a fiscalizacdo das condi¢des de abastecimento de
dgua; exigir dos empreendimentos relacionados com a derivagdo ou a
utilizagdo de recursos hidricos, superficiais ou subterrineos, que impliguem
alteragdes no regime, quantidade ou qualidade dos mesmos, a autorizagio
dos drgdos ou entidades competentes; exigir dos usudrios servidos por
sistemas e solugdes alternativas de abastecimento de dgua para consumo
humano, o atendimento aos requisitos de ordem sanitaria relativos a
reservatorios, constantes na legislacdo vigente; fiscalizar o uso de dispositive
intercalado no alimentador predial que, de qualquer modo, prejudique o
abastecimento pitblico de dgua, conforme legislacdo vigente; fiscalizar, nos
estabelecimentos comerciais e em residéncias, 0 mau uso de equipamentos
hidrdulicos ou o uso de equipamentos inadequados, que estejam provecando
desperdicios de dgua; fiscalizar o atendimento a quesitos de ordem sanitdria,
descritos em normas técnicas pertinentes a captacdo, a distribuicdo, ao
tratamento e @ reserva de agua; proceder a autorizacio de fornecimento de
dgua para consumo humano através de solugdes alternativas.

§ 2° - Compete a Divisdo Especial de Vigilincia Sanitiria em Suporte
Juridico — DIVISA/JURIDICO: representar judicial e extrajudicialmente,
juntamente com a Procuradoria Geral do Municipio, a Coordenadoria de
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Vigildncia Sanitdria — COVISA e seus Orgdos; prestar assessoria juridica
adminisirativa ¢ judicial, emitindo pareceres em processos administrativos
relacionados aos servigos desenvolvidos pela COVISA, através de pesquisa da
legislagao, jurisprudéncias, doutrinas e instrugoes regulamentares; estudar e
redigir minutas e escopo de contratos, resolugdes e atos normativos,que
deverdo ser submetidos a Procuradoria Geral antes de sua publicagéo;
interpretar normas legais e administrativas diversas para responder a
consultas; estudar questdes de interesse da COVISA e de seus Orgdos, que
apresentem aspectos juridicos especificos; assistir a COVISA e seus Orgdos na
hegociagdo de contratos, convénios e acordos com outras entidades piblicas
ou privadas; elaborar pareceres, informes técnicos e relatorios, realizando
pesquisas, entrevistas, fazendo observacdes e sugerindo medidas para
implantagao, desenvolvimento e aperfeicoamento de atividades em sua darea de
atuagdo; participar das atividades administrativas de controle e apoio
referente a sua drea de atuagdo; participar de grupos de trabalhos e /ou
reunibes com unidades da Prefeitura ¢ outras entidades publicas e
particulares, realizando estudos, emitindo pareceres ou fazendo exposigdes
sobre situagées e/ou problemas identificados, opinando, oferecendo sugestdes,
revisando ¢ discutindo trabalhos técnicos-cientificos, para fins de Jormulagdo
de diretrizes, planos e programas de trabatho afetos a COVISA e seus Orgdos,
para posterior encaminhamento ao Gabinete do Prefeito; e realizar outras

atribuicées compativeis a sua especializagio profissional, na rotina dos
Servigos.

§ 3° — Considerando que os sistemas de tratamento técnico de
residuos sdo fontes potenciais de risco ambiental e de emissio de poluentes
perigosos, podendo constituir agressio a saiide e ao meio ambiente se néio
forem corretamente instalados, operados e mantidos, conforme previsto na
Resolugdo CONAMA n* 358, de 26 de abril de 2005, ¢ RDC n® 306, de 07de
dezembro de 2005, e outros dispositives legais que vierem a somar e/ou
substitui-los, tais atribuicdes serdo exercidas pela DIVISA/ RESIDUO.

§ 4° - Compete & DIVISA/ADMINISTRATIVA: receber, numerar,
distribuir e controlar a movimentacio de papéis nos érgdos constitutivos da
Coordenadoria de Vigilancia Sanitiria; receber, numerar, autuar e dar o
impulso correfo aos processos e procedimentos, com toda presteza e
atendendo as orientagies de estilo; verificar se os papéis recebidos
preenchem as condigies gerais estabelecidas, recusando os que ndo
atenderem aos requisitos prefixados; emitir o cartdo de protocolo; registrar a
tramitagdo dos papeis, o despacho final e a data do respectivo arquivamento,
fornecendo aos interessados as informagaes solicitadas; controlar os prazos
de permanéncia dos papeis nos orgios em que estejam sendo processados,
comunicando qualquer atrase aos responsdveis; expedir correspondéncia,
bem como receber e distribuir as destinadas aos ocupantes dos drgios
componentes da Coordenadoria; receber, classificar, guardar e conservar os
processos, papéis, livros e documentos que interessem as Divisdes Especiais,
nos lugares indicados; organizar o ementdrio, ¢ sistema de referencia e de
indices, necessdrios a pronta consulta de qualquer documento arquivado;
proceder ao colecionamento, encadernagio e ao arquivamento de jornais e
publicagées oficiais de interesse da Coordenadoria; coletar dados gerando
informagdes necessdrias para organizar, administrar e gerenciar utilizando-
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se da tecnologia da informagdo; proceder a buscas para fornecimento de
certidies, quando regularmente requeridas e autorizadas; executar servi¢os
de datilografia, de digita¢io e de mecanografia em geral, bem como de
atendimento as ligagies telefonicas e de mensagens enviadas por outros
sistemas de telecomunicagdes; realizar outras tarefas determinadas por seus
superiores hierdrquicos, relativas a sua esfera de competéncia.

§ 5° - As atividades elencadas nos pardgrafos anteriores nao serio
desempenhadas pelas respectivas Divisdes Especiais, quando estiverem
sujeitas a fiscalizagio exclusiva de orgios Federais ou Estaduais.

