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ESTADO DA PARAIBA

PREFEITURA MUNICIPAL DE ZABELE

GABINETE DO PREFEITO

LEI N° 260/2019, de 16 de abril de 2019.

DISPOE SOBRE O CODIGO SANITARIO DO
MUNICIPIO DE ZABELE E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

O PREFEITO CONSTITUCIONAL DO MUNICIPIO DE ZABELE, Estado da
Paraiba, no uso das atribuigoes contidas na Constituicao Federal e na Lei Organica
Municipal, faz saber a todos que a Camara Municipal aprovou e ele sanciona a
seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° - Fica instituido o Cdédigo Sanitario do Municipio de Zabelé, fundamentado nos
principios expressos na Constituigdo Federal de 5 de outubro de 1988, na Constituicao do
Estado do Estado da Paraiba, nas Leis Organicas da Saulde - Leis Federais n°. 8.080, de 19
de setembro de 1990, e n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cdédigo de Defesa do
Consumidor - Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cédigo de Saude do
Estado do Estado da Paraiba e na Lei n°. 51, de 1998 - Organica do Municipio de Zabelé.

Art. 2° - Todos os assuntos relacionados com as agoes de vigilancia sanitaria serdo regidos
pelas disposigdes contidas nesta Lei, nas normas técnicas especiais, portarias e resolugdes,
a serem determinadas pela Secretaria Municipal de Saude, respeitadas, a Legislagao
Federal e Estadual.

Art. 3° - Sujeitam-se a presente Lei todos os estabelecimentos de saude e de interesse a
salde, sejam de carater privado, publico ou filantrépico, assim como outros locais que
oferegcam riscos a satlde e que guardem relagdo com as atividades reguladas pela Vigilancia
Sanitaria.

Paragrafo Unico — Todas as Agdes de Vigilancia Sanitaria Municipal serdo regidas pelo
“Termo de Pactuacdo de Ag¢des de Vigilancia Sanitaria” e pelo “Plano de Agéo” do ano em
vigor em concordancia com a Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitaria (AGEVISA), e
respeitardo a capacidade operacional da equipe de vigilancia sanitaria municipal.

CAPITULO I
COMPETENCIAS E ATRIBUICOES

Art. 4° - Para os efeitos desta Lei, entende-se por vigilancia sanitaria o conjunto de agdes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
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§ 1° - Os responsaveis por iméveis, domicilios e estabelecimentos comerciais e industriais
deverao impedir o acumulo de lixo, entulho, restos de alimentos, agua empocada ou
qualquer outra condicdo que propicie alimentagédo, criatério ou abrigo de animais
sinantropicos.

§ 2° - E vedada a criagdo de animais, no perimetro urbano, que pela sua natureza ou
quantidade, sejam considerados causa de insalubridade, incomodo ou riscos a saude
publica

§ 3° - A retirada desses animais nao sera de responsabilidade da Vigilancia Sanitaria e sim
do Criador/Responsavel pelo animal, que devera providenciar um abrigo para os mesmos,
distante do perimetro urbano até decisdo final. Em casos de animais sem responsavel legal
a retirada e destino devera ser de responsabilidade do drgdo de infraestrutura da prefeitura
que em articulagdo com a Secretaria de Agricultura do Municipio providenciara o abrigo para
os mesmos até decisdo final do processo administrativo sanitario.

Art. 7° - As acgoes de vigilancia sanitaria serdo executadas pelas autoridades sanitarias
municipais, que terdo livre acesso, mediante identificacdo por meio de credencial de fiscal
sanitario, aos estabelecimentos e ambientes sujeitos ao controle sanitario.

§ 1° - Sao consideradas autoridades sanitarias para os efeitos desta Lei:

I - os profissionais da equipe municipal de vigilancia sanitaria investidos na funcao
fiscalizadora;
Il - o responsavel pelo Servigo Municipal de Vigilancia Sanitaria;

§ 2° — Os estabelecimentos, por seus dirigentes ou prepostos, séo obrigados a prestar os
esclarecimentos necessarios referentes ao desempenho de suas atribuicoes legais e a
exibir, quando solicitados, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento
das normas de prevencgédo a saude, sob pena de cometimento de infragdo sanitaria prevista
no art. 43, inciso X desta Lei.

Art. 8° - Os profissionais das equipes de vigilancia sanitaria, investidos das suas funcées
fiscalizadoras, serdo competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos sanitarios,
expedindo todos os termos sanitarios, referentes a prevencao e controle de bens e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria.
§ 1° - Para cumprimento do disposto neste codigo, as autoridades sanitarias no
desempenho da agao fiscalizadora, observarao:

a) Capacidade legal do agente;

b) Condigdes do ambiente;

c) Condigdo de instalagao, equipamentos e aparelhagem;

d) Meios de protegdo, métodos ou processos de tratamento.
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§ 2° - O Secretario Municipal de Saude, excepcionalmente, podera desempenhar fungoes de
fiscalizagdo, com as mesmas prerrogativas e atribuicdes conferidas pela presente Lei as
autoridades sanitarias.

