Estado do Rio érande do Sul . .
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JERONIMO

OF. GP. N° 363/2017 S0 Jerénimo, 04 de dezembro de 2017

Exma. Sr. 2

Elisa Mara Rocke de Souza

M.D. Presidente da Camara de Vereadores
Sao Jerénimo — RS

Prezada Senhora:

1. O Poder Executivo encaminha, em anexo, o Projeto de Lei n° 100/2017, que
Institui O “Codigo Sanitario Municipal”.

2. As acdes e servigos publicos de saude e os servigos privados contratados
ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde (SUS), sdo desenvolvidos de
acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo
ainda aos seguintes principios: descentralizagdo politico-administrativa, com diregéo
Unica em cada esfera de governo, énfase na descentralizacao dos servigos para os
municipios, conjugacao dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servicos de

assisténcia a saude da populagao.

3. Nesse contexto a politica de prevencéao e protecdo da saude sdo de carater
publico e indelegavel, premissa ideolégica da construgcdo do SUS e traduzida por
dispositivo constitucional: “Saude é direito de todos e dever do Estado”. Um dos
instrumentos para cumprir este papel constitucional € a vigilancia sanitaria, funcao tipica
do Estado para a busca da protecdo a saude e a melhoria da qualidade de vida da
- populacéo. Por ora a organizacdo da vigilancia sanitaria deve adequar-se ao novo
modelo descentralizado e hierarquizado da saude, dividindo suas fungbes em acdes
que extrapolem o ambito municipal e as agdes passiveis de serem municipalizadas, a

partir de seu grau de complexidade.

4. A Vigilancia Sanitaria sdo desenvolvidos pelo 6rgédo competente do
Municipio, no caso a Secretaria Municipal de salde, através das autoridades sanitarias
junto aos estabelecimentos disciplinados pela Lei € legislagbes especificas, Poder de
Policia Sanitaria que é a faculdade de que dispde a Secretaria Municipal de Saude -
SMS, por meio de suas autoridades sanitarias, para limitarem ou disciplinarem direito,
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interesse ou liberdade, regulando a pratica de ato ou abstencdo de fato, em razdo do
interesse publico concernente a saude, a seguranga, & ordem, aos costumes, a
disciplina da produgéo e do mercado e ao exercicio da atividade econdmica dependente

de concesséao ou autorizagdo do poder publico.

5. O presente projeto visa criar as dividas condi¢Ges para atuacdo do servico,
em conformidade a realidade local. Por bem é oportuno destacar, que a municipalidade
néo propéem a criacdo de uma lei que contraria a legislacdo federal e estadual, mas
procede adequagbes de forma a atender ao servigo dentro da melhor logica sanitaria
possivel.

6. Dessa forma, respeitada a legalidade, o Poder Executivo, com fundamento
no artigo 30 da Constituicdo Federal, da por justificada a apresentagido do projeto em
epigrafe para o qual aguarda apreciacdo e aprovagcdo apés a tramitacdo na Casa

Legislativa, em conformidade com o seu regimento interno.

7. Sendo o que tinhamos para o momento.

Evandro Agiz Heberle
Prefeito Municipal.

Atenciosamente,
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PROJETO DE LEI N° 100, DE 04 DE DEZEMBRO DE 2017

INSTITUI O “CODIGO SANITARIO MUNICIPAL”,
E DA OUTRAS PROVIDENCIAS E DA OQUTRAS
PROVIDENCIAS

O Prefeito Municipal de Sao Jerdnimo, no uso de suas atribuicées
legais, FAZ SABER, que a Camara Municipal aprovou e é sancionada a seguinte Lei,
na forma da Lei Orgénica em vigor:

TiTULO Il

Art. 1° - Esta Lei institui o Cédigo Sanitario do Municipio, que estabelece normas
e define as competéncias no que se refere a Vigilancia Sanitaria Municipal (VISA) e as
Taxas de Servicos.

Art. 2° - A saude é um direito fundamental do ser humano, cabendo ao Poder
Publico promover as condigdes indispensaveis a seu pleno exercicio

§ 1° - O Poder Publico deve garantir a saude da populagdo mediante a
formulacao e a execucao de politicas publicas e sociais que visem a reducgdo de riscos
de doencas e de outros agravos, bem como o estabelecimento de condigdes que
assegurem o acesso universal e igualitario a agdes e servigos de qualidade para sua
promoc¢ao, protecao e recuperacao.

§ 2° - O dever do Poder Publico previsto neste artigo ndo exclui o das pessoas,
o da familia, o das empresas e o da sociedade.

Art. 3° - Consideram-se fatores determinantes e condicionantes da saude da
populagéo, entre outros, a alimentagédo, a moradia, o saneamento, o meio ambiente, o
trabalho, a renda, a educacéo, o transporte, o lazer e o acesso aos bens e servigos
essenciais, bem como as acdes que se destinem a garantir as pessoas e a coletividade,
condicbes de bem-estar fisico, mental e social

Art. 4° - A formulacdo destas politicas pressupde a atuacdo integrada da
Secretaria Municipal de Saude — SMS, com as demais Secretarias e do Conselho
Municipal de Saude - CMS, ficando a cargo da SMS a coordenagéo e execugao.

TiTULO I
DA VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO | )
DO PODER DE POLICIA E DAS ATRIBUICOES
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Art. 5° - As agBes e os servicos de Vigilancia Sanitaria sdo desenvolvidos pelo
6rgdo competente do Municipio, através das autoridades sanitarias junto aos
estabelecimentos disciplinados nesta Lei e legislacbes especificas.

Art. 6° - Poder de Policia Sanitaria é a faculdade de que dispde a Secretaria
Municipal de Saude - SMS, por meio de suas autoridades sanitarias, para limitarem ou
disciplinarem direito, interesse ou liberdade, regulando a pratica de ato ou abstencao de
fato, em raz&o do interesse publico concernente a salude, a seguranga, a ordem, aos
costumes, a disciplina da produgao e do mercado e ao exercicio da atividade econémica
dependente de concesséo ou autorizagdo do poder publico.

Art. 7° - Para os efeitos desta Lei, entende-se por Vigilancia Sanitaria o conjunto
de agGes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos e agravos a satide e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgéo, da circulacéo de
bens e da prestagdo de servicos de interesse da saude, observando as regras
operacionais do Ministério da Saude, abrangendo as seguintes atribuicées em sua
esfera administrativa:

| - controlar todas as etapas e processos da producéo de bens de capital e de consumo
que se relacionem direta ou indiretamente com a saude, bem como o de sua utilizacio;

Il - controlar a geracdo, a minimizagdo, o acondicionamento, o armazenamento, o
tratamento, o transporte e a disposicao final de residuos sélidos e de outros poluentes,

segundo a legislagao especifica;

lll - participar da formulagdo das politicas e da execugdo das agdes de Vigilancia
Sanitaria;

IV - organizar e coordenar o Sistema de Informagao de Vigilancia Sanitaria;

V - participar da formulagdo e da execugado da politica de formacédo de recursos
humanos para a saude;

VI - realizar pesquisas e estudos na area de salde e de interesse saude;

VIl - fiscalizar e licenciar os estabelecimentos e servigos relacionados direta e
indiretamente a salde individual ou coletiva, conforme critérios das legislacdes
especificas;

VIl - definir as instancias e os mecanismos de controle e fiscalizacao inerentes ao poder
de policia sanitaria;

IX - colaborar com a comunidade na formulacio e no controle da execucio das politicas
de saude, submetidas ao Conselho Municipal de Saude;

X - garantir a populacdo o acesso as informacdes de interesse da saude.
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§ 1° - As a¢des de Vigilancia Sanitaria séo privativas da Secretaria Municipal de
saude e seus 6rgdos de acao, indelegaveis e intransferiveis.

§ 2° - Os 6rgéos competentes do Municipio devem garantir o fiel cumprimento
deste Cddigo Sanitario

Art. 8° - A implementacdo de medidas de controle ou a supressao de fatores de
risco para a saude sio precedidas de investigacao e avaliagéo, salvo nas situacées de
risco iminente ou dano constatado a saude, a vida ou a qualidade de vida.