Art. 5° - O artigo 9° da Lei Complementar n® 018/00 passa a vigorar com nova
estrutura funcional, a fim de atender as novas atividades delegadas pelos Governos Federal e
estadual:

Art. 9° - A Coordenadoria de Vigildncia Sanitdria — COVISA tera a
seguinte estrutura funcional:

Funcio Simbolo Quantitativo
Coordenador DAS/FAS 111 01
Chefe de Divisido Especial | DAS/FAS V 08
Chefe de Divisio FG-I1 03

Art. 6° - O inciso I do artigo 10 da Lei Complementar n® 018/00 passa a vigorar com
nova redagio, acrescentando-se, ainda, a0 mesmo artigo, o inciso V, como a seguir:

Art. 10 - Comporio os quadros funcionais ..:

I — Cirurgido Dentista (2), Médico (2), MédicoVeterindgrio(2), Engenheiro
(2), Arquiteto (2), Odontologo (2), Bidlogo(2), Advogado(l), Enfermeiro(2),
Farmacéutico(2), Nutricionista(l);

..........................................................

V — Auxiliar de Servigos Gerais I (2) e Auxiliar de Servicos Gerais I

(2).

Art. 7° - O Fato Gerador, a Incidéncia, o langamento e o Pagamento das Taxas de
Vigilincia e Inspegdo Sanitaria se encontram nos artigos 327 a 333 da Lei Complementar

Municipal n® 053/2005.

§ 1° - No ato da concessio do Certificado e da Licenga, relativamente ao primeiro
exercicio de Instalacio do Estabelecimento ou na data de seu encerramento, a taxa sera devida
proporcionalmente ao niimero de meses em atividade.

§ 2° - A emissdo dos Certificados e das Licengas de Instalagdo e Funcionamento de
Estabelecimentos, s6 sera realizada apos o pagamento da Taxa de Vigilancia e Inspegdo
Sanitaria, a que se referem os artigos 327 a 333 da Lei Complementar Municipal n°® 053/2005.
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§ 3° - Os pregos publicos, as taxas e oulras receitas concernenites c‘{ COVISA/
SEMUSA seriio arrecadados pelo Tesouro Municipal, recolhidos em cana da S!M{ JSA na
rubrica contdbil especifica a contemplar os recursos do Fundo Municipal de Saide, Senafo
reservado obrigatoriamente um percentual de 40 % (quarenta por cenfo) para Elffﬂ'ffdfr as
necessidades operacionais da COVISA e de seus respectivos 0rgaos, tais como aquisigao de
equipamentos, veiculos, capacitacdo de pessoal, participagdo em congressos € Seminarios, etc..

§ 4° - Os processos, cujos pedidos versem sobre Certificagao e Licet}ciamento de
Vigilancia e Inspedo Sanitaria, somente serdo atendidos apos despachos, relatorios ex'ar.ados,
circunstanciados e devidamente fundamentados pela legislagio pertinente, e relatorio de
inspegao.

Art. 8° - Os certificados de licenciamentos serdo concedidos de acordo com a categoria
da atividade e denominag@o propria, a seguir:

I — Comércio e Indiistria de Alimento e Instalagdes de Cardter Coletivo:
a) Boletim de Ocupagdo e Funcionamento (B.O.F);
b) Revalidagdo do Boletim de Ocupagdo e I'uncionamento;

Il — Estabelecimentos Assistenciais de Satide e Afins:
a) Licenga Sanitaria Inicial de 'uncionamento;
b) Revalidagdo de Licenga Sanitdria de Funcionamento;
c¢) Assentimento Sanitdrio.

Il — Estabelecimento de Comércio Farmacéutico e Afins
a) Licenca Sanitdria Inicial de I'uncionamento;
b) Revalidagdo de Licenga Sanitdria de Funcionamento;

IV —Veiculos para Transporte de Pacientes e Alimentos de Qualquer Nature:za, Agua
Potgvel, Unidades Volantes Assistenciais de Sande e Coletas de qualquer Natureza:
a) Certificado de Regularidade Sanitdria;

V — Qutros que se fizerem necessarios.

Parigrafo iinico — Com relagdo ao inciso 1V deste artigo, classificam-se os veiculos em
grande, médio e pequeno porte:
1 - veiculos de grande porte: caminhdes, Onibus, microdnibus e similares;
I - veiculos de médio porte: pick-up’s, vans e similares;
III - veiculos de pequeno porte: veiculos de passeio ¢ similares.

Art. 9° - Os prazos de validade dos documentos referidos no Art 8° desta Lei, serdo os
seguintes:

I - Boletim de Ocupagdo e Funcionamento — Validade de 12(doze) meses a partir
da data de emissdo;

Il - Licenga Inicial de Funcionamento — Validade de 12(doze) meses a partir da
data de emissdo;
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I - Cerificado de Regularidade Sanitaria de Veiculo para Transporte de
Pacientes, Alimentos, Agua Potavel, Unidades Volantes Assistenciais de Saude e

Coleta de qualquer Natureza - Validade de 06(seis) meses a partir da data de
emissao.

IV — Assentimento Sanitério — sendo concedido uma tnica vez, quando do inicio
das atividades, sem necessidade de revalidagdo anual.

Parigrafo Unico - A formatagiio, confecgio e preenchimento dos Certificados de
Licenciamentos e Regularidade supra citados serdo normatizados através de Resolucdo do
Senhor Secretario Municipal de Satde do Municipio de Macaé - RJ.

Art. 10 - Os pagamentos das referidas Taxas de Licenciamento e do respectivo Prego

Publico deverdo ser recolhidos de conformidade ao Decreto regulador expedido pelo Chefe do
Poder Executivo, no exercicio cormrente.