Art. 9° - Compete a Secretaria Municipal de Saude, sem prejuizo de outras atribuigdes:

I — promover e participar de todos os meios de educagao, orientagdo, controle e execucao
das acdes de vigilancia e fiscalizagdo sanitaria, em todo o territério do municipio;

Il — planejar, organizar e executar as agdes de promogao e protecdo a saude individual e
coletiva, por meio dos servigos de vigildncia sanitaria, tendo como base o perfil
epidemioldgico do municipio;

Il — garantir infraestrutura e recursos humanos adequados a execugdo de agbes de
vigilancia sanitaria;

IV — promover capacitagdo e valorizagdo dos recursos humanos existentes na vigilancia
sanitaria, visando aumentar a eficiéncia das agdes e servigos;

V - promover, coordenar, orientar e custear estudos de interesse da saude publica;

VI - assegurar condigbes adequadas de qualidade na producdo, comercializagdao e
consumo de bens e servigos de interesse a saude, incluidos procedimentos, métodos e
técnicas que as afetam;

VIl — assegurar condigdes adequadas de qualidade para prestagao de servigos de salde;
VIl - promover agdes visando o controle de fatores de risco a salde;

IX — promover a participagdo da comunidade nas agdes da vigildncia sanitaria;

X — organizar atendimento de reclamagdes e denuncias;

Xl - notificar e investigar eventos adversos a saude, de que tomar conhecimento ou for
cientificada por usuarios ou profissionais de saude, decorrentes do uso ou emprego de:

medicamentos e drogas; produtos para saude; cosméticos e perfumes; saneantes;
agrotoxicos; alimentos industrializados; e outros produtos definidos por legislagdo sanitaria.

CAPITULO Il
DA LICENGA SANITARIA

Art. 10 - Os estabelecimentos sujeitos ao controle e a fiscalizacdo sanitaria somente
funcionardo mediante licenga sanitaria expedida pelo 6rgéo de vigilancia sanitaria, com
validade por um ano a partir da data de deferimento de sua solicitagao, sendo renovavel por
periodos iguais e sucessivos.
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§ 1° - A concessao ou renovagao da Licenca Sanitaria sera condicionada ao cumprimento
de requisitos técnicos referentes as instalagdes, aos produtos, maquinas, equipamentos,
normas e rotinas do estabelecimento, comprovados pela autoridade sanitaria competente.

§ 2° - A Licenga Sanitaria podera ser suspensa, cassada ou cancelada, no interesse da
saude publica, sendo assegurado ao proprietario do estabelecimento o exercicio do direito
de defesa e do contraditério, em processo administrativo instaurado pelo 6rgdo sanitario
competente.

§ 3° - A Secretaria Municipal de Salide, através de Regulamentos Técnicos especificos, e
tendo em vista o ramo de atividades desenvolvidas, podera exigir a Licenga Sanitaria para o
funcionamento de outros estabelecimentos nao previstos nesta Lei.

§ 4° - Todo estabelecimento deve comunicar formalmente ao érgéo que emitiu a respectiva
licenga sanitaria qualquer alteracdo e/ou encerramento de suas atividades.

§ 5° - A Licencga Sanitdria sera emitida, especifica e independente, para:

| — cada estabelecimento, de acordo com a atividade e/ou servigo exercido, ainda que exista
mais de uma unidade na mesma localidade;

Il — cada atividade e/ou servigo desenvolvido na unidade do estabelecimento, de acordo
com a legislacao;

Il - cada atividade e/ou servigo terceirizado existente na unidade do estabelecimento, de
acordo com a legislacao.

CAPITULO IV
DAS TAXAS

Art. 11 — As acgdes de vigilancia sanitaria executadas pelo d6rgdo correspondente da
Secretaria Municipal da Saulde ensejardao a cobranga da Taxa de Vigilancia Sanitaria, a ser
regulamentada em Lei complementar.

Art. 12 — Os valores da Taxa de Vigilancia Sanitaria e das multas em virtude do exercicio
das acdes de vigilancia sanitaria serdo recolhidos aos cofres publicos do municipio,
creditados ao Fundo Municipal de Saude, revertidos exclusivamente para o Servigo
Municipal de Vigilancia Sanitaria.

Art. 13 — Os valores recolhidos, mencionados no artigo anterior, serdo destinados ao custeio
e a manutencéo da estrutura do Servigo Municipal de Vigilancia Sanitaria.

Art. 14 - S3o isentos da Taxa de Vigilancia Sanitaria:

| - 6rgaos da administragao direta, autarquias e fundagées instituidas e mantidas pelo Poder
Publico;
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Il - associagbes, fundagbdes, entidades de carater beneficente, filantrépico, caritativo ou
religioso que ndo remunerem seus dirigentes, ndo distribuam lucros a qualquer titulo e
apliguem seus recursos na manutengao e desenvolvimento dos objetivos sociais; e,

Il - Os Microempreendedores Individuais no valor referente ao pagamento da Taxa de
Vigilancia Sanitaria, desde que comprovada a inscricdo mediante a apresentagao da
Certiddo Simplificada atualizada emitida pelo Cartério de Registro de Empresas Mercantis
ou Certidao atualizada emitida pelo Cartério de Registro Civil de Pessoas Juridicas, como
condicao a concessao de tal beneficio.

