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Art. 11 - Para os efeitos desta Lei, sdo autoridades sanitarias:
| - o Prefeito Municipal;
Il - o Secretario Municipal de Saude;
Il — o Diretor da SMS;
I\ - os dirigentes das agdes e Vigilancia Sanitaria;
V/ - os integrantes de equipes multidisciplinares;

VI - os agentes sanitarios, agentes comunitarios de salde elou fiscais sanitarios.

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

Art. 13 - Compete privativamente as autoridades sanitaria mencionada no inciso Il ou Ill do Art.
11, desta Lei:

| - conceder Alvara Sanitario para funcionamento de estabelecimento;
Il - julgar processo administrativo sanitario, em 12 insténcia;

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

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, lll, IV, Ve
VI do Art. 11 desta Lei:

| - instaurar processo administrativo sanitario;

I - exercer privativamente o poder de policia sanitaria,

Il - inspecionar, fiscalizar e interditar cautelarmente estabelecimentos, ambientes, Servicos,
equipamentos e produtos sujeitos ao controle sanitario;
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IV - apreender e inutilizar produtos sujeitos ao controle sanitario;
\/ - lavrar autos, termos e aplicar penalidades.

CAPITULO Il
DO PLANO DE AGAO

Art. 16 - Compete ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria Municipal a Criag&o do Plano das Agoes, a ser
utilizado como ferramenta de planejamento das acdes para a estruturagao e fortalecimento da gestéo e
acdes estrategicas para o gerenciamento do risco sanitario, desenvolvidas pelo departamento,
anualmente, submetendo-se as mesmas a aprovagao do Conselho Municipal de Saude.

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

§ 2°- O Plano € a ferramenta de monitoramento e avaliagéo, pois seu conteudo pode ser
utilizado quando da elaboragéo do Plano de Agao 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 sao licenciados pelo
5rg@o municipal competente e fiscalizados no ambito da producéo e comercializagdo de produtos, da
infraestrutura e dos procedimentos sujeitos ao controls sanitario, pela Vigilancia Sanitaria Municipal.

§ 1° - Por instrugéo normativa a Autoridade sanitaria mencionada no inciso I, 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, capitulo IV, desta lei.

§ 2° — As criagOes e abates para consumo familiar nas areas rurais, ndo estdo sujeitos a
fiscalizacdo dessa lei. Por Instrugdo normativa conjunta, a autoridade sanitaria municipal e autoridade
agro sanitaria municipal, regulamentar@o observando os critérios técnicos de quantidades e exigéncias
minimas para o abate para consumo.

CAPITULO V
DOS ESTABELECIMENTOS SUJEITOS AO CONTROLE SANITARIO
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Art. 13 Sao sujeitos ao controle sanitario os estabelecimentos de servico de salde e 0s
estabelecimentos de servico de interesse da saude.

§ 1° - Entende-se por estabelecimento de servigo de saude aquele destinado a promover a salde
do individuo, protegé-lo de doengas € 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 servico de interesse da saude aquele que exerga
atividade que, direta ou indiretamente, possa provocar danos ou agravos 2 salde da populagéo.

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 consultorios publicos e
privados;

Il - servico de apoio ao diagnéstico e servigo terapéutico;
Il - outros servicos de saude n&o especificados nos incisos anteriores.

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

| - os que produzem, beneficiam, manipulam, fracionam, embalam, reembalam, acondicionam,
conservam, armazenam, ftransportam, distribuem, importam, exportam, esterilizam, descontaminam,
tratam. vendem, dispensam ou de disposi¢éo final de:

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

b) produtos de higiene, saneantes domissanitarios e correlatos,

c) perfumes, cosméticos & correlatos;

4) alimentos, bebidas, matérias-primas alimentares, produtos dietéticos, aditivos, coadjuvantes, artigos e
& yuipamentos destinados ao contato com alimentos;

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

g) as academias.