§ 1° - O Prego Publico referente a vistoria e a expedigio do Certificado de
Regularidade Sanitaria de Veiculos para Transporte de Pacientes e Alimentos de qualquer
natureza, Agua Potavel, Unidades Volantes Assistenciais de Saade e Coletas de qualquer
Natureza sera cobrado no ato da vistoria, mediante a apresentagdo do pagamento da guia DAM
(Documento de Arrecadagdao Municipal) ou outro documento que o substitua.

§ 2° - Na hipotese de troca de veiculo ja vistoriado e com o respectivo Certificado de
Regularidade de Veiculo para Transporte de Pacientes e Alimentos de qualquer natureza, Agua

Potavel, Unidades Volantes Assistenciais de Saude e Coletas de qualquer Natureza perdera ele
o direito do Certificado epigrafado, ainda que no prazo.

§ 3° - Caso haja mudanca do Responsavel e/ou do Proprietario do veiculo e alteragio
das atividades, deverdi o novo Responsavel e/ou Proprietario do Veiculo comunica-las,
inclusive com a vistoria regular junto aos Orgios de Transito e da Vigilancia Sanitaria, bem
como devera o Responsavel e/ou Proprietario anterior dar baixa em sua responsabilidade
sobre o veiculo junto 8 COVISA; se o Certificado, porém, estiver na validade e ocorrendo

vistoria do veiculo referenciado, com o certificado dentro do prazo de validade e estando ele
regular, nio havera cobranga de novo prego publico.

§ 4° - A vistoria e expedigio do Certificado de Regularidade de Veiculo para
Transporte de Pacientes e Alimentos de qualquer natureza, Abua Potavel, Unidades Volantes
Assistenciais de Saude e Coletas de qualquer Natureza, na ocasido de sua revalidacdo, sera
sujeita @ cobranga de novo prego publico.

Art. 11 - Os documentos fiscais para o desempenho das atividades da agdo da COVISA,
seguem relacionados, de acordo com a ordem de necessidade de utilizagio:

I -) Termo de Visita Sanitaria;
II - Termo de Intimagdo;

HI - Termo de Coleta de Amostras;
IV - Termo de Notificagdo;

V. - Termo de Inutilizagéo;

Vi -

Rotulo de Apreensao e Interdicdo;



VII - Rotulo de Inviolabilidade de Amostras;
VIl - Auto de Infracdo;

IX - Auto de Apreensdo e Deposito;

X - Auto de Multa;

XI - Relatorio de Inspegdo;

Xl - Ordem de Servigo;

XIII - Roteiro de Inspegao;

X1V - Boletim de Ocupagdo e Funcionamenlo;
XV - Licenga Sanitdaria de Funcionamento;
XVI - Certificado de Regularidade Sanitdria para Veiculo;
XVII - Certidiio de Regularidade Sanitaria;
XVIHI - Outros que se fizerem necessarios;
XIX - Assentimento Sanitdrio.

Pardgrafo Unico - Os documentos fiscais supra elencados obedecerdo as
especificagdes, caracteristicas e o fluxograma de que tratam os artigos seguinies.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A TERMO DE VISITA SANITARIA (T.V.S.)

Art.12 — O TERMO DE VISITA SANITARIA - é o documento utilizado para
comprovar a realizagio da inspegdo e registrar fatos ocorridos; ¢ emitido em 03(trés) vias,
sendo: a 1? via da repartigdo sanitaria, a 2* via entregue ao contribuinte e a 3" via juntada aos
autos do processo e/ou entregue ao fiscal sanitario.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A TERMO DE INTIMACAO
SANITARIA (T.L)

Art.13 — O Termo de Intimagdo Sanitiria ¢ o documento utilizado para registrar e dar
ciéncia ao responsavel, quanto ao nido atendimento as normas vigentes e ds exigéncias que
serio cumpridas em um determinado prazo; € emitido em 03(trés) vias, sendo: a 1* via da
reparti¢3o sanitria, a 2* via entregue ao contribuinte e a 3* via juntada aos autos do processo
e/ou entregue ao fiscal sanitario.

Parigrafo unico — O Termo de Intimaciio Sanitiria podera ser lavrado na seguinte
ordem.

I - 0 1° T L, no prazo de até 30(trinta) dias, arbitrado pelo Fiscal Sanitario;

1 - 0 2° T.L, no prazo de até 30(trinta) dias, arbitrado pelo Fiscal Sanitario, caso
julgue necessario;

I!l - 0 3° T.1,, com prazo determinado pelo superior hierarquico, por até 30 (trinta)
dias, mediante recurso interposto pelo responsavel, desde que fique convencido da
necessidade de fazé-lo, fundamentando em despacho exarado em documento e/ou
processo regular.



BOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS
(T.C.A.)

\rt. 14 - O TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS ¢ o documento utilizado para
voleta de amostras do produto a ser analisado, para efeito de analise fiscal.

§ 1 - O documento é expedido em 04(quatro) vias, sendo: a 1% via fica com o
vesponsavel ou possuidor do produto a ser analisado(contra- prova), a 2 via segue com a

amostra para anélise_, a 3* via segue com a amostra de testemunho(em poder do laboratério) e a
4" via fica na reparti¢lio sanitaria.

§ 2° - Quanto a agdo fiscalizadora e aos prazos, os mesmos encontram-se estabelecidos

ma let Complementar Municipal n® 004/97, em consondncia ao Decreto n° 6538/1983, do
tstado do Rio de Janeiro, e a Lei Federal n° 6437/1977.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A TERMO DE NOTIFICACAO (T.N.)