Paragrafo Unico. A isengdo da Taxa de Vigilancia Sanitaria ndo dispensa a obrigatoriedade
do cumprimento das exigéncias contidas nas normas legais e regulamentares de natureza
sanitaria.
CAPITULO V
DA FISCALIZAGAO SANITARIA

Secao |
Fiscalizagao dos Estabelecimentos de Saude

Art. 15 — Sujeitam-se ao controle e a fiscalizagdo sanitaria os estabelecimentos de salde
localizados no Municipio de Zabelé.

Art. 16 - Para os efeitos desta Lei, consideram-se estabelecimentos de saude:

I - servigos médicos;

Il - servigos odontoldgicos;

Il - servigos de diagnosticos e terapéuticos;

IV — outros servigos de saude definidos por legislagcao especifica.

Paragrafo Unico - Os estabelecimentos a que se referem o artigo anterior deverdo ser
mantidos em perfeitas condicdes de higiene e limpeza, organizados de modo a nao
possibilitar a existéncia de focos de insalubridade em seu ambiente interno e externo e
deverao ser objeto de desratizacdo, desinsetizagdo e manutengdes periddicas.

Art. 17 - Os estabelecimentos de saude deverao adotar normas e procedimentos visando o
controle de infecgao relacionada a assisténcia a salde.

Paragrafo Unico - E responsabilidade pessoal dos profissionais de salde o controle de
infeccdo em seus ambientes de trabalho.

Art. 18 - Os estabelecimentos de salude e os veiculos para transporte de pacientes deverao
ser mantidos em rigorosas condigdes de higiene, devendo ser observadas as normas de
controle de infeccao estipuladas na legislacdo sanitaria.
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Art. 19 - Os estabelecimentos de saude deverdo adotar procedimentos adequados na
geracdo, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino final, e demais
questdes relacionadas a residuos de servigos de saude, conforme legislagao sanitaria.

Art. 20 - Os estabelecimentos de salude deverdo possuir condicbes adequadas para o
exercicio da atividade profissional na pratica de agées que visem a protegao, promogao,
preservacao e recuperacao da saude.

Paragrafo Unico - Os estabelecimentos de salde deverdo possuir instalagoes,
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo, indispensaveis e
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservagéo e funcionamento, de
acordo com normas técnicas especificas.

Art. 21 - Os estabelecimentos de saude deverdo possuir quadro de recursos humanos
legalmente habilitados, em numero adequado a demanda e as atividades desenvolvidas.

Secgaol ll
Fiscalizagcdo dos Estabelecimentos de Interesse a Saiude

Art. 22 - Para os efeitos desta Lei, consideram-se estabelecimentos de interesse a saude:

I — barbearias, saldes de beleza, pedicures, manicures, massagens, estabelecimentos
esportivos (ginastica, natagdo, academias de artes marciais e outros), creches, tatuagens,
piercings, cemitérios, necrotérios, funerarias, piscinas de uso coletivo, hotéis, motéis,
pousadas, instituicdes de longa permanéncia para idosos e outros;

I — os que extraem, produzem, fabricam, transformam, preparam, manipulam, purificam,
fracionam, embalam, reembalam, importam, exportam, armazenam, expedem, transportam,
compram, vendem, dispensam, cedem ou usam os produtos mencionados no art. 6°

Il — os laboratérios de pesquisa, de analise de produtos alimenticios, agua, medicamentos e
produtos para saude e de controle de qualidade de produtos, equipamentos e utensilios de
interesse a saude;

IV — os que prestam servigos de desratizagao e desinsetizagao de ambientes domiciliares,
publicos e coletivos;

Secao lll
Fiscalizagao de Produtos

Art. 23 - Todo produto destinado ao consumo humano comercializado e/ou produzido no
municipio, estara sujeito a fiscalizagao sanitaria municipal, respeitando os termos desta Lei
e a legislacao federal e estadual, no que couber.

Art. 24 — O controle sanitario a que estdo sujeitos os produtos de interesse da saude
compreende todas as etapas e processos, desde a sua produgdo até sua utilizagdo e/ou
consumo.
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Art. 25 — No controle e fiscalizagdo dos produtos de interesse da saude serao observados
os padrdes de identidade, qualidade e seguranca definidos por legislacéo especifica.

§ 1° - A autoridade sanitaria fara, sempre que considerar necessario, coleta de amostras do
produto, para efeito de analise.

§ 2° - Os procedimentos para coleta e andlise de amostras serdo definidos em normas
técnicas especificas.

§ 3° - A amostra do produto considerado suspeito devera ser encaminhada ao laboratorio
oficial, para analise fiscal.

Art. 26 — E proibido qualquer procedimento de manipulacédo, beneficiamento ou fabrico de
produtos que concorram para adulteragao, falsificagao, alteragéo, fraude ou perda de
qualidade dos produtos de interesse da saude.