Il - os laboratérios de pesquisa, de analise de amostras, de analise de produtos alimentares, agua,
medicamentos e correlatos e de controle de qualidade de produtos, equipamentos € utensilios;
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il - as enucades especializadas que prestam servigos de controle de pragas urbanas, limpeza de
reservatorios d'agua e de saneamento;

I\ - os de hospedagem de qualquer natureza;

\/ - 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 diversao, ginastica e praticas desportivas;
VIl - os de estética e cosmética. saunas, casas de banho e congéneres,

VIIl - 08 que prestam servigos de transporte de cadaver, velorios, funerarias, necrotérios, cemitérios,
crematérios e congéneres;

IX - as garagens de onibus, os terminais rodoviarios e ferroviarios, os portos € aeroportos;
X - 0s que prestam servigos de lavanderia, conservadoria e congéneres;
XI - os que degradam o meio ambiente por meio de poluicado de qualquer natureza e 0S que afetam os
scossistemas, contribuindo para criar um ambiente insalubre para o homem ou propicio ao
desenvolvimento de animais sinantropicos;
X|| - outros estabelecimentos ou ambientes, cuja atividade possa, direta ou indiretamente, provocar
danos ou agravos a salde ou a qualidade de vida da populagéo.

Art. 21 - Os estabelecimentos sujeitos ao controle e 4 fiscalizagao sanitarios ficam obrigados a:
| - observar os padroes especificos de registro, conservagao, embalagem, rotulagem e prazo de validade
dos produtos expostos & venda, armazenados ou entregues ao consumo;

Il - usar somente produtos registrados pelo érgéo competente;

Il - manter instalagdes e equipamentos em condi¢oes de conservar 0s padrbes de identidade e qualidade
dos produtos e dos servicos € de preservar a saude dos trabalhadores e de terceiros;

[\ - manter rigorosas condigdes de higiene, observadas as legislagoes especificas vigentes;
\V - manter os equipamentos de transporte de produtos em perfeito estado de conservagado, higiene e
seguranca, segundo os graus de risco envolvidos e dantro dos padroes estabelecidos para o fim a que se

propdem;

VI - apresentar o plano de controle de qualidade das etapas e dos processos de produg&o e os padroes
de identidade dos produtos e dos servigos, sempre que solicitado;
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VIl - manter pessoal qualificado e em numero suficiente para o manuseio, 0 armazenamento € 0
transporte corretos do produto e para o atendimento adequado ao usuério do servico e do produto;

VIII - fornecer aos seus funcionarios equipamentos de protecao individual e treinamento adequado, de
acordo com legislacéo vigente;

IX - fornecer ao usuario do servico e do produto as informacgbes necessarias para sua utilizacéo
adequada e para a preservacgao de sua saude;

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

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

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

§ 1° - A Responsabilidade técnica é obrigatoria para o funcionamento do estabelecimento.

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

§ 3°-0s responsaveis tecnicos e administrativos respondem solidariamente pelas infragbes
sanitarias.

§ 4° - Os estabelecimentos de saide devem ter responsabilidade técnica Gnica perante a
autoridade sanitaria, ainda que mantenham em suas dependéncias servicos de profissionais autonomos
ou empresas prestadoras de servico de saude.

Art. 24 - Sao deveres dos estabelecimentos de saude:
| - descartar os artigos de uso unico de acordo com a legislagao vigente;

Il - submeter & limpeza, & desinfecgao ou a esterilizagdo dos artigos reprocessaveis de acordo com a
legislagéo;

Il - manter utensilios, instrumentos e roupas em numero condizente com o de pessoas atendidas,

IV - submeter a limpeza, desinfecgao ou descontaminag@o adequadas, 08 equipamentos e as instalagoes
fisicas;

\/ - manter sistema de renovagao de ar filtrado em ambiente fechado nac climatizado.
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Art. 25 - Os estabelecimentos de saude que prestam servigos em regime hospitalar devem
manter comissao e servico de controle de infecgdo hospitalar, cuja implantagao, composicéo e eventuais
alteragbes devem ser comunicadas a autoridade sanitaria competente, municipal ou estadual.

§ 1° - Entende-se por controle de infeccao hospitalar o programa e as agoes desenvolvidas,
deliberadas e sistematicamente monitoradas, com vistas a redugao maxima da incidéncia e da gravidade
dessas infeccdes.

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

Art. 26 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude e 0s veiculos para transporte de pacientes
devemn ser mantidos em rigorosas condicbes de higiene, observando-se as normas de controle de
infeccbes estipuladas na legislagéo sanitaria.