Art.15 - O TERMO DE NOTIFICACAO ¢ o documento utilizado para dar ciéncia ao
contnbuinte de suas obrigagdes perante a autoridade sanitaria e de suas decisdes
administrativas, 0 documento é expedido em 03(trés) vias, sendo: a 1* via da reparti¢do

samitaria, a 2" via entregue ao contribuinte e a 3* via juntada aos autos do processo e/ou
entregue 20 fiscal sanitario.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS AO AUTO DE APREENSAQO E
INUTILIZACAO (A.A.L)

Art. 16 — O AUTO DE APREENSAO E INUTILIZACAO é o documento utilizado
sempre que for verificada, com base no laudo técnico de inspe¢do ou no resultado da analise
fiscal, 2 comprovada impropriedade de produtos para utilizagdo e consumo; o documento ¢
expedido em 03 (trés) vias, sendo: a 1* via da reparticdo sanitaria, a 2 via entregue ao
contribuinte e a 3° via juntada aos autos do processo e/ou entregue ao fiscal sanitario.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A ROTULO DE INTERDICAO SANITARIA
(R.1S)

Art.17 — O ROTULO DE INTERDICAO SANITARIA ¢ o documento utilizado
sempre que for necessaria a interdigdo total ou p.arcial de p‘rédi?, objetos, utensilios, alimentos,
ou quaisquer outros produtos ou servigos dc. interesse & smfde, sempre que verificado ou
comprovado risco iminente a mesma. sendo emitido em unica via.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A ROTULO DE INVIOLABILIDADE DE
AMOSTRA (R.LA)
Art.18 — O ROTULO DE INVIOLABILIDADE DE AMOSTRA ¢ o documento

utilizado para assegurar a inviolabilidade da amostra colhida, podendo ser substituido por
embalagens apropriadas, lacradas e com dizeres do rétulo impresso em uma de suas faces.
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DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A AUTO DE INFRACAO SANITARIA (A.LS.)

Art.19- O AUTO DE INFRACAO SANITARIA é um termo lavrado pela autoridade
competente, sempre que, considerando a gravidade da infringéncia a legislagao sanitaria, deva
ser aplicada penalidade ao infrator, quer seja ou nio expedido o termo de intimagéo; ¢ emitido
em O4(quatro) vias, sendo: a 1° via da reparticio sanitaria, a 2" via entregue ao
responsavel/proprietario, a 3* via juntada aos autos do processo e a 4" via entregue ao fiscal
sanitario

Paragrafo tnico - Os processos que versem sobre procedimentos de Auto de Infragdo,
deverao ser concluidos, apds despachos exarados, circunstanciados e devidamente
fundamentados na legislagéo pertinente, em relatorio de inspegdo.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS AO AUTO DE APREENSAO E DEPOSITO
(A.A.D.)

Art.20 - O AUTO DE APREENSAO E DEPOSITO ¢ o documento utilizado sempre
que houver suspeigdo quanto & impropriedade de produtos de interesse a saude e,
consequentemente, a analise fiscal, ou por determinagdo das autoridades hierarquicas, quando
couber; € emitido em 04(quatro) vias, sendo: a 1 via da reparti¢io sanitaria, a 2* via entregue
ao responsavel/proprietario, a 3" via juntada aos autos do processo ¢ a 4" via entregue ao fiscal
sanitario.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS AO AUTO DE MULTA (A.M.)

Art.21 — O AUTO DE MULTA ¢é o documento legal emitido pela Vigilincia Sanitaria
para compelir o infrator ao pagamento de uma importincia em dinheiro, fixada em valor da
URM; € expedido em 03(trés) vias, sendo: a 1* via da repartico sanitaria, a 2* via entregue ao
contribuinte e a 3* via juntada aos autos do processo e/ou entregue ao fiscal sanitario.

Pardgrafo inico - Na auséncia do contribuinte, o referido auto sera recebido por seu
representante legal ou preposto; em caso de recusa, sera feita a consignacio dessa circunstincia
pela autoridade sanitdria e/ou com a assinatura de duas testemunhas e a notificagio sera
efetuada por A.R.M.P. ou por edital.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A RELATORIO DE INSPECAO SANITARIA
(R.LS.)

Art.22 — O RELATORIO DE INSPECAO SANITARIA ¢ o documento elaborado
pela equipe de inspegdo, contendo informagdes sobre o estabelecimento, um relato da situagio
encontrada durante a inspe¢do, as normas ndo cumpridas, a conclus@o da inspecio quanto ao
cumprimento das boas praticas e/ou condigdes de funcionamento do estabelecimento, a adogiio
das medidas pertinentes, assinatura da equipe e ciéncia do responsavel pelo estabelecimento; ¢
emitido em 02(duas) vias, sendo uma anexada ao processo € a outra na ficha de vacincia.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A ORDEM DE SERVICO (0.S.)

9
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Art.23 — ORDEM DE SERVICO ¢ o documento que autoriza e ide_nt_itica a equi'pf: fie
apoio técnico para a execugdo de atividade externa como representante (_ia_Vlg’!ffﬂf“_a Sa“ﬁ:l“?é
o documento é expedido em 03 (trés) vias, sendo: a 1* via da reparti¢do samitaria, a 2° via
entregue ao contribuinte e a 3° via juntada aos autos do processo e/ou entregue ao fiscal

sanitario.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A ROTEIRO DE INSPECAO SANITARIA
(R.LS))

Art.24 - O ROTEIRO DE INSPECAO SANITARIA ¢ o Instrumento de avaliagdo,
preenchido como complemento do relatério de inspegiio e relacionando 0s itens de avaliagdo
e respectivos critérios de classificagio, baseados no risco potencial inerente a cada item, em
relagdo a qualidade e seguranca dos servigos, a seguranga do trabalhador, a prevengdo da saude
publica e a qualidade do meio ambiente; esta ferramenta de avaliagdo promove harmonizagdo
das a¢des, bem como viabiliza a auto-avaliagéio por parte do estabelecimento, sendo, ao término
do processo, anexada a Vacdncia.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS AO BOLETIM DE OCUPACAO E
FUNCIONAMENTO (B.O.F.)