CAPITULO VI
NOTIFICACAO

Art. 27 - Fica a critério da autoridade sanitaria a lavratura e expedigdo de termo de
notificagdo ao inspecionado para que faga ou deixe de fazer alguma coisa, com indicacdo da
disposigdo legal ou regulamentar pertinente, devendo conter a identificagdao completa do
inspecionado.

§ 1° - Quando lavrado e expedido o referido termo, o prazo concedido para o cumprimento
das exigéncias nele contidas sera de até 30 (trinta) dias, podendo ser prorrogado por no
maximo mais 90 (noventa) dias ou a critério da autoridade sanitaria, caso sejam necessarias
adequacdes na estrutura fisica do ambiente e desde que requerido pelo interessado antes
do término do prazo inicialmente concedido e devidamente fundamentado.

§ 2° - Decorrido o prazo concedido e nao sendo atendida a notificagédo, sera lavrado auto de
infracd@o e instaurado processo administrativo sanitario.

CAPITULO VI
PENALIDADES E INFRAGOES SANITARIAS

Secao |
Normas Gerais

Art. 28 - Considera-se infragao sanitaria a desobediéncia ao disposto nesta Lei, nas leis
federais, estaduais e nas demais normas legais e regulamentares, que de qualquer forma,
destinem-se a protegao, promogao, preservacao e recuperacao da saude.

Art. 29 - Respondera pela infragdo sanitaria a pessoa fisica e/ou juridica que, por agdo ou
omissao, lhe deu causa, concorreu para sua pratica ou dela se beneficiou.
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§ 1° - Para fins deste artigo, considera-se causa a agao ou omissao sem a qual a infragcao
sanitaria nao teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputagdo de infragdo a causa decorrente de forga maior ou proveniente de
eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioragao
ou alteracao de equipamentos, produtos e servigos de interesse a saude.

Art. 30 - Os fabricantes e fornecedores de equipamentos, produtos e servigos de interesse a
saude respondem solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem
impréprios ou inadequados para o consumo e/ou utilizagéo.

Art. 31 - Na apuragéao das infragdes sanitarias, a autoridade sanitaria comunicara o fato:

I - a autoridade policial e ao Ministério Publico, nos casos que possam configurar ilicitos
penais;

Il - aos conselhos profissionais, nos casos que possam configurar violagao aos codigos de
ética profissional.

Secaol ll
Das Penalidades

Art. 32 - As infragcbes sanitarias, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis, serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as seguintes penalidades:

| — adverténcia;
Il - multa;
Il — apreenséo de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes e matérias-primas;

IV - suspensdo de venda e/ou fabricagdo de produtos, equipamentos, utensilios e
recipientes;

V - inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes, matérias-primas e
insumos;

VI - interdigédo parcial ou total de estabelecimento, se¢des, dependéncias, obras, veiculos,
utensilios, recipientes, maquinas, produtos e equipamentos;

VIl - suspensao e/ou proibicdo de propaganda e/ou publicidade;
VIl - cancelamento da Licenga Sanitaria Municipal,
IX — imposigao de mensagem retificadora;

X — cancelamento da notificagéo de produto alimenticio.
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§ 1° — Aplicada a penalidade de inutilizagao, o infrator devera cumpri-la, arcando com seus
custos, no prazo determinado pela autoridade sanitaria, respeitando a legislagédo e
apresentando o respectivo comprovante.

§ 2° - Aplicada a penalidade de interdi¢ao, essa vigera até que o infrator cumpra as medidas
exigidas pela legislagé@o sanitaria, solicite a realizacdo de nova inspegéo sanitaria e que a
autoridade julgadora se manifeste sobre o pleito de desinterdicdo de maneira fundamentada.

Art. 33 - A pena de multa consiste no pagamento em moeda corrente no pais, variavel
segundo a classificagdo das infragdes constantes do art. 37, conforme os seguintes limites:

I - nas infragdes leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500,00 (quinhentos reais);

Il - nas infragbes graves, de R$ 501,00 (quinhentos e um reais) a R$ 1.500,00 (mil e
quinhentos reais);

Ill - nas infragdes gravissimas, de R$ 1.501,00 (mil quinhentos e um reais) a R$ 3.500,00
(trés mil e quinhentos reais).

Paragrafo tnico - As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia especifica.

Art. 34 - Para imposic¢éo da pena e a sua graduagao, a autoridade sanitaria levara em conta:
| = as circunstancias atenuantes e agravantes;

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

Ill - os antecedentes do autuado quanto ao descumprimento da legislagdo sanitaria;

IV — a capacidade econdémica do autuado;

V - os principios da razoabilidade e da proporcionalidade.

Paragrafo unico - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a
autoridade sanitaria levara em consideragao as que sejam preponderantes.

Art. 35 - S30 circunstancias atenuantes:

| = ser primario o autuado;

Il = ndo ter sido a acdo do autuado fundamental para a ocorréncia do evento;

Il — procurar o autuado, espontaneamente, durante o processo administrativo sanitario,
reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a salde publica que Ihe foi imputado.
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Paragrafo unico - Considera-se, para efeito desta Lei, infrator primario a pessoa fisica ou
juridica que nao tiver sido condenada em processo administrativo sanitario nos 5 (cinco)
anos anteriores a pratica da infragdo em julgamento.