CAPITULO I
DA COMPETENCIA

Art. 9° - As atividades e acdes previstas nesta Lei sdo realizadas por autoridades
sanitarias, observando os preceitos constitucionais, tendo livre acesso aos locais
sujeitos ao controle sanitario, sendo os dirigentes, responsaveis ou prepostos,
obrigados a prestar os esclarecimentos necessarios ao desempenho de suas atividades
legais e a exibir, quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel
cumprimento das normas de preven¢io a saude.

Art. 10 - Para os efeitos desta Lei, entende-se por Autoridade Sanitaria o agente
publico ou o servidor contratado ou designado, legaimente empossado, a quem é
conferida as prerrogativas e direito do cargo ou do mandato para o exercicio das acdes
de Vigilancia Sanitaria, no ambito de sua competéncia incluindo o Prefeito Municipal o
Secretario Municipal de Saulde os dirigentes da Secretaria de Salde, das agbes de
Vigilancia Sanitaria e os integrantes de equipes multidisciplinares ou de grupo técnico
de vigilancia sanitaria.

§ 1° - A execucio da atividade de fiscalizagdo sanitaria é privativa do servidor
legalmente investido na funcéo de autoridade sanitaria para o exercicio das atividades
de Vigilancia Sanitaria.

§ 2° - Nenhuma autoridade sanitaria pode exercer as atribuicbes do seu cargo
sem exibir a credencial de identificacao fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela
autoridade competente, devendo ser observado:

| - fica proibida a outorga de credencial de identidade fiscal a quem n&o esteja
autorizado, em razado do cargo ou da funcdo, a exercer ou praticar, no ambito da
legislacao sanitaria, atos de fiscalizagao;

Il - a credencial a que se refere este paragrafo deve ser devolvida para inutilizagéo, sob
as penas da Lei, em caso de provimento em outro cargo publico, exoneracéo, demisséo
ou aposentadoria, bem como nos licenciamentos por prazo superior a 90 (noventa) dias

e de suspensio do exercicio do cargo;
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lIl - a relacéo das autoridades sanitarias deve ser publicada pela autoridade sanitaria

competente, anualmente, para fins de divuigacdo e conhecimento pelos interessados
Ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitaria competente ou por ocasiso de
excluséo ou inclusdo dos membros da equipe de Vigilancia Sanitaria.

Art. 11 - Para os efeitos desta Lei, sdo autoridades sanitarias:

I - o Prefeito Municipal;

Il - o Secretario Municipal de Saude;

Ill = o Diretor da SMS

IV - os dirigentes das ac¢des e Vigilancia Sanitaria;

V - os integrantes de equipes multidisciplinares;

VI - os agentes sanitarios, agentes comunitarios de salde e/ou fiscais sanitarios.

Art. 12 - Compete privativamente as autoridades sanitarias mencionadas nos
incisos Il lil e IV do Art. 11 desta Lei, implantar e implementar as agbes de vigilancia
sanitarias previstas no ambito de sua competéncia, de forma pactuada e de acordo com
a condicdo de gestdo e de conformidade com Normas Operacionais do Ministério da
Saude.

Art. 13 - Compete privativamente as autoridades sanitaria mencionada no inciso
il ou lll do Art. 11 desta Lei:

| - conceder Alvara Sanitario para funcionamento de estabelecimento;

Il - julgar processo administrativo sanitario, em 12 instancia;

Il - fornecer as autoridades sanitarias elencadas nos incisos do Art. 11 desta Lei a
credencial de identidade. .

IV — emitir instrucdo normativa de regulando ag¢des, temporarias ou transitérias

Art. 14 - Entende-se por Alvara Sanitario o documento expedido por intermédio
de ato administrativo privativo do 6rgao sanitario competente, contendo permissao para

o funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario.

Art. 15 - Compete privativamente as autoridades sanitarias mencionadas nos
incisos I, Ill, IV, V e VI do Art. 11 desta Lei:

| - instaurar processo administrativo sanitario;
Il - exercer privativamente o poder de policia sanitaria;

Il - inspecionar, fiscalizar e interditar cautelarmente estabelecimentos, ambientes,
servicos, equipamentos e produtos sujeitos ao controle sanitario;

IV - apreender e inutilizar produtos sujeitos ao controle sanitario;
V - lavrar autos, termos e aplicar penalidades.
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CAPITULO Il
DO PLANO DE ACAO

Art. 16 - Compete ao érgao de Vigilancia Sanitaria Municipal a Criagcao do Plano
das Acgles, a ser utilizado como ferramenta de planejamento das acbes para a
estruturacéo e fortalecimento da gestao e agdes estratégicas para o gerenciamento do
risco sanitario, desenvolvidas pelo departamento, anualmente, submetendo-se as
mesmas a aprovacao do Conselho Municipal de Saude.

§ 1° - O Plano de que trata este artigo deve apresentar e detalhar as propostas
de acbes definidas as diversas areas e as devidas responsabilidades, com
determinacdo de prazos, quantificacdo das metas e os indicadores de
acompanhamento, visando melhorias na estrutura legal, fisica, administrativa e
operacional do departamento.

§ 2° - O Plano é a ferramenta de monitoramento e avaliagéo, pois seu conteudo
pode ser utilizado quando da elaborac¢do do Plano de Ag¢éo do ano seguinte.

CAPITULO IV
DAS FEIRAS, EVENTOS E PRODUTOS COLONIAIS DE AGRICULTURA FAMILIAR

Art. 17 - As feiras, eventos e os produtos coloniais e de agricultura familiar sdo
licenciados pelo 6rgao municipal competente e fiscalizados no ambito da producao e
comercializacdo de produtos, da infraestrutura e dos procedimentos sujeitos ao controle
sanitario, pela Vigilancia Sanitaria Municipal.

§ 1° - Por instrugdo normativa a Autoridade sanitaria mencionada no inciso Il Art.
11 desta Lei, conjuntamente com a Secretaria Municipal de Agricultura, podera
normatizar de forma a manter medidas sanitarias minimas para as atividades previstas
no Art. 17, inciso IV desta lei.

§ 2° — As criacOes e abates para consumo familiar nas areas rurais, ndo estao
sujeitos a fiscalizacado dessa lei. Por Instrugéo normativa conjunta, a autoridade sanitaria
municipal e autoridade agro sanitaria municipal, regulamentardo observando os critérios
técnicos de quantidades e exigéncias minimas para o abate para consumo.

CAPITULO V
DOS ESTABELECIMENTOS SUJEITOS AO CONTROLE SANITARIO

Art. 18 - Sao sujeitos ao controle sanitario os estabelecimentos de servigco de
salde e os estabelecimentos de servico de interesse da saude.
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§ 1° - Entende-se por estabelecimento de servigo de salide aquele destinado a
promover a saude do individuo, protegé-lo de doencas e agravos, prevenir e limitar os
danos a ele causados e reabilita-lo quando sua capacidade fisica, psiquica ou social for
afetada.

§ 2° - Entende-se por estabelecimento de servigo de interesse da saude aquele
que exerca atividade que, direta ou indiretamente, possa provocar danos ou agravos a
saude da populagao.

Art. 19 - Para os efeitos desta Lei, considera-se estabelecimento de servico de
saude aquele que presta:

| - servico de saude em regime de internacdo e ambulatorial incluidos clinicas e
consultérios publicos e privados;

Il - servico de apoio ao diagndstico e servigo terapéutico;
lll - outros servigos de saude nao especificados nos incisos anteriores.