Art.25 — O BOLETIM DE OCUPACAO E FUNCIONAMENTO é o documento
legal emitido pela Vigilincia Sanitiria, o qual licencia o estabelecimento para funcionar com
atividade de Comeércio e Industria de Alimento e Instala¢des de Cardter Coletivo, devendo
conter os dados relacionados abaixo:

a) N° de controle do documento;

b) Exercicio;

c¢) N° do processo;

d) CN.PJ. ouC.PF,

e) Identificagdo do estabelecimento;,

f) Razdo Social,

g) Enderego completo;

h) Proprietario e/ou Responsavel Técnico e registro no Conselho Profissional;
i) Motivo da concessio,

j) Atividade.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A LICENCA SANITARIA DE
FUNCIONAMENTO (L.S.F.)

Art.26 — A LICENCA SANITARIA DE FUNCIONAMENTO ¢ o documento legal
emitido pela Vigilancia Sanitiria, o qual licencia o estabelecimento para funcionar com
atividade de Assisténcia a Saude e afins, devendo conter os dados relacionados abaixo:

a) N° de controle do documento;

b) Exercicio;

c¢) N° do processo;

d)CN.PJ ouCPF;

e) Identificagdo do estabelecimento; \
f) Razdo Social; \/\
g) Enderego completo;
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h) Proprietario e/ou Responsavel Técnico € registro no Conselho Profissional,

i) Motivo da concessao,
j) Atividade.

Art.27 — O documento de que trata o artigo anterior também c usado para hcenc&ar
estabelecimento para funcionar com atividade de Comercio FFarmaceutico e Afins, contendo,
inclusive, os mesmos dados.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS AO CERTIFICADO DE REGULARIDADE
SANITARIA DE VEICULO (C.R.8.V.)

Art.28 — O CERTIFICADO DE REGULARIDADE SANITARIA DE VE’]CULO é

o documento legal emitido pela Vigildncia Sanitiria, o qual certifica o Veiculo para
Transportes de Pacientes, Alimentos de Qualquer Natureza, Agua Potdvel, Unidades Volantes
Assistenciais de Satide ¢ Coletas de qualquer natureza, contendo os dados relacionados abaixo:

a) N° de controle do documento,

b) Exercicio;

¢) N° do processo;

d)CNPJ. ouCPF,;

¢) ldentificagdo do estabelecimento;

f) Razdo Social;

g) Enderego completo;

h) Proprietario e/ou Motorista com o n° da habilitagio;

i) Motivo da concessio;

j) Atividade.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A CERTIDAO DE REGULARIDADE
SANITARIA (C.R.S)

Art.29 — A CERTIDAO DE REGULARIDADE SANITARIA é o documento legal
emitido pela Vigilincia Sanitiria no decorrer do exercicio para eventual comprovagdo de
regularidade do estabelecimento.

Art.30 — Os procedimentos administrativo-fiscais obedeceré@o ao seguinte fluxo:

I. a equipe técnica designada para a inspegio sanitaria deve realizar previamente a
analise do processo ou outros documentos e situagdes referentes a agio;

Il. a inspegdo sanitdria deve ser registrada em Termo de Visita, elaborado o
Relatoério, aplicado o Roteiro de Inspegio e Termo de Intimagdo com as exigéncias
necessarias, sendo o primeiro Termo de Intimagao com prazo de até 30(trinta) dias,
arbitrado pelo Fiscal Sanitario;

lll. a equipe técnica retornara no prazo estipulado para averiguar o cumprimento das

exigéncias do Termo de Intimagdo ou prorrogar o prazo para a conclusio das
exigéncias se necessario, por até 30(trinta) dias no segundo Termo de Intimacéo;

N
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IV. 0 ndo cumprimento das exigéncias sera lavrado no Auto de Infragio,
acompanhado do Termo de Notificago, salvo recurso interposto ao Coordenador da
Vigilancia Sanitaria, em que ele fique convencido da necessidade de fazé-lo,
fundamentando em despacho exarado em documento e/ou  processo regular,
podendo renovar o prazo por até 30(trinta) dias no terceiro termo de 1ntimagﬁp: )
V. nido tendo interposto recurso ou vencido o prazo do terceiro Termo de Intimagao,
sera lavrado o Auto de Infragdo que sera acompanhado do Termo de Notificagdo;

V1. apos notificado, aguarda-se o prazo de 15(quinze) dias para interposicdo te
recurso por parte do infrator;

VIl.n3o havendo interposigio de recurso, sera lavrado o Auto de Multa, apés analise
prévia dos superiores hierarquicos, e o infrator seré notificado, no prazo de 02 (dois)
dias tteis, para, no prazo também de 02(dois) dias uteis, proceder ao pagamento;
havendo pagamento, o processo sera arquivado, em caso contrario, sera
encaminhado para a Fazenda Publica Municipal para Inscrigdo em Divida Ativa;

VIII -havendo interposi¢io de recurso, o mesmo sera apreciado pelo Secretario
Municipal de Saude ou seu representante legal, no prazo de 10(dez) dias;

IX. havendo anulagdo, o processo sera arquivado e o contribuinte notificado do
arquivamento no prazo de 02(dois) dias uteis;

X. ndo havendo anulagdio, o infrator serd notificado em 02(dois) dias tteis para
efetuar o pagamento devido, no prazo nio superior a 02(dois) dias uteis, a
partir da data de notificagio,

XI. havendo pagamento, o processo sera arquivado;, caso contrario, sera
encaminhado para a Fazenda Publica Municipal para Inscrigdo em Divida
Ativa.

Parigrafo Unico - A formatagdio, confecgdo e preenchimento dos Formularios supra
citados serdo normatizados através de Resolucio do Senhor Secretario Municipal de Saude do
Municipio de Macaé ~ RJ.