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

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

Art. 28 - Os estabelecimentos que utilizam equipamentos de radiagdes ionizante e n&o ionizante
dependem de autorizagéo do orgao sanitario competente para funcionamento, devendo:
| - ser cadastrados;
Il - obedecer as normas do Conselho Nacional de Energia Nuclear - CNEN e do Ministério da Saude;

Il - dispor de equipamentos envoltérios radioprotetores para as partes corpéreas do paciente que néo
sejam de interesse diagnostico ou terapéutico.

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

Art. 29 - E vedada a instalaggo de estabelecimento que estoca ou utiliza produtos nocivos a
saude em area contigua a area residencial ou em sobrelojas ou conjuntos que possuam escritorios,
restaurantes e similares.
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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, informacdes sobre cuidados a serem tomados e © simbolo de perigo ou risco
correspondente, segundo a padronizacao internacional.

Paragrafo Unico — Devem ser especificados nos rotulos dos materiais e das substancias de que
trata o caput deste artigo sua composicao, recomendacgées de socorro imediato € o simbolo de perigo ou

risco internacional correspondente.

Art. 31 - A assisténcia pré-hospitalar e o resgate séo servi¢os de natureza salide, so podendo ser
realizados sob supervisido, coordenacdo e regulacdo de profissional salde, observada a legislagéo
pertinente.

CAPITULO VI
DOS PRODUTOS SUJEITOS AO CONTROLE SANITARIO

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

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

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

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

\/ - produtos perigosos, segundo classificagdo de risco da legislagao vigente: toxicos, corrosivos,
inflamaveis, explosivos, infectantes e radioativos;

\/| - perfurnes, cosméticos e correlatos;
VIl - aparelhos, equipamentos médicos e correlatos;
VIII - outros produtos, substancias, aparelhos equipamentos Cujo uso, consumo ou aplicagdo possam

provocar dano a saude.

Art. 34 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacdo de servicos relacionados
a0s produtos de interesse da salde sdo responsaveis pela manutengao dos padrdes de identidade,
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qualidade e seguranca, pelas normas técnicas, aprovadas pelo 6rgéo competente e pelo
cumprimento de normas de boas praticas de fabricagdo.

§ 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 fabricagado.

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

Art. 35 - A comercializacdo dos produtos importados de interesse a saude fica sujeita a previa
autorizacdo da autoridade sanitaria competente.

TiTULO NI
DO ALVARA SANITARIO

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

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

§ 2° - Devem ser inspecionados 0s ambientes, os produtos, as instalagdes, as maquinas, 0s
equipamentos e O0s procedimentos em conformidade com as normas e rotinas técnicas 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.

§ 4° - O Departamento de Vigilancia Sanitaria tem o prazo 60 (sessenta) dias para a emissao do
parecer favoravel ou desfavoravel, contados a partir do protocolo de solicitac&o do Alvara Sanitario.

TITULO IV
DAS TAXAS DE SERVIGOS DE VIGILANCIA SANITARIA

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

i - Alvara Sanitario;
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I - VISWhia Brul hiopeywdl TECNICa;
11l - Aprovacéo de Projeto Arquitetdnico;

IV - Certificado de Vistoria de caminhdes, utilitarios, motos ou quaisquer outros veiculos utilizados para
transporte de alimentos, produtos de interesse da saude, 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 execucdo 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 Sanitéria, 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 servigos de salde e de interesse da saude.

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 érgaos publicos
municipais,

Il - as instituicdes beneficentes, com personalidade juridica, que se dediquem exclusivamente as
atividades assistenciais, culturais, sem fins lucrativos.

Art. 41 - A Taxa de Servicos de Vigilancia Sanitaria & emitida pela Prefeitura Municipal, no seu
setor competente, sempre que solicitado os itens descritos nos incisos do Art. 37 desta Lei, conforme a
natureza e condi¢@o da atividade a ser desempenhada pelo contribuinte.

Art. 42 - A Taxa de Servico de Vigilancia Sanitaria deve ser paga atraves de Guia de
Arrecadacdo Municipal, anexada a documentacéo necessaria para a solicitagdo 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 Cadigo, sem o
pagamento da taxa de Vigilancia Sanitaria, sujeita o infrator a multa a cada 60 (sessenta) dias de nao
regularizacéo, sem prejuizo das demais sangdes legais pertinentes.