Art. 36 - S3o0 circunstancias agravantes:
| - ser o autuado reincidente;

Il - ter o autuado cometido a infragdo para obter vantagem pecuniaria decorrente de agéo
ou omissao em desrespeito a legislagao sanitaria;

Il - ter o autuado coagido outrem para a execugdo material da infragéo;
IV - ter a infragdo consequéncias calamitosas a saude publica;

V - ter o autuado deixado de adotar providéncias de sua responsabilidade para evitar ou
sanar a situagao que caracterizou a infragao;

VI - ter o autuado agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé;
VIl - ter o autuado praticado a infragdo que envolva a produgdao em larga escala.

Art. 37 - As infracdes sanitarias classificam-se em:

I - leves, quando o autuado for beneficiado por circunstancia atenuante;
Il - graves, quando for verificada uma circunstancia agravante;

Il = gravissimas:

a) quando existirem duas ou mais circunstancias agravantes;

b) quando a infracao tiver consequéncias danosas a satide publica;

c) quando ocorrer reincidéncia especifica.

Paragrafo Unico - Considera-se reincidéncia especifica a repeticdo pelo autuado da mesma
infracdo pela qual ja foi condenado.

Art. 38 - Na aplicacdo da penalidade de multa, a capacidade econdmica do infrator sera
observada dentro dos limites de natureza financeira correspondente a classificagdo da
infragao sanitaria prevista no artigo 33.

Art. 39 - As multas impostas em razao da infragédo sanitaria sofrerdo redugéo de 25% (vinte
e cinco por cento), caso o pagamento seja efetuado no prazo de 20 (vinte) dias, contados da
data em que o infrator for notificado da decisdo que |lhe imputou a referida penalidade,
desde que o infrator ndo seja reincidente na mesma penalidade.
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Art. 40 - O pagamento da multa, em qualquer circunstancia, implicara a desisténcia tacita de
recurso em relacao a sua aplicagcéo, permanecendo o processo administrativo em relagao as
demais penalidades eventualmente aplicadas cumulativamente.

Art. 41 - Quando aplicada pena de multa e ndo ocorrer o0 seu pagamento ou interposicdo de
recurso, a decisao sera publicada no meio oficial ou, na falta deste, por intermédio de Aviso
de Recebimento (A.R.) diretamente ao infrator notificando-o para recolhé-la no prazo de 30
(trinta) dias, sob pena de cobranga judicial.

Art. 42 - Nos casos de risco sanitario iminente, a autoridade sanitaria podera determinar de
imediato, sem a necessidade de prévia manifestacdo do interessado, a apreensdo e
interdicao de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes, matérias-primas, insumos,
estabelecimentos, segdes, dependéncias, obras, veiculos, maquinas, assim como a
suspensdo de vendas, atividades e outras providéncias acauteladoras, as quais né&o
configurardo aplicagdo de penalidade sanitaria, mas sim o regular exercicio das
prerrogativas da administracao publica.

§ 1° - Concomitante as medidas acauteladoras previstas no caput deste artigo, a autoridade
sanitdria devera lavrar auto de infragao.

§ 2° - As medidas acauteladoras previstas neste artigo durardo no maximo 90 (noventa)
dias.

Secao Il
Das Infragoes Sanitarias

Art. 43 - Sao infragOes sanitarias:

I - Construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério municipal,
laboratérios de produgdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de
higiene, dietéticos, produtos para a saude, ou quaisquer outros estabelecimentos que
fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais
produtos que interessem a saude publica, sem registro, licenga sanitaria, autorizagdo do
orgao sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinentes:

Pena - adverténcia, apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes e
matérias-primas ou interdicdo de estabelecimento, secdes, dependéncias, obras, veiculos,
utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento de licenga sanitaria e/ou
multa.

Il - Construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em
geral, casas de repouso, servicos ou unidades de saulde, estabelecimentos ou organizagdes
afins, que se dediquem a promogdo, protegdo e recuperagdo da saude, sem licenca
sanitaria, autorizagdo do o6rgao sanitario competente ou contrariando normas legais e
regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, apreensdao de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes e
matérias-primas ou interdicdo de estabelecimento, secdes, dependéncias, obras, veiculos,
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utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento de licenga sanitaria e/ou
multa.

Il - Instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontoldgicos e de
pesquisas clinicas, clinicas de hemodidlise, servicos hemoterapicos, bancos de leite
humano, de olhos e estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo,
ginastica, fisioterapia e de recuperagéo, balneérios, estancias hidrominerais, termais, de
repouso, € congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos
geradores de raios X, substdncias radioativas, ou radiagbes ionizantes e outras,
laboratérios, oficinas e servigcos de otica, de aparelhos ou materiais o6ticos, de protese
dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontolégico, cemitérios e outros
estabelecimentos de interesse a salude, sem licenga sanitaria, autorizacdo do o6rgao
sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes e
matérias-primas ou interdicdo de estabelecimento, segdes, dependéncias, obras, veiculos,
utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento de licenga sanitaria e/ou
multa.