DOS PROCEDIMENTOS RELATIVOS A INFRACOES SANITARIAS

Art. 31 - Sem prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:
I - adverténcia;
I - multa;
11T - apreensdo de produto;
1V - inutilizagdo de produto;
V - interdigdo de produto,
VI - suspensdo de vendas e/ou fabricagdo de produto;
VI - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;
IX - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento.

§1* A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (redagdo dada
pela Lei Complementar Municipal n® 004/1997) \(\
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reincidéncia.

I - nas infragdes leves, 140 URMSs;
II - nas infragées graves, 400 URMSs;
11 - nas infragdes gravissimas, 650 URMs .

As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de

§ 3° - Sem prejuizo dos dispositivos legais que classificam as infragoes e as

circunstdncias agravantes e atenuantes, na aplicagio da penalidade de multa, a autoridade
sanitaria competente levara em consideragfio a capacidade econdmica do infrator.

Art. 32 - O resultado da infragio sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

§1°- A pena de multa sera fixada com base no valor da URM, ou outro indice que vier

a substitui-la, em razdo da infra¢io cometida.

§ 2° - Considera-se causa a agdo ou omissdo sem a qual a infragdo ndo teria ocorrido.

§ 3° - Exclui a imputagdo de infragdo a causa decorrente de forga maior ou proveniente

de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deteriora¢ao
ou alteracio de produtos ou bens do interesse da saide publica.

conta:

Art. 33 - As infra¢des sanitarias classificam-se em:

I — leves - aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia
atenuante,

I1 — graves - aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

111 — gravissimas - aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais
circunstancias agravantes.

Art. 34 - Para a imposicdo da pena e a sua graduagdo, a autoridade sanitaria levara em

I - as circunstdncias atenuantes e agravantes;

I1 - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a saide
publica;

111 - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art. 35 - Sio circunstdncias atenuantes:

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

II - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como excusavel,
quando patente a incapacidade do agente para entender o carater ilicito do
fato;

III - a esponténea vontade do infrator de, imediatamente, procurar reparar ou
minorar as conseqiiéncias do ato lesivo a saide publica que lhe for imputado;

IV - coacdio sofrida pelo infrator, a que ndo podia resistir, para a pratica do
ato;
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V — o fato do infrator ser primério, ¢ a falta cometida ser de natureza leve.

Art. 36 - Sio circunstancias agravantes:
I - ser o infrator reincidente;
Il - ter o infrator cometido a infragio para obter vantagem
decorrente do consumo, pelo pablico, do produto elaborado em ¢
disposto na legislagdo sanitaria,
111 - coagir outrem para a execugdo material da infracao;
IV - ter a infragio conseqiiéncias calamitosas a saude pablica; 2
V - deixar o infrator de, tendo conhecimento de ato lesivo_a'} saiide publica,
deixar de tomar as providéncias de sua algada, tendentes a ewta-lo;' ;
VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé.

pecuniaria
ontrario ao

Pardgrafo unico - A reincidéncia especifica torna o infrator pas.sw'el de
enquadramento na penalidade méaxima e a caracterizagdo da infragdo como gravissima.

Art. 37 - Havendo concurso de circunstincias atenuantes e agravantes, a aplicagdo da
pena sera considerada em razio das que sejam preponderantes.

Art. 38 - Sdo infracdes sanitarias, além das previstas na Lei Complementar Municipal
n® 004/ 1997 e outros dispositivos legais, as que seguem abaixo:

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do Municipio,
laboratorios de produgdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos,
produtos de  higiene,  dietéticos, correlatos, ou  quaisquer Oulros
estabelecimentos que fabriguem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,
embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publica,
sem registro, licenca e autorizagdes do orgdo sanitdario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes: Pena - adverténcia, interdigdo,
cancelamento de autorizagdo e de licenga, e/ou multa;

II - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saiide,
clinicas em geral, casas de repouso, servigos ou unidades de saiide,
estabelecimentos ou organizagdes afins, que se dediquem a promogdo,
protegiio e recuperagdo da saide, sem licenga do drgao sanitdrio competente
ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes: Pena -
adverténcia, interdigéo, cancelamento da licenga e/ou multa;

Il - instalar ou manter em funcionamento consultorios médicos,
odontoldgicos e de pesquisas clinicas, e estabelecimentos de atividades afins
institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagdo, balnecirio.';
estdncias hidrominerais, termais, climatéricas, de J"(.’p()h'.\'r),. e cungéneres'
gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradurex df."
Raios X, substdncias radioativas, ou radiagdes ionizantes e outras
estabelecimentos, laboratorios, oficinas e servigos de ofticas, de aparelhos r.;r;
materiais oticos, de protese dentdria, de aparelhos ou materiais pnra‘ uso
odontologico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou ﬁi‘m:rrr}pia;c
com a participagdo de agentes que exercam profissies ou ()c'u;k}.;:f}e y rec;;f&.:;;
e auxiliares relacionadas com a sande, sem licenca do orgdio . .va;;irdri;)
competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
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regulamentares pertinentes: Pena - adverténcia, intervengdo, interdi¢do,
cancelamento da licenca e/ou multa; (NR) (redagdo dada pela lei 9695, de 20
de Agosto de 1998);

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
Jracionar, embalar ou reembalar, importar, exporiar, armazenar, expedir,
transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de
higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos
que interessem a sanide piblica ou individual, sem registro, licenga, ou
autorizagdes do orgdo sanitdario competente ou contrariando o disposto na
legislagdo sanitaria pertinente: Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo,
interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou multa;

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

VI - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitdrias relativas as
doengas transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados
perigosos pelas autoridades sanitarias: Pena - adverténcia, e/ou mulia;