Art. 20 - Para os efeitos desta Lei, considera-se estabelecimento de servigco de
interesse da saude:

| - os que produzem, beneficiam, manipulam, fracionam, embalam, reembalam,
acondicionam, conservam, armazenam, transportam, distribuem, importam, exportam,

esterilizam, descontaminam, tratam, vendem, dispensam ou de disposicao final de:

a) medicamentos, drogas, imunobiologicos, plantas medicinais, insumos farmacéuticos
e correlatos;

b) produtos de higiene, saneantes domissanitarios e correlatos;
c) perfumes, cosméticos e correlatos;

d) alimentos, bebidas, matérias-primas alimentares, produtos dietéticos, aditivos,
coadjuvantes, artigos e equipamentos destinados ao contato com alimentos;

e) artigos de uso médico, odontolégico ou hospitalares e residuos de servigos de saude;
f) os salbes de beleza, manicure, pedicure, e similares

g) as academias

Il - os laboratorios de pesquisa, de analise de amostras, de analise de produtos

alimentares, agua, medicamentos e correlatos e de controle de qualidade de produtos,
equipamentos e utensilios; :
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il - as entidades especializadas que prestam servicos de controle de pragas urbanas,
limpeza de reservatérios d’agua e de saneamento;

IV - os de hospedagem de qualquer natureza,

V - os de ensino fundamental, médio e superior, as pré-escolas e creches e os que
oferecem cursos ndo regulares ou profissionalizantes;

VI - os de lazer e diversdo, ginastica e praticas desportivas;

VII - os de estética e cosmética, saunas, casas de banho e congéneres;

VI1II - os que prestam servigos de transporte de cadaver, velorios, funerarias, necrotérios,
cemitérios, crematorios e congéneres;

IX - as garagens de Onibus, os terminais rodoviarios e ferroviarios, os portos e
aeroportos;

X - os que prestam servigos de lavanderia, conservadoria e congéneres;

Xl - os que degradam o meio ambiente por meio de poluicdo de qualquer natureza e os
que afetam os ecossistemas, contribuindo para criar um ambiente insalubre para o
homem ou propicio ao desenvolvimento de animais sinantrépicos;

XH - outros estabelecimentos ou ambientes, cuja atividade possa, direta ou
indiretamente, provocar danos ou agravos a saude ou a qualidade de vida da populago.

Art. 21 - Os estabelecimentos sujeitos ao controle e a fiscaliza¢do sanitarios
ficam obrigados a:

| - observar os padrbes especificos de registro, conservagédo, embalagem, rotulagem e
prazo de validade dos produtos expostos a venda, armazenados ou entregues ao
consumo;

Il - usar somente produtos registrados pelo 6rgao competente;
Il - manter instalacdes e equipamentos em condi¢cdes de conservar os padrbes de

identidade e qualidade dos produtos e dos servicos e de preservar a saude dos
trabalhadores e de terceiros;

IV - manter rigorosas condigdes de higiene, observadas as legislagbes especificas
vigentes;
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V - manter os equipamentos de transporte de produtos em perfeito estado de
conservagao, higiene e seguranga, segundo os graus de risco envolvidos e dentro dos
padrbes estabelecidos para o fim a que se propdem;

VI - apresentar o plano de controle de qualidade das etapas e dos processos de
produgdo e os padrées de identidade dos produtos e dos servicos, sempre que
solicitado;

VIl - manter pessoal qualificado e em numero suficiente para o manuseio, o
armazenamento e o transporte corretos do produto e para o atendimento adequado ao
usuario do servico e do produto;

VIil - fornecer aos seus funcionarios equipamentos de prote¢ao individual e treinamento
adequado, de acordo com legislacao vigente;

IX - fornecer ao usuario do servigo e do produto as informag¢des necessarias para sua
utilizagcdo adequada e para a preservacao de sua saude;

X - manter controle e registro de medicamentos sob regime especial utilizados em seus
procedimentos, na forma prevista na legislacao vigente.

Art. 22 - As autoridades sanitarias descritas nos inciso lll, IV e V e VI do Art. 11
desta Lei podem exigir exame clinico ou laboratorial de pessoas que exer¢am atividades
em estabelecimento sujeito ao controle sanitario, na forma que a Lei dispuser.

Art. 23 - Os estabelecimentos de servigo de saude a que se refere o Art. 19 e os
estabelecimentos de interesse de saude a que se refere o Art. 20, incisos | a lll desta
Lei, devem funcionar com a presenca do responsavel técnico.

§ 1° - A Responsabilidade técnica & obrigatéria para o funcionamento do
estabelecimento.

§ 2° - O nome do responsavel técnico e seu numero de inscricao profissional sdo
mencionados nas placas indicativas, nos anuncios ou nas propagandas dos
estabelecimentos.

§ 3° - Os responsaveis técnicos e administrativos respondem solidariamente
pelas infracdes sanitarias.

§ 4° - Os estabelecimentos de saude devem ter responsabilidade técnica Unica
perante a autoridade sanitaria, ainda que mantenham em suas dependéncias servigos
de profissionais autbnomos ou empresas prestadoras de servigo de saude.

Art. 24 - Sao deveres dos estabelecimentos de saude:
| - descartar os artigos de uso unico de acordo com a legislagéo vigente;
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Il - submeter a limpeza, a desinfecgao ou a esterilizagdo dos artigos reprocessaveis de
acordo com a legislagao;

[Il - manter utensilios, instrumentos e roupas em nimero condizente com o de pessoas
atendidas;

IV - submeter a limpeza, desinfecgdo ou descontaminagdo adequadas, os
equipamentos e as instalagdes fisicas;

V - manter sistema de renovacao de ar filtrado em ambiente fechado nao climatizado.

Art. 25 - Os estabelecimentos de salde que prestam servicos em regime
hospitalar devem manter comisséo e servico de controle de infecgdo hospitalar, cuja
implantacdo, composi¢ao e eventuais alteracées devem ser comunicadas a autoridade
sanitaria competente, municipal ou estadual.

§ 1° - Entende-se por controle de infecgdo hospitalar o programa e as acoes
desenvolvidas, deliberadas e sistematicamente monitoradas, com vistas a reducéo
maxima da incidéncia e da gravidade dessas infecgdes.

§ 2° - A ocorréncia de caso de infec¢do hospitalar deve ser comunicada pelo
responsavel técnico do estabelecimento a autoridade sanitaria competente, municipal
ou estadual através do consolidado mensal.

Art. 26 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude € os veiculos para
transporte de pacientes devem ser mantidos em rigorosas condi¢ées de higiene,
observando-se as normas de controle de infecgbes estipuladas na legislacido sanitaria.

Art. 27 - A construcdo ou reforrha de estabelecimento de saude e
estabelecimento de interesse da salde fica condicionada a prévia autorizagdo da
autoridade sanitaria competente, mediante a aprovacao do projeto arquiteténico.

Paragrafo Unico - Entende-se por reforma toda modificacdo na estrutura fisica,
no fluxo de atividades e nas fungdes originalmente aprovados.

Art. 28 - Os estabelecimentos que utilizam equipamentos de radiagbes ionizante
e nao ionizante dependem de autorizacdo do 6rgdo sanitario competente para
funcionamento, devendo:

| - ser cadastrado;

Il - obedecer as normas do Conselho Nacional de Energia Nuclear - CNEN e do
Ministério da Saude;
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Il - dispor de equipamentos envoltérios radioprotetores para as partes corpdreas do
paciente que ndo sejam de interesse diagndstico ou terapéutico.

Paragrafo Unico - A responsabilidade técnica pela utilizacdo e pela guarda de
equipamentos de radiagdes ionizante e ndo ionizante é solidaria entre o responsavel
técnico, o proprietario, o fabricante, a rede de assisténcia técnica e o comerciante.

Art. 29 - E vedada a instalagdo de estabelecimento que estoca ou utiliza produtos
nocivos a salide em area contigua a area residencial ou em sobrelojas ou conjuntos que
possuam escritérios, restaurantes e similares.

Art. 30 - Os estabelecimentos que transportam, manipulam e empregam
substancias nocivas ou perigosas a saude devem afixar avisos ou cartazes nos locais
expostos a risco, contendo adverténcias, informacotes sobre cuidados a serem tomados
e o0 simbolo de perigo ou risco correspondente, segundo a padronizacéo internacional.
Paragrafo Unico — Devem ser especificados nos rétulos dos materiais e das substancias
de que trata o caput deste artigo sua composicao, recomendacdes de socorro imediato
e o simbolo de perigo ou risco internacional correspondente.