IV - Explorar atividades comerciais, industriais, ou filantrépicas relacionadas a saude, com
ou sem a participagdo de agentes que exercam profissdes ou ocupagdes técnicas e
auxiliares relacionadas com a salude, sem licenga sanitaria, autorizagdo do 6rgao sanitario
competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares
pertinentes:

Pena - adverténcia, apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes e
matérias-primas ou interdigdo de estabelecimento, se¢des, dependéncias, obras, veiculos,
utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento de licenca sanitaria e/ou
multa.

V - Extrair, produzir, fabricar, transformar, reutilizar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender,
ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, produtos para a saude,
embalagens, recipientes, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a saude publica
ou individual, sem registro, licenga sanitaria, autorizagdo do 6rgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislagao sanitaria pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios,
embalagens, recipientes e matérias-primas ou interdicdo de estabelecimento, secoes,
dependéncias, obras, veiculos, utensilios, recipientes, produtos e equipamentos,
cancelamento de licenca sanitaria e/ou multa.

VI - Fazer e veicular propaganda de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, sem o
conhecimento da mesma, contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

Pena - adverténcia, proibigdo de propaganda, suspensdao de venda, imposicao de
mensagem retificadora, suspensao de propaganda e publicidade e multa.
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VIl - Deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenga ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

Pena — adverténcia e/ou multa.

VIl - Impedir ou dificultar a aplicagdo de medidas sanitarias relativas as doencgas
transmissiveis, zoonoses e quaisquer outras, além do sacrificio de animais domésticos
considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

Pena — adverténcia e/ou multa.

IX - Reter atestado de vacinacgdo obrigatéria deixar de executar, dificultar ou opor-se a
execucdo de medidas sanitarias que visem a prevengdo de doengas transmissiveis e sua
disseminacgao, a preservagio e a manutengéo da saude:

Pena - adverténcia, interdicdo de estabelecimento, de segdes, de dependéncias, de
utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento de licenca sanitaria e/ou
multa.

X - Obstar ou dificultar a agao fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no
exercicio de suas fungoes:

Pena - adverténcia, interdicdo de estabelecimento, de secdes, de dependéncias, de obras,
veiculos, utensilios, recipientes, maquinas, produtos e equipamentos ou cancelamento de
licenga sanitaria e/ou multa.

XI - Aviar receita em desacordo com prescricoes médicas ou determinagédo expressa em lei
€ normas regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo de estabelecimento, cancelamento da licenga sanitaria e/ou
multa.

Xll - Fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagdao a medicamentos, drogas e
produtos para a saude cuja venda e uso dependam de prescrigdo médica, sem observancia
dessa exigéncia e contrariando as normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdigao de estabelecimento, cancelamento da licenga sanitaria e/ou
multa.

Xlll - Retirar ou aplicar sangue, hemocomponentes, hemoderivados, proceder a operagdes
de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades hemoterapicas, contrariando normas
legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo de estabelecimento, de segbes, de dependéncias, de
veiculos, equipamentos e produtos, inutilizagdo, cancelamento da licenga sanitaria e/ou
multa.
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XIV - Exportar sangue e seus derivados, placentas, orgaos, glandulas ou hormoénios, bem
como quaisquer substancias ou partes do corpo humano, ou utiliza-los contrariando as
disposicoes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo de estabelecimento, de secgbes, de dependéncias, de
veiculos, equipamentos e produtos, inutilizagdo, cancelamento da licenga sanitaria e/ou
multa.

XV - Rotular alimentos, produtos alimenticios, bebidas, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, produtos para saude,
saneantes, de correcao estética e quaisquer outros de interesse a saude, contrariando as
normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo, apreensao e inutilizagdo e/ou multa.

XVI - Alterar o processo de fabricagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, modificar
os seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a
necessaria autorizagao do 6rgao sanitario competente:

Pena — adverténcia, interdigao, apreensao e inutilizacdo, cancelamento da licenga sanitaria
e/ou multa.

XVII - Reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos
nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos
dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e quaisquer
outros de interesse a saude:

Pena - adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdicdo de estabelecimento, cancelamento
de licenga sanitaria e/ou multa.

XVIII - Importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse
da saude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, depois de
expirado o prazo:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento do registro, da licenga
e da autorizagao, e/ou multa.

XIX - Produzir, comercializar, embalar, manipular, fracionar produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria sem a assisténcia de responsavel técnico, legalmente habilitado.

Pena - adverténcia, apreensao e inutilizacdo, interdicdo de estabelecimento, cancelamento
de licenga sanitaria e/ou multa.

XX - Construir, reformar ou adequar estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria sem a
prévia aprovacao do projeto pelo 6rgao sanitario competente.

Pena - adverténcia, interdigao e/ou multa.
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XXI - Utilizar, na preparagdgo de hormonios, orgdos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicdo no momento de serem
manipulados:

Pena — adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdicao de estabelecimento, cancelamento
de licenca sanitaria e/ou multa.