Art. 44 - Para efeito da aplicacdo das medidas constantes neste Codigo sao adotadas as
seguintes definicbes:

| - Certificado de Vistoria de Veiculo: & o documento oficial concedido pela autoridade sanitaria local que
atesta as condicdes higiénico-sanitarias de veiculos para transporte de produtos alimenticios, bebidas,
medicamentos, substancias quimicas, pessoas e outras atividades de interesse da saude;
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I - Vistoria e/ou Inspecéo Técnica: consiste na investigagao no local da existéncia ou n&o de fatores
de risco sanitario, que podem produzir agravo a saude individual ou coletiva e/fou ao meio ambiente,
incluindo a verificacao da infra-estrutura fisica efou da edificacdo, de documentos, veiculos,
equipamentos e produtos;

Il - Parecer elou Relatério Técnico: é o documento emitido pela equipe tecnica, expressando um juizo,
contendo pronunciamento, recomendagéo ou opinido em relacédo a questdo teécnica especifica de sua

area de atuacgdo, devendo ser registrado apos as assinaturas dos técnicos através do ciente de seu
superior hierarquico.

Paragrafo Unico - As demais terminologias sdo aplicadas as definicoes adotadas por Leis,
Decretos, Resolucdes, Portarias, Manuais e Roteiros de Inspecao, especificos da Vigilancia Sanitaria,

bem como por outras legislactes e literaturas atinentes ao assunto ora em questao.

Art. 45 - A atividade administrativa de langamento da taxa é vinculada e obrigatoria, sob pena de
responsabilidade funcional dos profissionais da Prefeitura municipal em seus setores competentes.

Art. 46 - O titular da Secretaria Municipal de Fazenda se responsabiliza pelo controle e
encaminhamento dos débitos tributarios nao pagos decorrentes das taxas previstas neste Codigo
Sanitario, para inscrigéo na divida ativa.

Art. 47 - No estabelecimento em que estiver sendo desempenhada mais de um ramo de
stividade. a tnica taxa devida & a correspondente & de maior grau de risco.

Art. 48 - A cobranga das taxas de servigos da Vigilancia Sanitaria das devera ser disciplinada
pelo Prefeito Municipal por meio de decreto normativo.

TITULO V
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO
CAPITULO |
DAS INFRACOES E DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

Art. 49 - A infracdo sanitaria sem prejuizo das sancdes de naturezas civil e penal cabiveis €
punida, alternativa ou cumulativamente, com as seguintes penas.

| - adverténcia,

|| - pena educativa;

Il - apreensdo do produto;

[\ - inutilizagao do produto;

\/ - suspensdo da venda ou da fabricacdo do produto;

\/| - cancelamento do registro do produto;
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VIl - interdigéo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
VIII - cancelamento do alvara sanitario;
|X - cassacao da autorizacio de funcionamento e da autorizagéo especial;
X - imposicéo de contrapropaganda,
XI - proibicdo de propaganda;
XII - multa.

Art. 50 - Considera-se infracdo sanitaria, a desobediéncia ou a inobservancia do disposto neste
Cédigo 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 infragbes de que trata o caput deste artigo os responsaveis
administrativos ou os proprietarios dos estabelecimentos e ambientes sujeitos a fiscalizacées
mencionadas neste Codigo Sanitdrio e, se houver, os responsaveis técnicos, na medida de sua
responsabilidade pelo evento danoso.

§ 2° - Os fornecedores de produtos e servicos de interesse da saude respondem solidariamente
pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem improprios ou inadequados para 0 consumo.

§ 3° - A autoridade sanitaria deve notificar os fornecedores de produtos e servicos de interesse
da saude de que a desobediéncia as determinagbes contidas neste Cédigo Sanitario pode configurar
infrac80 sanitaria, conforme previsto nos Art. 51 e 52 desta Leli.

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 autorizagédo de funcionamento, autorizagao especial ou
Alvara Sanitario emitidos pelos 6rgdos sanitarios competentes, os estabelecimentos sujeitos ao controle
sanitario definidos nesta Lei, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;
b) interdicdo total ou parcial do estabelecimento, da atividade ou do produto;
¢) cancelamento do alvara sanitario;

d) cassagao da autorizag&o de funcionamento ou da autorizacéo especial,
e) multa.