Art. 31 - A assisténcia pré-hospitalar e o resgate sdo servicos de natureza saude,
sé podendo ser realizados sob supervisdo, coordenacgao e regulacdo de profissional
saude, observada a legislacao pertinente.

CAPITULO VI
DOS PRODUTOS SUJEITOS AO CONTROLE SANITARIO

Art. 32 - S0 sujeitos ao controle sanitario os produtos de interesse da saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da producao a utilizacao e a disposicao
final de residuos e efluentes.

Paragrafo Unico - Entende-se por produto de interesse da saide o bem de
consumo que, direta ou indiretamente, relacione-se com a saude.

Art. 33 - Sdo produtos de interesse da saude:
| - drogas, medicamentos, imunobiolégicos e insumos farmacéuticos e correlatos;
Il - sangue, hemocomponentes e hemoderivados;
Il - produtos de higiene e saneantes domissanitarios;

IV - alimentos, bebidas e agua para o consumo humano, para utilizagdo em servicos de
hemodiélise e outros servicos de interesse da saude;

V - produtos perigosos, segundo classificagdo de risco da legislagdo vigente: toxicos,
corrosivos, inflamaveis, explosivos, infectantes e radioativos;
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VI - perfumes, cosméticos e correlatos;.
VII - aparelhos, equipamentos médicos e correlatos;

VIII - outros produtos, substancias, aparelhos e equipamentos cujo uso, consumo ou
aplicagao possam provocar dano a sautde.

Art. 34 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacdo de servicos
relacionados aos produtos de interesse da salde s3o responsaveis pela manutencao
dos padrbes de identidade, qualidade e seguranca, pelas normas técnicas, aprovadas
pelo 6rgdo competente e pelo cumprimento de normas de boas praticas de fabricacao.

§ 1° - Os estabelecimentos referidos no caput deste artigo, sempre que
solicitados pela autoridade sanitaria, devem apresentar o fluxograma de producéo e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas praticas
de fabricacso. "

§ 2° - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e
instrumentos que expressem o cumprimento de normas de boas praticas de fabricacdo.

Art. 35 - A comercializagdo dos produtos importados de interesse a saude fica
sujeita a prévia autorizagio da autoridade sanitaria competente.

TiTULO I
DO ALVARA SANITARIO

Art. 36 - Os estabelecimentos sujeitos ao controle e a fiscalizacdo sanitaria
devem ter Alvara Sanitario expedido pela autoridade municipal competente, com
validade de 01 (um) ano, a partir de sua emissao, com renovacgao por periodos iguais e
sucessivos, devendo ser requerida a renovagao nos primeiros 30 (trinta) dias anteriores
ao vencimento do Alvara Sanitario, ressalvado o prazo de vigéncia que deve iniciar um
dia apés o vencimento do alvara em vigor, no caso de parecer favoravel a emissao.

§ 1° - A concessdo ou a renovacdo do Alvara Sanitario fica condicionada a
abertura de processo administrativo, pagamento da taxa de servigos de Vigilancia
Sanitaria, inspecao da autoridade competente e cumprimento dos requisitos técnicos.

§ 2° - Devem ser inspecionados os ambientes, os produtos, as instalagoes, as
maquinas, os equipamentos e os procedimentos em conformidade com as normas e
rotinas técnhicas do estabelecimento.

§ 3° - O Alvara Sanitario pode a qualquer tempo ser suspenso, cassado ou
cancelado no interesse da saude publica, sem prejuizo das demais penalidades
previstas em Lei, assegurado o direito de defesa em processo administrativo sanitario.
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§ 4° - O Departamento de Vigilancia Sanitaria tem o prazo 30 (cento e vinte) dias
para a emiss&o do parecer favoravel ou desfavoravel, contados a partir do protocolo de
solicitagdo do Alvara Sanitario.

TITULO IV
DAS TAXAS DE SERVICOS DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 37 - Ficam instituidas as Taxas de Servicos de Vigilancia Sanitaria para o
requerimento dos seguintes documentos:

| - Alvara Sanitario;
Il - Vistoria e/ou Inspeg¢ao Técnica;

[l - Aprovagao de Projeto Arquitetonico;

IV - Certificado de Vistoria de caminhdes, utilitarios, motos ou quaisquer outros veiculos
utilizados para transporte de alimentos, produtos de interesse da salide, pessoas ou
equipamentos;

V - 22 via de documento.

Art. 38 - A Taxa de Servigos de Vigilancia Sanitaria tem como fato gerador o
poder de policia exercido por meio da execugdo das atividades de Vigilancia Sanitaria
ao ser solicitado os documentos descritos no Art. 37 deste Codigo.

Art. 39 - Sao contribuintes da Taxa de Servicos de Vigilancia Sanitaria, toda
pessoa fisica ou juridica que: fabricar, produzir, transformar, preparar, manipular,
purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, distribuir,
expedir, transportar, esterilizar, descontaminar, tratar, dispensar, vender ou comprar
produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos de
higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios, aparelhos que
interessem a saude e todos os que prestam servicos de salde e de interesse da saude,
descritos no Anexo Unico desta Lei.

Art. 40 - Ficam isentos do recolhimento da Taxa de Servicos de Vigilancia
Sanitaria:

| - a Unido, o Estado, as autarquias, as fundagdes, as secretarias publicas municipais e
orgaos publicos municipais;

Il - as instituicbes beneficentes, com personalidade juridica, que se dediquem
exclusivamente as atividades assistenciais, culturais, sem fins lucrativos.
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Art. 41 - A Taxa de Servigos de Vigilancia Sanitaria € emitida pelo setor de
Protocolo da Prefeitura Municipal, sempre que solicitado os itens descritos nos incisos
do Art. 37 desta Lei, conforme a natureza e condi¢cdo da atividade a ser desempenhada
pelo contribuinte descrita no Anexo Unico.

Art. 42 - A Taxa de Servigo de Vigilancia Sanitaria deve ser paga através de Guia
de Arrecadacao Municipal —, anexada a documentagdo necessaria para a solicitacdo
dos itens descritos nos incisos do Art. 37 desta Lei.

Art. 43 - O exercicio de qualquer das atividades descritas nos arts. 19 e 20 deste
Cddigo, sem o pagamento da taxa de Vigilancia. Sanitaria, sujeita o infrator a multa a
cada 60 (sessenta) dias de nao regularizacdo, sem prejuizo das demais sangdes legais
pertinentes.

Art. 44 - Para efeito da aplicacdo das medidas constantes neste Cédigo séo
adotadas as seguintes definicdes:

| - Certificado de Vistoria de Veiculo: é o documento oficial concedido pela autoridade
sanitaria local que atesta as condi¢des higi€nico-sanitarias de veiculos para transporte
de produtos alimenticios, bebidas, medicamentos, substancias quimicas, pessoas e
outras atividades de interesse da satide;

Il - Vistoria e/ou Inspecao Técnica: consiste na investigacdo no local da existéncia ou
nao de fatores de risco sanitario, que podem produzir agravo a saude individual ou
coletiva e/ou ao meio ambiente, incluindo a verificagdo da infra-estrutura fisica e/ou da
edificacdo, de documentos, veiculos, equipamentos e produtos;

Hl - Parecer e/ou Relatério Técnico: é o documento emitido pela equipe técnica,
expressando um juizo, contendo pronunciamento, recomendagio ou opinido em relagado
a questao técnica especifica de sua area de atuagao, devendo ser registrado apos as
assinaturas dos técnicos através do ciente de seu superior hierarquico.

Paragrafo Unico - As demais terminologias s&o aplicadas as definigdes adotadas
por Leis, Decretos, Resolugées, Portarias, Manuais e Roteiros de Inspecio, especificos
da Vigildncia Sanitaria, bem como por outras legislacdes e literaturas atinentes ao
assunto ora em questao.

Art. 45 - A atividade administrativa de langamento da taxa é vinculada e
obrigatéria, sob pena de responsabilidade funcional dos profissionais do Setor de
Protocolo.