VII - obstar ou dificultar a agdo fiscalizadora das autoridades sanitdarias
compeltentes no exercicio de suas funcoes: Pena - adverténcia, intervencdo,
interdicdo, cancelamento de licenga e/ou muita.(NR) (redagdo dada pela lei
96935, de 20 de Agosto de 1998);

VIII - aviar receita em desacordo com prescrigdes médicas ou determinagdo
expressa de lei e normas regulamentares: Pena - adverténcia, interdicdo,
cancelamento de licenga, e/ou multa;

IX - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagio a
medicamentos, drogas e correlatos, cuja venda e uso dependam de prescricéio
médica, sem observdncia dessa exigéncia e contrariando as normas legais e
regulamentares: Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga,
e/ou mulia;

X - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas, bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de
higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de corre¢do estética e
quaisquer Oulros, contrariando as normas legais e regulamentares: Pena -
adverténcia, inutilizagdo, interdigdo, e/ou multa;

XI - Alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle
sanitdrio, modificar os seus componentes bdsicos, nome, e demais elementos
objeto do registro, sem a necessdria aulorizagdo do orgdo sanitdrio
competente: Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento do registro, da
licenca e autorizagdo, e/ou multa;

\
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XII - reaproveitar vasithames de saneantes, seus congéneres e de outros
produtos capazes de serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos,
bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos
de higiene, cosméticos e perfumes: Pena - adverténcia, apreensdo,
inutilizagdo, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

X1l — importar ou exportar, expor i venda ou entregar ao consumo produtos
de interesse a saiide, cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes
novas datas, depois de expirado o prazo; (Redag¢do dada pela MP n° 2.190-34,
de 23 de agosto de 2001) Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo,
interdicéo, cancelamento do registro, da licenga e da autorizagdo, e/ou multa;

XIV - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de
responsavel técnico, legalmente habilitado: Pena adverténcia, apreensdo,
inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro e/ou multa;

XV - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e
outras exigéncias sanitdarias pelas empresas de transpories, seus agentes e
consignatadrios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcagoes,
aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais ¢ estrangeiros: Pena -
adverténcia, interdi¢do, e/on multa;

XVI - inobservar as exigéncias sanitarias relativas a imoveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente a sua posse: Pena -
adverténcia, interdi¢do, e/ou multa;

XVII - exercer profissbes e ocupacgoes relacionadas com a saide sem a
necessaria habilitagdo legal: Pena - interdi¢do e/ou multa;

XVIII - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogdo,
protegdo e recuperagdo da saiide a pessoas sem a necessdria habilitacdo
legal: Pena - interdicdo, e/ou multa;

XIX - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos,
produtos de higiene, dietéticos, saneanies ¢ quaisquer outros que interessem a
saiide publica: pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou interdigdo do
produto, suspensio de venda e/on fabricagdo do produto, cancelamento do
registro do produto, interdi¢io parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redagdo dada
pela MP n°2.190-34, de 23 de agosto de 2001);

XX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a prote¢do
da saide: pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdi¢do do
produto; suspensdo de venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do
registro do produto; interdi¢do parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibi¢do de propaganda e ou
muita; (Redagéio dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 ;
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XXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitdrias competentes
visando a aplicagdo da legislagdo pertinente: pena - adverténcia, apreensdo,
inutilizagio e/ou interdigdo do produto, suspensdo de venda e/ou de
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdi¢do
parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do
estabelecimento, proibigio de propaganda e/ou multa(Redagdo dada pela MP
n®2.190-34, de 23 de agosto de 2001);

XXII — descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
Jormalidades, outras exigéncias sanitdrias relacionadas a estabelecimentos e
as boas praticas de fabricacdo de matérias-primas e de produlos sob
vigildncia sanitaria: pena — adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdigdo,
cancelamento da autorizagio de funcionamento, cancelamento do registro do
produto e/ou multa(Acréscimo dado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de
2001);

Parigrafo unico - Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos
integrantes da Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias pertinentes as instalagbes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 39 - As infragdes sanitarias serdo apuradas em processo administrativo proprio,
iniciado com a lavratura de auto de infrago, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

Art, 40 - O auto de infragdo sera lavrado na sede da repartigdo competente ou no local
em que for verificada a infracdo, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo
conter:

I - nome do infrator, sen domicilio e residéncia, bem como os demais
elementos necessdrios a sua qualificagdo e identificagdo civil;

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

Il - descrigdo da infragdo e mengdo do dispositivo legal ou regulamentar
transgredido;

1V - penalidade a que estd sujeilo o infrator e o respectivo preceito legal que
autoriza a sua imposi¢do;

V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em processo
administrativo;

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

VII - prazo para interposi¢do de recurso, quando cabivel,

h
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Paragrafo tnico. Havendo recusa do infrator em assinar o auto, sera feita, neste, a

mengdo do fato.

nfracdo ordenara, por

Art. 41 - A autoridade que determinar a lavratura de auto de i
éria de fato.

despacho em processo, que o autuante proceda a prévia verificagdo da mat

r-se a exarar ciéncia, devera

Art.42 - Se o infrator for notificado pessoalmente e recusa : C
fetuou a notificagdo.

essa circunstincia ser mencionada expressamente pela autoridade que €

Art.43 - Se o infrator for notificado por edital, este sera publicado uma unica vez, na
blicagdo.

imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificagdo 5 (cinco) dias apos a pu

Art.44 - Quando, apesar da lavratura do auto de infrag@o, subsistir, ainda, para o
infrator, obrigag@o a cumprir, sera expedido edital fixando o prazo de 30 (trinta) dias para o seu
cumprimento, observado o disposto nesta Lei

Art.45 - A desobediéncia a determinagdo contida no edital a que alude esta Lei, além
de sua execugdo forgada acarretara a imposigdo de multa diaria, arbitrada de acordo com 0s
valores correspondentes a classificagio da infragdo, até o exato cumprimento da obrigacgdo, sem
prejuizo de outras penalidades previstas na legislagdo vigente.