XXII - Comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros de interesse a saude que
exijam cuidados especiais de conservagao, preparacdo, expedi¢cdo, ou transporte, sem
observancia das condicdes necessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo, suspensdo de vendas, interdicdo de
estabelecimento, cancelamento de licenga sanitaria e/ou muita.

XXIII - Executar servicos de desratizacdo, desinsetizacao, desinfestacdo e imunizacao de
ambientes e produtos e/ou aplicar métodos contrariando as normas legais e regulamentares.

Pena — adverténcia, apreensao e inutilizacgao, interdicdo de estabelecimento, cancelamento
de licencga sanitaria e/ou multa.

XXIV - Descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias relativas ao transporte de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e de
pacientes.

Pena — adverténcia, interdigdo e/ou multa.

XXV - Descumprir normas legais e regulamentares relativas a imoveis e/ou manter
condigdes que contribuam para a proliferagéo de roedores, vetores e animais sinantrépicos
que possam configurar risco sanitario:

Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de licenga sanitaria e/ou muilta.

XXVI - Exercer profissdbes e ocupagdes relacionadas com a salde sem a necessaria
habilitagao legal:

Pena - interdigdo, apreensao, e/ou multa.

XXVII - Atribuir encargos relacionados com a promogao, protecdo e recuperacdo da saude a
pessoas sem a necessaria habilitagéo legal:

Pena - interdigédo, apreensao, e/ou multa.

XXVIIl - Proceder a cremagdo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas
sanitarias pertinentes:

Pena — adverténcia, interdigdo e/ou multa.
XXIX - Fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas,

insumos farmacéuticos, produtos para a saude, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos,
saneantes e quaisquer outros que interessem a saude publica:
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Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao e/ou interdicao do produto, suspensao de venda
e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdi¢ao parcial ou total
do estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XXX - Produzir, comercializar ou entregar ao consumo humano sal refinado, moido ou
granulado, que nao contenha iodo na proporgéo estabelecida pelo 6rgdo competente:

Pena - adverténcia, apreensdao e interdicdo do produto, suspensdo de venda e/ou
fabricacdo do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da
licenca sanitaria e/ou multa.

XXXl - Descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes, visando a
aplicagao das normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagado e/ou interdigdo do produto, suspensdo de venda
e/ou fabricagao do produto, interdicao parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da
licenca sanitaria, proibicao de propaganda, imposicao de mensagem retificadora, suspensdo
de propaganda e publicidade e/ou multa.

XXXIl - Descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a importacdo ou exportacdo de matérias-primas ou
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdicdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento da licenga sanitaria, e/ou multa.

XXXl - Descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e boas praticas de fabricagcdo de
matérias-primas e de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdigdo, cancelamento da licenca sanitaria
e/ou multa.

XXXIV - Proceder a qualquer mudanga de estabelecimento de armazenagem de produtos,
matérias-primas, insumos, equipamentos, produtos para a salde e quaisquer outros sob
interdicao, sem autorizagao do 6rgao sanitario competente:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdigdo, cancelamento da licenga sanitaria
e/ou multa.

XXXV - Proceder a comercializacdao de produtos, matérias-primas, insumos, equipamentos,
produtos para a saude e quaisquer outros sob interdigdo:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da licenga sanitaria
e/ou multa.

XXXVl - Deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem e/ou
distribuicdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, a manutencdo dos padrbes de

identidade e qualidade de produtos, matérias-primas, insumos, equipamentos, produtos para
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a saude e quaisquer outros sob interdigdo, aguardando inspegao fisica ou a realizagao de
diligéncias requeridas pelas autoridades sanitarias competentes:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdigcdo, cancelamento da licenca sanitaria
e/ou multa.

XXXVII - Deixar de comunicar ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente a interrupgao,
suspensdo ou reducdo da fabricagdo ou da distribuigdo dos medicamentos de tarja
vermelha, de uso continuado ou essencial a saiude do individuo, ou de tarja preta,
provocando o desabastecimento do mercado:

Pena — adverténcia, interdigao total ou parcial do estabelecimento, cancelamento da licenca
sanitaria e/ou multa.

XXXVIII - Causar poluicao hidrica que leve a interrupgado do abastecimento publico de agua,
em razao de atividade sujeita a vigilancia sanitaria:

Pena — adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdigao, cancelamento da licenga sanitaria
e/ou multa.

XXIX - Causar poluicao atmosférica que provoque a retirada, ainda que momentanea, de
habitantes, em razéo de atividade sujeita a vigilancia sanitaria:

Pena — adverténcia, apreensao e inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da licenga sanitaria
e/ou multa.

XL - Causar poluigado do solo, tomando area urbana ou rural imprépria para ocupagao, em
razao de atividade sujeita a vigilancia sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensao e inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da licenca sanitaria
e/ou multa.

XLI - Utilizar ou aplicar defensivos agricolas ou agrotéxicos, contrariando as normas legais e
regulamentares e/ou as restricdes constantes do registro do produto:

Pena - adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdigdo e/ou multa.