Il - fazer funcionar sem a assisténcia de responsavel técnico legalmente habilitado os estabelecimentos
de prestagdo de servigos de salude e 0s estabelecimentos em que s3o produzidos, transformados,
comercializados, armazenados, manipulados, analisados, preparados, extraidos, purificados,
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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) suspensao da venda ou fabricagéo do produto;

¢) cancelamento do registro do produto;

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

&) cancelamento do alvara sanitario;

f) cassacdo da autorizagéo de funcionamento ou da autorizac&o especial;

g) multa.

11l - fraudar, falsificar ou adulterar produto sujeito ao controle sanitario, o que suijeita o infrator a pena de:
a) adverténcia,

b) apreenséao do produto;

¢) inutilizagao do produto;

d) suspensao da venda ou fabricagao do produto;

e) cancelamento do registro do produto;

f) cancelamento do alvara sanitario;

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

h) cassag&o da autorizagdo de funcionamento ou da autorizagao especial;

1) multa.

\/ - alterar o processo de fabricagéo de produto sujeito ao controle sanitario, modificar seu nome, seus
componentes ou os elementos constantes no registro, sem a autorizag@o do 6rgéo sanitario competente,
o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreens&o do produto,

c) inutilizagéo do produto;

d) interdig@o total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
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e) cancelamento do alvara sanitario;
f) cassacao da autorizagao de funcionamento ou da autorizacéo especial;
g) multa.

\/ - rotular os produtos sujeitos ao controle sanitario em desacordo com as normas legais, o que sujeita 0
infrator a pena de:

a) adverténcia,

b) apreensao do produto;

¢) inutilizacao do produto;

d) cancelamento do registro do produto;

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

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

V| - deixar de observar as normas de biosseguranca e controle de infecgdes hospitalares previstas na
legislagéo sanitéaria vigente, o que sujeita o infrator & pena de:

a) adverténcia;

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

¢) cancelamento do alvara sanitario;

d) multa.

VIl - expor a venda ou entregar ao consumo produto sujeito ao controle sanitario que esteja deteriorado,
slterado, 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) apreenséo do produto;
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¢) inutilizag&o do produto;
d) interdicédo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
e) cancelamento do alvara sanitario;
f) muita.
VIII - expor & venda, utilizar ou armazenar, nos estabelecimentos de salde privados, produto de interesse
da satde destinado exclusivamente a distribuicdo gratuita, o que sujeita o infrator & pena de:
a) adverténcia;
b) apreensao do produto;
c) inutilizagéo do produto;
d) interdic&o total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
e) cancelamento do alvara sanitario;
f) cassacéo da autorizag@o de funcionamento e da autorizacéo especial;
g) mulia.
IX - expor & venda, manter em depésito ou transportar produto sujeito ao controle sanitario que exija
cuidados especiais de conservagao, sem observancia das condicdes necessarias a sua preservagao, o
cue sujeita o infrator & pena de:
a) adverténcia;
b) apreensao do produto;
c) inutilizac&o do produto;
d) interdigéo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
e) cancelamento do alvara sanitario;
f) cassacdo da autorizacéo de funcionamento ou da autorizagao especial;
g) multa.
X - fazer propaganda de servigo ou de produto sujeito ao controle sanitaric em desacordo com ©

aprovado no registro ou na autorizac&o de funcionamento ou com © estabelecido na legislagao sanitaria,
o que sujeita o infrator a pena de:
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a) adverténcia;

b) suspensao da venda ou fabricag&o do produto;

c) cancelamento do alvara sanitario;

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

f) proibigéo de propaganda;

g) multa.

X| - aviar receita em desacordo com a prescricdo médica ou odontologica ou com a determinacao
expressa em lei e normas regulamentares, o que sujeita o infrator & pena de:

a) adverténcia;
b) pena educativa;

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

d) cancelamento do alvara sanitario,

e) multa.