Art.46 - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razao de suas
atribuicdes legais, bem como o embargo oposto a qualquer ato de fiscalizagdo de leis ou atos
regulamentares em matéria de saiide, sujeitardo o infrator a penalidade de multa.

Art.47 - As multas impostas em auto de infragdo poderdo sofrer redugéio de 20% (vinte
por cento) caso o infrator efetue o pagamento no prazo de 20 (vinte) dias, contados da data em
que for notificado, implicando na desisténcia tacita de defesa ou recurso.

Art.48 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnag@o do auto de infrag@o no prazo
de 15 (quinze) dias contados da sua notificagdo.

§ 1°- Antes do julgamento da dcf'esa ou da impugnagdo a que se refere este artigo
devera a autoridade julgadora ouvir 0 servidor autuante, que tera o prazo de 10 (dez) dias para

se pronunciar a respeito.

§ 2° - Apresentada ou nio a defesa ou impugnagiio, o auto de infragfo sera julgado pelo
dirigente do orgdo de vigildncia sanitaria competente.

Art.49 - A apuragdo do ilicito, em se tratando de produto ou substincia referidos nesta
Lei, far-se-a mediante a apreensdo de amostras para a realizacdo de analise fiscal e de
interdi¢do, se for o caso.

§ 1° - A apreensdo de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, niio sera
acompanhada de interdigdo do produto.

§ 2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que sejam flagrantes
os indicios de alteragio ou adulteragdo do produto, hipotese em que a interdigiio tera
carater preventivo ou de medida cautelar.



§ 3° - A interdi¢do do produto sera obrigatoria quando resultarem provadas, em analises

Iabcfratoriais Ou no exame de processos, agdes fraudulentas que impliquem em
falsificagio ou adulteragio,

o s L e »
§ 4° - A interdi¢do do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o
tempo necessario a realizagdo de testes, provas, anilises ou outras providéncias

requeridas, néo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo
0 qual o produto ou o estabelecimento sera automaticamente liberado.

.Art.SO‘u Na hipétese de interdigao do produto, a autoridade sanitaria lavrara o termo
respectivo, cuja 1" via sera entregue, juntamente com o auto de infragdo, ao infrator ou ao seu
representante legal, obedecidos aos mesmos requisitos daquele, quanto a aposigdo do ciente.

Art.51 - Se a interdigdo for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade

sanitaria competente fara constar do processo o despacho respectivo e lavrara o termo de
interdicdo, inclusive, do estabelecimento, quando for o caso.

Art.52 - O termo de apreensdo e de interdigdo especificara a natureza, quantidade, nome
e/ou marca, tipo, procedéncia, nome e enderego da empresa e do detentor do produto.

Art.S3 - A apreensio do produto ou substincia consistira na colheita de amostra
representativa do estoque existente, a qual, dividida em trés partes, sera tornada inviolavel, para
que se assegurem as caracteristicas de conservagio e autenticidade, sendo uma delas entregue

ao detentor ou responsavel, a fim de servir como contraprova, e as duas outras imediatamente
encaminhadas ao laboratorio oficial, para realiza¢do das analises indispensaveis.

Art.54 - Nio sendo comprovada, através da analise fiscal, ou da pericia de contraprova,
a infragdo objeto da apuragdo, e sendo considerado o produto proprio para o consumo, a
autoridade competente lavrara despacho liberando-0 ¢ determinando o arquivamento do
processo.

Art.55 - Nas transgressdes que independam de analises ou pericias, inclusive por
desacato a autoridade sanitaria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado
concluso caso o infrator ndo apresente recurso no prazo de 15 (quinze) dias.

Art.56 - Das decisdes condenatorias podera o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao
fixado para a defesa, inclusive quando se tratar de multa.

Art.57 - Nio cabera recurso na hipotese de condenagio definitiva do produto em razio
de laudo laboratorial, confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude,
falsificago ou adulteraco.

Art.58 - Os recursos interpostos das decisdes nd3o definitivas somente terio efeito
suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, nfio impedindo a imediata
exigibilidade do cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto nesta Lei.

Art.59 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera notificado para efetuar o
pagamento no prazo de 30 (trinta) dias, contados da data da notificacdo.
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Art.60 - No caso de condenagio definitiva do produto, cuja alteragdo, ?dulteraq:e'lo o
falsificagio n3o implique em torna-lo impréprio para o uso ou consumo, podera a autoridade
sanitaria, ao proferir a decisdo, destinar a sua distribuigdo a estabelecimentos assistenciais, de
preferéncia oficiais, quando esse aproveitamento for viavel em programas de saude.

Art.61 - Ultimada a instrucdo do processo, uma vez esgotados os prazos pard TEaIso
sem apresentagido de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria proferira a.demsao
final, dando o processo por concluso, apds a publicagdo desta altima na imprensa oficial e da
adogio das medidas impostas.

Art.62 - A prescrigio interrompe-se pela notificagdo, ou outro ato da autoridade
competente, que objetive a sua apuragdo e consequente imposigdo de pena.

Pariagrafo tunico - Ndo corre o prazo prescricional enquanto houver processo
administrativo pendente de decisdo.

Art. 63 — O Chefe do Executivo regulamentara, no que couber, o disposto nesta Lei.

Art. 64 — As despesas decorrentes desta Lei correrdo a conta de dotagdo propria.

Art.65 - Esta Lei entfara em Vigor na data de sua publicagdo, revogadas as

disposi¢des em contrario.
GABINETE DO PREHEITO, em (9 de agosto de 2007.

RIVERTON\MUSSI RAMOS
PREFEITO
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