Art. 46 E de competéncia da Secretaria Municipal de Fazenda o controle e
encaminhamento dos débitos tributarios ndo pagos decorrentes das taxas previstas

neste Codigo Sanitario, para inscricdo na divida ativa.
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Art. 47 - No estabelecimento em que estiver sendo desempenhada mais de um
ramo de atividade, a Unica taxa devida é a correspondente a de maior grau de risco.

Art. 48 - Adota-se a UFM, como referéncia na cobranca das taxas de sei'vic;os da
Vigilancia Sanitaria das agdes descritas nas tabelas do Anexo Unico ou outra a que vier
a substitui-la.

TiTULO V
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO
CAPITULO |
DAS INFRACOES E DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 49 - A infracao sanitaria sem prejuizo das san¢des de naturezas civil e penal
cabiveis & punida, alternativa ou cumulativamente, com as seguintes penas:

| - adverténcia;
Il - pena educativa;
lil - apreensao do produto;
IV - inutilizacio do produto;
V - suspensio da venda ou da fabricagédo do produto;
VI - cancelamento do registro do produto;
VII - interdicdo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
VIII - cancelamento do alvara sanitario;
IX - cassacao da autorizagdo de funcionamento e da autorizacdo especial;
X - imposi¢ao de contrapropaganda;
XI - proibicdo de propaganda;
XIl - multa.
Art. 50 - Considera-se infragdo sanitaria, a desobediéncia ou a inobservancia do
disposto neste Cadigo Sanitario e nas normas legais, regulamentares e outras que, por
qualquer forma, se destinem a promover, proteger, preservar e recuperar a saude.

§ 1° - Respondem pelas infracbes de que trata o caput deste artigo os
responsaveis administrativos ou os proprietarios dos estabelecimentos e ambientes
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sujeitos a fiscalizacbes mencionadas neste Cddigo- Sanitario e, se houver, os
responsaveis técnicos, na medida de sua responsabilidade pelo evento danoso.

§ 2° - Os fornecedores de produtos e servigos de interesse da saude respondem
solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem improprios ou
inadequados para o consumo.

§ 3° - A autoridade sanitaria deve notificar os fornecedores de produtos e
servicos de interesse da saude de que a desobediéncia as determinacgdes contidas

neste Codigo Sanitario pode configurar infragdo sanitaria, conforme previsto nos Art. 51
e 52 desta Lei.

Art. 51 - Constituem infragbes sanitarias, ressalvadas as previstas na legislagao
federal e estadual, e ainda sem prejuizo do disposto no art. 50 deste Codigo:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, sem autorizacdo de funcionamento, autorizagéo
especial ou Alvara Sanitario emitidos pelos o6rgéos sanitarios competentes, os
estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario definidos nesta Lei, o que sujeita o
infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) interdic&o total ou parcial do estabelecimento, da atividade ou do produto;

c¢) cancelamento do alvara sanitario;

d) cassacao da autorizacdo de funcionamento ou da autorizagéo especial;

e) muita;

Il - fazer funcionar sem a assisténcia de responsavel técnico legalmente habilitado os
estabelecimentos de prestacao de servigos de salide e os estabelecimentos em que s&o
produzidos, transformados, comercializados, armazenados, manipulados, analisados,
preparados, extraidos, purificados, fracionados, embalados, reembalados, importados,
exportados, expedidos, distribuidos e transportados produtos sujeitos ao controle
sanitario, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) suspenséo da venda ou fabricagéo do produto;

c) cancelamento do registro do produto;

d) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade ou do produto;

e) cancelamento do alvara sanitario;
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f) cassacao da autorizagao de funcionamento ou da autorizagcdo especial;
g) multa;

Il - fraudar, falsificar ou adulterar produto sujeito ao controle sanitario, o que sujeita o
infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

¢) inutilizacédo do produto;

d) suspensao da venda ou fabricacao do produto;

e) cancelamento do registro do produto;

f) cancelamento do alvara sanitario;

g) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

h) cassacao da autorizagéo de funcionamento ou da autorizacao especial;

i) multa;

IV - alterar o processo de fabricagdo de produto sujeito ao controle sanitario, modificar
seu nome, seus componentes ou os elementos constantes no registro, sem a
autorizacdo do 6rgao sanitario competente, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

c) inutilizacado do produto;

d) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

e) cancelamento do alvara sanitario;

f) cassacao da autorizacao de funcionamento ou da autorizagio especial;

g) multa;

V - rotular os produtos sujeitos ao controle sanitdrio em desacordo com as normas
legais, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreensdo do produto;
¢) inutilizacao do produto;
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d) cancelamento do registro do produto;

e) interdigao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
f) cancelamento do alvara sanitario;

g) cassagéo da autorizagéo de funcionamento ou da autorizagéo especial;
h) multa.

VI - deixar de observar as normas de biosseguranca e controle de infec¢des hospitalares
previstas na legislagao sanitaria vigente, o que sujeita o infrator & pena de:

a) adverténcia;

b) interdicéo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

¢) cancelamento do alvara sanitario;

d) multa;

VII - expor a venda ou entregar ao consumo produto sujeito ao controle sanitario que
esteja deteriorado, alterado, adulterado, fraudado, avariado, falsificado, ou produto cujo
prazo de validade tenha expirado, ou, ainda, apor-lhe nova data de validade, o que
sujeita o infrator a pena de:
a) adverténcia,
b) apreensao do produto;
¢) inutilizacdo do produto;
d) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

. e) cancelamento do alvara sanitario;
f) multa;

VIl - expor a venda, utilizar ou armazenar, nos estabelecimentos de saude privados,
produto de interesse da saude destinado exclusivamente a distribuicdo gratuita, o que
sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

¢) inutilizagdo do produto;

d) interdigao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

e) cancelamento do alvara sanitario;

f) cassacao da autorizagédo de funcionamento e da autorizacdo especial;

g) multa;

IX - expor a venda, manter em depésito ou transportar produto sujeito ao controle
sanitario que exija cuidados especiais de conservagao, sem observancia das condigbes
necessarias a sua preservacao, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

¢) inutilizacao do produto;

d) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

e) cancelamento do alvara sanitario;

f) cassagao da autorizagdo de funcionamento ou da autorizagio especial;

g) multa;
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X - fazer propaganda de servico ou de produto sujeito ao controle sanitario em
desacordo com o aprovado no registro ou na autorizagdo de funcionamento ou com o
estabelecido na legislagéo sanitaria, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) suspensao da venda ou fabricagao do produto;

¢) cancelamento do alvara sanitario;

d) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

€) imposig¢ao de contrapropaganda;

f) proibicdo de propaganda;

g) multa;

Xl - aviar receita em desacordo com a prescricdo médica ou odontolégica ou com a
determinagao expressa em lei € normas regulamentares, o que sujeita o infrator a pena
de: :

a) adverténcia;

b) pena educativa;

c) interdicdo parcial ou total do estabelecimento, da atividade e do produto;

d) cancelamento do alvara sanitario;

e) muita;

XII - extrair, produzir, transformar, manipular, embalar, reembalar, transportar, vender,
comprar, ceder ou utilizar produto sujeito ao controle sanitario, contrariando as
condi¢des higiénico-sanitarias e a legislacdo sanitaria, o que sujeita o infrator a pena
de: '

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

¢) inutilizagdo do produto;

d) cancelamento do registro do produto;

e) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

f) cancelamento do alvara sanitario;

g) cassacao da autorizacao de funcionamento ou da autorizagao especial;

h) multa;

Xl - deixar de fornecer a autoridade sanitaria os dados sobre os servicos, as matérias-
primas, as substancias utilizadas, os processos produtivos e os produtos e subprodutos
elaborados, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreenséao do produto;

¢) inutilizagdo do produto;

d) suspensao da venda ou da fabricagdo do produto;

e) cancelamento do registro do produto;

f) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

g) cancelamento do alvara sanitario;

h) proibicdo de propaganda;

i) multa;

Fone/Fax: (51) 3651-1744 - Home Page: www.sao jeronimo.rs.gov.br E-mail: infraestrutura@saoc jeronime.rs.gov.br
CNPJ 88.117.700/0001-01 - Rua Cel. Soares de Carvalho, 558 - Sdo Jerdnimo - RS