Xl - extrair, produzir, transformar, manipular, embalar, reembalar, transportar, vender, comprar, ceder ou
utilizar produto sujeito ao controle sanitario, contrariando as condigdes higiénico-sanitarias e a legislacao
sanitaria, o que sujeita o infrator & pena de:

a) adverténcia,

b) apreensao do produto;

¢} inutilizacéo do produto;

d) cancelamento do registro do produto;

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

f) cancelamento do alvara sanitario;

g) cassagac da autorizac@o de funcionamento ou da autorizac@o especial;

h) multa.
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Xlll - 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 2 pena de:

a) adverténcia;

b) apreenséo do produto;

¢) inutilizac&o do produto;

d) suspensao da venda ou da fabricac&o do produto;

e) cancelamento do registro do produto;

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

g) cancelamento do alvara sanitario;

h) proibic&o de propaganda;

1) multa.

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

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

c) inutilizagéo do produto;
d) cancelamento do registro do produto;

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

f) cancelamento do alvara sanitario;

g) multa.

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

a) adverténcia;

by) apreensao do produto;
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¢) inutiizacao do produto;
d) interdicéo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
e) cancelamento do alvara sanitario;
f) multa.

XV| - 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) apreensé&o do produto;

¢) inutilizagéo do produto;

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

e) cancelamento do alvara sanitario;

fy multa.

XV - deixar de comunicar doenga de notificagao compulséria, quando houver o dever legal de fazé-lo, ©
aue sujeita o infrator & pena de:

a) adverténcia,

b) multa.

XV - reter atestado de vacinagao obrigatéria ou deixar de executar, dificultar ou opor-se @ execucdo de
medidas sanitarias destinadas a prevengao de doengas transmissiveis, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) pena educativa;

¢) interdi¢éo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
d) cancelamento do alvara sanitario;

e) cassagao da autorizagéo de funcionamento ou da autorizagéo especial,

) multa.
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X1X - aplicar produto guimico para desinfestacéo e demais substéncias prejudiciais & saude sem os
procedimentos necessarios a protecéo humana ou sem licenca da autoridade competente, o que sujeita o
infrator & pena de:

a) adverténcia,
b) apreensao do produto;
¢) inutilizacéo do produto,

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

¢) cancelamento do alvara sanitario;
f) multa.

XX - aplicar produtos de desinsetizacéo, desratizagdo e higienizacao de ambientes cuja agéo se faca por
gés ou vapor em galerias, bueiros, pordes, sotios ou locais em comunicagao direta com residéncias ou
outros ambientes freglentados por pessoas ou animais domésticos, sem licengca da autoridade
competente, o que sujeita o infrator a pena de:

a) adverténcia;

b) apreenséo do produto;

¢) inutilizagéo do produto;

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

&) cancelamento do alvara sanitario;

\ multa

XX - reciclar residuos sélidos infectantes gerados por estabelecimento prestador de servigos de saude, 0
que sujeita o infrator & pena de:

a) adverténcia;

b) apreenséao do produto;

¢) inutilizagao do produto;

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

e) multa.

XXIl - manter condigao de trabalho que cause dano a salde do trabalhador, o que sujeita o infrator a
pena de:
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a) adverténcia;

b) interdig&o total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
¢) cancelamento do alvara sanitario;
d) multa.

xXIIl - adotar, na area de saneamento, procedimento que cause dano & saude publica, o que sujeita o
infrator & pena de:

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

¢) inutilizag@o do produto;

d) interdigéo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
e) cancelamento do alvara sanitario;

f) multa.

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

a) adverténcia,

b) cancelamento do alvara sanitario;

¢) cassacao da autorizagao de funcionamento ou da autorizag&o especial;

d) proibicdo de propaganda;

e) multa.

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

a) adverténcia;

b) apreensao do produto;

¢) inutilizagao do produto;

d) interdicéo total ou parcial do estabelecimento, da atividade e do produto;
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e) cancelamento do alvara sanitario;
f) cassag&o da autorizagao de funcionamento ou da autorizagéo especial;
g) multa.

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

a) adverténcia,

b) pena educativa;

c) apreenséo do produto;

d) inutilizagao do produto;

e) suspensao da venda ou fabricagao 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,

XXVIl — deixar de observar as condigoes higiénico-sanitarias na manipulacdo de produto de interesse da
salde, quanto ao estabelecimento, aos equipamentos, aos utensilios e aos empregados, o que sujeita o
infrator & pena de:

a) adverténcia;

b) pena educativa;

c) apreensao do produto;

d) inutilizagao do produto;
e) suspensao da venda ou fabricag&o do produto;

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

i) cassagao da autorizacéo de funcionamento ou da autorizagao especial,