Estado do Rio Grande do Sul . R
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JERONIMO

XIV - reaproveitar vasilhame de saneante ou congénere e de produto nocivo a satde,
para embalagem e venda de alimentos, bebidas, medicamentos, drogas, substancias,
saneantes e congéneres, produtos dietéticos, cosméticos, produtos de higiene,
perfumes e congéneres o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreensio do produto;

c) inutilizagao do produto;

d) cancelamento do registro do produto;

e) interdigdo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

f) cancelamento do alvara sanitario;

g) multa;

XV - manter, em estabelecimento sujeito ao controle sanitario, animal doméstico que
coloque em risco a sanidade de alimentos e outros produtos de interesse da saide ou
que comprometa a higiene do lugar, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

c) inutilizagido do produto;

d) interdi¢do total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

e) cancelamento do alvara sanitario;

f) multa;

XVI - coletar, processar, utilizar e comercializar sangue, hemocomponentes e
hemoderivados em desacordo com as normas legais, o que sujeita o infrator a pena de:
a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

¢) inutilizagado do produto;

d) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

e) cancelamento do alvara sanitario;

f) multa;

XVII - comercializar ou utilizar placentas, érgaos, glandulas ou horménios humanos,
contrariando as normas legais, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

¢) inutilizagédo do produto;

d) interdicdo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

e) cancelamento do alvara sanitario;

f) multa;

XVIII - utilizar, na preparagéo de horménios, 6rgéo de animal doente ou que apresente
sinais de decomposic¢ao, o que sujeita o infrator a pena de:
a) adverténcia,
b) apreensao do produto;
c) inutilizagéo do produto;
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d) suspenséo da venda ou fabricagéo do produto;
e) cancelamento do registro do produto;

f) cancelamento do alvara sanitario;

g) cassacao da autorizacio de funcionamento;

h) multa;

XIX - deixar de comunicar doenca de notificagdo compulséria, quando houver o dever
legal de fazé-lo, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) multa;

XX - reter atestado de vacinagao obrigatéria ou deixar de executar, dificultar ou opor-se
a execucao de medidas sanitarias destinadas a prevencao de doencas transmissiveis,
o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) pena educativa;

c) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

d) cancelamento do alvara sanitario;

e) cassacao da autorizacao de funcionamento ou da autorizacédo especial;

f) multa;

XXII - aplicar produto quimico para desinfestacdo e demais substancias prejudiciais a
saude sem os procedimentos necessarios a protecido humana ou sem licenca da
autoridade competente, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

c) inutilizac&do do produto;

d) interdigao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

e) cancelamento do alvara sanitario;

f) multa;

XXIlI - aplicar produtos de desinsetizagéo, desratizagdo e higienizacédo de ambientes
cuja acao se faga por gas ou vapor em galerias, bueiros, pordes, sétaos ou locais em
comunicagao direta com residéncias ou outros ambientes freqlentados por pessoas ou
animais domeésticos, sem licenca da autoridade competente, 0 que sujeita o infrator a
pena de:

a) adverténcia;

b) apreensdo do produto;

¢) inutilizacdo do produto;

d) interdicéo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

e) cancelamento do alvara sanitario;

f) multa;

XXIV - reciclar residuos sélidos infectantes gerados por estabelecimento prestador de
servicos de salde, o que sujeita o infrator a pena de:
a) adverténcia; -
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b) apreensdo do produto;

¢) inutilizacao do produto;

d) interdigdo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
e) multa;

XXVII - manter condicdo de trabalho que cause dano a saude do trabalhador, o que
sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) interdi¢ao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

¢) cancelamento do alvara sanitario;

d) multa;

XXVIII - adotar, na area de saneamento, procedimento que cause dano a saude publica,
0 que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

¢) inutilizagdo do produto;

d) interdicio total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

e) cancelamento do alvara sanitario;

f) multa;

XXIX - obstar, retardar, dificultar ou opor a agao fiscalizadora das autoridades sanitarias
competentes, no exercicio de suas fungdes, ou 0 que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) cancelamento do alvara sanitario;

c) cassagao da autorizacao de funcionamento ou da autorizagao especial;

d) proibicdo de propaganda;

e) multa;

XXX - fornecer ou comercializar medicamento, droga e correlatos sujeitos a prescricao
médica, sem observancia dessa exigéncia ou contrariando as normas vigentes, o que
sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

¢) inutilizacido do produto;

d) interdigao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

e) cancelamento do alvara sanitario;

f) cassagao da autorizagéo de funcionamento ou da autorizagdo especial;

g) multa;

XXXI - executar etapa de processo produtivo, transportar e utilizar produto ou residuo
considerado perigoso, segundo classificacdo de risco da legislagdo vigente, o que
sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;
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b) pena educativa;

c) apreenséao do produto;

d) inutilizagao do produto;

e) suspensao da venda ou fabricacdo do produto:
f) cancelamento do registro do produto;

g) cancelamento do alvara sanitario;

h) interdic&o total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
i) multa;

XXXII - deixar de observar as condi¢des higiénico-sanitarias na manipulacdo de produto
de interesse da saude, quanto ao estabelecimento, aos equipamentos, aos utensilios e
aos empregados, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) pena educativa;

) apreensao do produto;

d) inutilizacao do produto;

e) suspensao da venda ou fabricacdo do produto;

f) cancelamento do registro do produto;

g) interdicio total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

h) cancelamento do alvara sanitario;

i) cassagao da autorizacdo de funcionamento ou da autorizagéo especial;

j) multa;

XXXIII - fabricar ou fazer operar maquina ou equipamento que ofereca risco para a
saude do trabalhador, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) pena educativa;

c) apreenséo do equipamento;

d) inutilizacdo do equipamento;

e) suspensao da venda ou fabricagao do produto;

f) cancelamento do registro do produto;

g) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
h) cancelamento do alvara sanitario;

i) proibicdo de propaganda;

j) multa;

XXXV - deixar o detentor legal da posse de observar exigéncia sanitaria relativa a
imével, equipamento, utensilio ou produto o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) pena educativa;

c) apreensao do produto;

d) inutilizacao do produto;

e) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade, do imével, equipamento,
do utensilio e do produto;

f) cancelamento do alvara sanitario;

g) multa.

Fone/Fax: (51) 3651-1744 - Home Page: www.sao jeronimo.rs.gov.br E-mail: infraestrutura@®sao jeronime.rs.gov.br
CNPJ 88.117.700/0001-01 - Rua Cel. Soares de Carvalho, 558 - Sdo Jerdnimo - RS




Estado do Rio Grande do Sul
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JERONIMO

XXXVI - transgredir Lei, Norma ou Regulamento destinado a promover, proteger e
recuperar a saude, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) pena educativa;

c) apreensao do produto;

d) inutilizagao do produto;

e) suspensao da venda ou fabricagdo do produto;

f) cancelamento do registro do produto;

9) interdicao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
h) cancelamento do alvara sanitario;

i) cassagdo da autorizacdo de funcionamento ou da autorizacéo especial;
j) imposicao de contrapropaganda;

k) proibicdo de propaganda;

I) multa;

XXXVII - descumprir ato que vise a aplicagdo da legislacdo pertinente, emanado da
autoridade sanitaria competente, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) pena educativa;

¢) apreensao do produto;

d) inutilizagado do produto;

e) suspensao da venda ou fabricagao do produto;

f) cancelamento do registro do produto;

g) interdigao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
h) cancelamento do alvara sanitario;

i) cassacao da autorizacao de funcionamento ou da autorizacio especial;
j) imposigéo de contrapropaganda;

k) proibicdo de propaganda;

[) multa;

XXXVIII - exercer ou permitir o exercicio de encargos relacionados com a promogao e
a recuperacao da saude por pessoa sem a necessaria habilitagéo legal, o que sujeita o
infrator & pena de:

a) adverténcia,

b) interdigao total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;

c) multa;

Art. 52 - As infragbes sanitarias se classificam em:
| - leves, quando for verificada a ocorréncia de circunstancia atenuante;

I - graves, quando for verificada a ocorréncia de uma circunstancia agravante;

Il - gravissimas, quando for verificada a ocorréncia de duas ou mais circunstancias
agravantes.
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Art. 53 - A pena de multa, graduada de acordo com a gravidade da infracdo e a
condi¢do econdmica do infrator, é aplicada mediante procedimento administrativo, e o
valor da multa é recolhido a conta da Prefeitura Municipal.

§ 1° - O valor da multa de que trata o caput deste artigo é:
I - nas infragdes leves, de 1 a 30 UFM (uma a trinta Unidades Fiscais );

Il - nas infragbes graves, de 31 a 150 UFM (trinta e uma a cento e cinquenta Unidades
Fiscais do );

lll - nas infragdes gravissimas, de 151 a 300 UFM (cento e cinquenta e uma a Trezentas
Unidades Fiscais do Municipio).

§ 2° - Em caso de extingdo da UFM, o valor da multa é corrigido pelo indice que
vier a substitui-la.

§ 3° - A multa ndo paga no prazo legal é inscrita em divida ativa.
§4° - As multas aplicadas sao destinadas ao Fundo Municipal de Saude.

Art. 54 - A medida de interdicdo cautelar & aplicada em estabelecimento ou
produto quando for constatado indicio de infragdo sanitaria em que haja risco para a
saude da populagao.

§ 1° - A medida de interdicao cautelar, total ou parcial, do estabelecimento ou do
produto pode, mediante processo administrativo, tornar-se definitiva.

§ 2° - Ainterdicdo cautelar do estabelecimento perdura até que sejam sanadas
as irregularidades objeto da acao fiscalizadora.

Art. 55 - A pena de contrapropaganda é imposta quando a ocorréncia de
publicidade enganosa ou abusiva constituir risco ou ofensa a saude.

Art. 56 - A pena educativa consiste na:

| - divulgacio, a expensas do infrator, de medidas adotadas para sanar os prejuizos
provocados pela infragdo, com vistas a esclarecer o consumidor de produto ou o usuario
de servico;

Il - reciclagem dos dirigentes técnicos e dos empregados, a expensas do
estabelecimento;

Il - veiculacdo, pelo estabelecimento, das mensagens expedidas pelo Ministério da
Saude, ANVISA - Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou pela VISA — Vigilancia
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Sanitaria Estadual ou Municipal acerca do tema objeto da sancdo, as expensas do
infrator.

Art. 57 - A pena de inutilizagdo do produto consiste na responsabilidade do
proprietario em provir o descarte de forma preconizada pela legislacido ambiental.

Art. 58 - Para imposicéo de pena e sua graduacéo, a autoridade sanitaria deve
levar em conta:
| - as circunstancias atenuantes e agravantes;
Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a saude publica;
Il - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.
Art. 59 - Sao circunstancias atenuantes:

| - ndo ter sido a acao do infrator fundamental para a ocorréncia do evento;

Il - procurar o infrator, por espontanea vontade, reparar ou minorar as consequéncias
do ato lesivo a saude publica que lhe tiver sido imputado;

Il - ser primario o infrator € ndo haver o concurso de agravantes.

Art. 60 - S3o circunstancias agravantes:
| - ser reincidente o infrator;
Il - ter o infrator cometido infracdo para obter vantagem pecuniaria decorrente do
consumo, pelo publico, de produto elaborado em desacordo com o disposto na
legislacao sanitaria;
lIl - coagir outrem para a execugao material da infragéo;

IV - ter a infragdo consequéncias calamitosas para a saude publica;

V - deixar o infrator, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, de tomar as
providéncias de sua algadas tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, fraude ou ma-fé.

§ 1° - A reincidéncia torna o infrator passivel de enquadramento a penalidade
maxima, e a infragdo & caracterizada como gravissima.

§ 2° - A infracdo de normas legais sobre o controle da infeccéo hospitalar é
considerada de natureza gravissima.
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Art. 61 - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a
aplicacdo da pena é considerada em razao das que sejam preponderantes.

Art. 62 - Quando o infrator for integrante da administragdo publica, direta ou
indireta, a autoridade sanitaria deve notificar o superior imediato do infrator e, se nao
forem tomadas as providéncias para a cessagao da infragdo no prazo estipulado, deve
comunicar o fato ao Ministério Publico, com copia do processo administrativo instaurado
para apuragao do ocorrido

Paragrafo Unico - As infragdes sanitarias que também configurarem ilicitos
penais devem ser comunicadas a autoridade policial e ao Ministério Publico.

Art. 63 - A autoridade sanitaria competente, apos verificar a ocorréncia da
infrac@o e aplicar a sangéo cabivel mediante processo administrativo, deve comunicar
o fato formalmente ao conselho de classe correspondente.

Art. 64 - As infracOes as disposigdes legais e regulamentares de ordem sanitaria
prescrevem em cinco (05) anos.

§ 1° - A prescrigdo se interrompe pela notificagdo ou por outro ato da autoridade
competente que objetive a apuracéo da infracao e a consequente imposi¢éo de pena.

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

CAPITULO I
DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO

Art. 65 - As infracOes a legislagdo sanitaria sao apuradas por meio de Processo
Administrativo, iniciado com a lavratura do Auto de Infracdo, observados os ritos e
prazos estabelecidos nesta Lei.

Paragrafo Unico - Compete a autoridade sanitaria instaurar o processo previsto
no caput deste artigo.

Art. 66 - A autoridade sanitaria, no exercicio da acao fiscalizadora, deve lavrar,
no local em que for verificada a infragdo ou na sede da reparticdo sanitaria, o Auto da
Infracdo, que contem:

I - a qualificacdo do estabelecimento e/ou proprietario/responsavel técnico e/ou
responsavel técnico e/ou nome do infrator, seu domicilio, residéncia e os demais
elementos necessarios a sua qualificacao civil;

Il - o local, a data e a hora da lavratura do Auto de Infracao;

Il - a descricdo da infracdo e a mencgdo do dispositivo legal ou regulamentar
transgredido;

Fone/Fax: (51) 3651-1744 - Home Page: www.sao jeronimo.rs.gov.br E-mail: infraestrutura@saojeronimo.rs.gov.br
CNPJ 88.117.700/0001-01 - Rua Cel. Soares de Carvalho, 558 - Sdo Jerdnimo - RS




Estado do Rio Grande do Sul . .
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JERONIMO

IV - a pena a que esta sujeito o infrator;

V - a declaracdo do autuado de que esta ciente de que respondera pelo fato em
processo administrativo;

VI - a assinatura do autuado ou, no caso de auséncia ou recusa, a de duas testemunhas
e a do autuante;

VIl - o prazo para interposicao de defesa.

§ 1° - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, é feita, neste, a mencgéo do
fato.

§ 2° - As autoridades sanitarias sdo responsaveis pelas declaragdes que fizer no
auto de infracdo, sendo passivel de punicdo, por falta grave, em caso de falsidade ou
de omiss&o dolosa no preenchimento do auto de infragao.

Art. 67 - O infrator é notificado para ciéncia do auto de infragdo:
| — pessoalmente, ou;
Il - pelo correio, ou;
Il - por edital, se e_stiver em local incerto ou desconhecido.

§ 1° - O edital de que trata este artigo deve ser publicado, uma unica vez, no
6rgao oficial do municipio, considerando-se efetivada a notificagado cinco (05) dias apés
a publicagao.

§ 2° - Se o infrator for notificado/autuado pessoalmente e recusar a dar ciéncia
do auto de infracdo, o fato é consignado por escrito pela autoridade sanitaria que a
efetuou.

Art. 68 - Apods a lavratura do Auto da Infracdo, se ainda subsistir para o infrator
obrigacdo a cumprir, & expedido Relatério de Inspecao para ciéncia dos fatos e para o
cumprimento das determinagdes do Departamento de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo Unico - A inobservancia da determinagéo contida em Relatério de
Inspecao de que trata este artigo acarreta na imposicdo de multa diaria até o
cumprimento da obrigacdo, sem prejuizo de outras penas.

Art. 69 - Aplicada a pena de multa, o infrator € notificado e deve efetuar o
pagamento conforme legislacdo especifica do municipio.
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Paragrafo Unico - O ndo recolhimento da multa dentro do prazo fixado em Lei
acarreta na inscricdo em divida ativa para posterior cobranca judicial.

Art. 70 - A apuracgdo de ilicito, em se tratando de produto sujeito ao controle
sanitario, faz-se mediante a apreensao de amostra para a realizacdo de Analise Fiscal
e de interdicao, se for o caso.

§ 1° - A apreensdo de amostra do produto para a Analise Fiscal ou de controle
pode ser acompanhada de interdigdo nos casos em que sejam flagrantes os indicios de
alteragdo ou adulterac&o do produto ou da substancia, hipétese em que a interdicdo tem
carater preventivo ou de medida cautelar.

§ 2° - A Analise Fiscal é realizada em laboratério oficial do Ministério da Salde
ou em 6rgao congénere estadual ou municipal credenciado.

§ 3° - A amostra a que se refere o caput € colhida do estoque existente e dividida
em trés partes, das quais uma é entregue ao detentor ou ao responsavel pelo produto,
para servir de contraprova, € duas encaminhadas ao laboratério oficial de controle.

§ 4° - Cada parte da amostra é tornada inviolavel para que se assegurem as
caracteristicas de conservacao e autenticidade.

§ 5° - Se a quantidade ou a natureza do produto ndo permitirem a coleta de
amostra, ele & levado ao laboratério oficial, onde, na presenga do possuidor ou do
responsavel e de duas testemunhas, é realizada a analise fiscal.

§ 6° - Quando houver indicios flagrantes de risco para a saude, a apreensao de
amostra é acompanhada da suspensdo da venda ou da fabricagdo do produto, em
carater preventivo ou cautelar, pelo tempo necessario a realizacdo dos testes de provas,
analises ou outras providéncias requeridas.

7° - Da analise fiscal é lavrado laudo minucioso e conclusivo, que é arquivado
em laboratério oficial, extraindo-se copias que integram o processo da autoridade
sanitaria competente e s&o entregues ao detentor ou ao responsavel e ao produtor, se
for o caso.

§ 8° - Se a analise fiscal concluir pela condenacgado do produto, a autoridade
sanitaria notifica/autua o interessado, que pode, no prazo de 15 (quinze) dias,
apresentar defesa.

§ 9° - Imposta a suspenséao de venda e de fabricagdo de produto em decorréncia
do resultado do laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competente faz constar no
processo o despacho respectivo e lavra o auto de suspenséo.
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Art. 71 - O infrator que discordar do resultado do Laudo de Analise Fiscal pode
requerer, no prazo da defesa 15 (quinze), pericia de contraprova, apresentando a
amostra em seu poder e indicando o seu perito.

§1° - Decorrido o prazo fixado no caput deste artigo sem a apresentacdo de
defesa pelo infrator, o laudo da analise fiscal & considerado definitivo.

§ 2° - A pericia de contraprova néo é realizada no caso de a amostra apresentar
indicios de alteracdo ou violagao, prevalecendo, nessa hipétese, o laudo condenatério.

§ 3° - Aplicar-se a pericia de contraprova o mesmo método de analise empregado
na Analise Fiscal condenatdria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto ao
emprego de outro.

§ 4° - No caso de divergéncia entre os resultados da Analise Fiscal condenatéria
e os da pericia de contraprova, acarreta a realizagao de novo exame pericial da amostra
em poder do laboratério oficial.

Art. 72 - Os produtos sujeitos ao controle sanitario, considerado deteriorados
e/ou alterados por inspecao visual devem ser apreendidos e inutilizados pela autoridade
sanitaria, sem prejuizo das demais penalidades cabiveis.

§ 1° - A coleta de amostra para Analise Fiscal pode ser dispensada quando for
constatada, pela autoridade sanitaria, falha ou irregularidade no armazenamento, no
transporte, na venda, na exposicao ou na rotulagem utilizada.

§ 2° - A autoridade sanitaria deve lavrar os autos de infracdo, apreenséo e
inutilizacéo do produto, que sao assinados pelo infrator ou por duas testemunhas, e nele
especificar a natureza, a marca, o lote, a quantidade e a qualidade do produto, bem
como a embalagem, o equipamento ou o utensilio.

§ 3° - Caso o interessado proteste contra a inutilizagcdo do produto ou da
embalagem, deve fazer oficialmente, o que acarreta a coleta de amostra do produto
para Andlise Fiscal e langcamento do auto de suspensdo de venda ou fabricagédo de
produto até a solucao final da pendéncia.

Art. 73 - A inutilizacdo de produto e/ou cancelamento do Alvara Sanitario do
estabelecimento somente ocorrem apés a publicagéo, no 6rgéo oficial do municipio, de
decisao irrecorrivel, ressalvada a hipétese prevista no Art. 71 deste Codigo. Art.

74 - No caso de condenacao definitiva de produto cuja alteragéo, adulteragéo ou
falsificac&o nao impliquem risco a saude, conforme legislagdo sanitaria em vigor pode a
autoridade sanitaria, ao proferir a decisdo, destinar a sua distribuicdo a
estabelecimentos assistenciais.
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Art. 75 - Ultimada a instru¢ao do processo, uma vez esgotados os prazos com
ou sem apresentacao de defesa, a autoridade sanitaria profere a decisdo final.
Paragrafo Unico - O processo é dado por concluso apés a publicagéo da decisdo final,
no orgao oficial do municipio, e a adogdo das medidas impostas.

CAPITULO Il DA DEFESA

Art. 76 - O infrator pode apresentar defesa do auto de infragdo no prazo de quinze
(15) dias contados da data da autuacao, ressalvado caso previsto no art. 70 desta Lei.

§ 1° - A defesa far-se-a por requerimento dirigido ao titular do 6rgdo competente,
facultado instruir com documentos que devem ser anexados.

§ 2° - Antes do julgamento da defesa a que se refere este artigo, a autoridade
julgadora deve ouvir a autoridade sanitaria envolvida, que tem o prazo de quinze (15)
dias para se pronunciar a respeito.

§ 3° - Apresentada ou n&o a defesa, o auto de infragéo € julgado pela autoridade
sanitaria competente ou pessoa delegada.

Art. 77 — A Autoridade competente emite parecer sobre a defesa, nos seguintes
termos:

| - se acatar a defesa, torna sem efeito a autuacao, arquivando-a;

Il - ndo acatando a defesa, encaminha imediatamente sua deciséo, para a Junta
Administrativa de Recurso de Vigilancia Sanitaria — JARVIS.

Art. 78 — O Secretario Municipal de Salude deve regulamentar a instituicao da
Junta Administrativa de Recurso de Vigilancia Sanitaria — JARVIS.

Art. 79 — A defesa interposta contra decisdo nao definitiva tem efeito suspensivo
relativo ao pagamento da pena pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento das obrigagdes subsistentes.

TiTULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 80 - A autoridade sanitaria deve solicitar protegao policial sempre que essa
se fizer necessaria ao cumprimento dos dispositivos legais vigentes.

Art. 81 - Aremocao de 6rgao, tecido ou substancia humana para fins de pesquisa
e tratamento obedece ao disposto em legislacdo especifica, resguardado a proibi¢cao de
comercializag¢ao.

Art. 82 - Os prazos previstos nesta Lei sdo contados em dias corridos.
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Paragrafo Unico - Nao € contado no prazo o dia inicial, e prorrogar-se para o
primeiro dia Util subsequente o vencimento de prazo que incidir em sabado, domingo,
feriado ou dia que nao haja expediente, por ser ponto facultativo.

Art. 83 — O Executivo Municipal criara uma cartilha, impressa e/ou digital, sobre
as normas contidas nesta Lei.

Art. 84 — Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo, produzindo seus
efeitos a partir de 180 dias apds a publicacao.

Evandro Agiz Heberle
Prefeito Municipal.

Este Projeto foi Examinado e
aprovado p/ Ass. Juridica.
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