XLII - Instalar criadouro de animais (pocilgas, granjas, estribarias, haras e estabelecimentos
congéneres), em zona urbana, sendo tolerada apenas a existéncia destes em zona rural,
desde que nao tragam inconvenientes a saude publica ou incdmodos a vizinhanga;

Pena — adverténcia, apreensao, interdigao e/ou multa.

XLII = Lancar nas vias publicas, nos terrenos sem edificagées (baldios), varzeas, valas,
bacias, bueiros, sargetas, lixo de qualquer origem, entulhos, cadaveres de animais,
fragmentos pontiagudos ou qualquer material que possa ocasionar danos a salde da
populagao, bem como, queimar dentro do perimetro urbano, qualquer substancia que possa

contaminar ou corromper a atmosfera.

Pena — adverténcia e/ou multa.
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XLIV - Transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protec¢ao da saude:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo e/ou interdigdo do produto, suspensao de venda
elou fabricagdo do produto, interdigdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da
licenga sanitaria, proibigao de propaganda, imposicao de mensagem retificadora, suspensao
de propaganda e publicidade e/ou multa.

Art. 44 - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos integrantes da
Administracdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias
pertinentes as instalacoes, aos equipamentos e a aparelhagem adequadas e a assisténcia e
responsabilidade técnicas.

Art. 45 — As infracbes as disposicOes legais e regulamentares de ordem sanitaria
prescrevem em 05 (cinco) anos.

Paragrafo tnico - a prescricao interrompe-se pela notificagdo, ou outro ato da autoridade
competente, que objetive a sua apuracgdo e consequente imposicao de pena.

CAPITULO VIl
PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

Secgao |
Normas Gerais

Art. 46 - O processo administrativo sanitario € destinado a apurar a responsabilidade por
infracoes das disposicoes desta Lei e demais normas legais e regulamentares destinadas a
promocao, protegao e recuperagao da saude, sendo iniciado com a lavratura de auto de
infragdo, assegurando-se ao autuado o devido processo legal, a ampla defesa e o
contraditorio, observado o rito e os prazos estabelecidos nesta Lei.

Art. 47 - Constatada a infragdo sanitdria, a autoridade sanitaria, no exercicio da agao
fiscalizadora, lavrara, no local em que essa for verificada ou na sede da vigilancia sanitaria,
o auto de infragao sanitaria, o qual devera conter:

I — nome do autuado ou responsavel, seu domicilio e residéncia, bem como outros
elementos necessarios a sua qualificagao e identidade civil;

Il - local, data e hora da verificagao da infragao;
Il — descrigdo da infragdo e mengao do dispositivo legal ou regulamentar transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o autuado e o respectivo preceito legal que autoriza sua
imposicao;

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

VI - assinatura do servidor autuante;
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VII - assinatura do autuado, ou na sua auséncia ou recusa, mengao pelo servidor autuante,
e a assinatura de duas testemunhas, quando possivel;

VIlI — prazo de 15 (quinze) dias para apresentagao de defesa ou de impugnacao do auto de
infracao.

§ 1° - Ao autuado é facultada vista ao processo a qualquer tempo, no 6rgao sanitario,
podendo requerer, a suas expensas, copias das pecas que instruem o feito, ficando, porém,
sujeito ao prazo estabelecido pela vigilancia sanitaria.

§ 2° - Quando, apesar da lavratura do auto de infragd@o, subsistir, ainda, para o autuado,
obrigacdo a cumprir, devera o mesmo ser notificado para cumprimento no prazo de até 30
(trinta) dias.

§ 3° - O prazo previsto no paragrafo anterior podera ser prorrogado, em casos excepcionais,
por 90 (noventa) dias, a critério da autoridade sanitaria, considerado o risco sanitario, caso
seja requerido pelo interessado em até 10 (dez) dias antes do término do prazo inicialmente
concedido e desde que o pedido esteja devidamente fundamentado.

§ 4° - A desobediéncia a determinagao contida no paragrafo § 2° deste artigo, além de sua
execucao forcada acarretara a imposicdo de multa diaria, arbitrada de acordo com os
valores correspondentes a classificacao da infragdo, até o exato cumprimento da obrigacao,
sem prejuizo de outras penalidades previstas na legislacao vigente.

§ 5° - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razado de suas atribuigbes
legais, bem como embargo oposto a qualquer ato de fiscalizagdo de leis ou atos
regulamentares em matéria de saude, sujeitardo o infrator a penalidade de multa.

§ 6° - O servidor autuante € responsavel pelas declaragbes e informagdes langadas nos
termos sanitarios, relatérios e demais documentos pertinentes, sujeitando-se a sangoes
disciplinares em caso de falsidade ou omissdo dolosa.

Art. 48 - A ciéncia da lavratura de auto de infragdo, de decisGes prolatadas e/ou de
qualquer comunicagao a respeito de processo administrativo sanitario dar-se-a por uma das
seguintes formas:

I — ciéncia direta ao inspecionado, autuado, mandatario, empregado ou preposto, provada
com sua assinatura ou, no caso de recusa, sua mengado pela autoridade sanitaria que
efetuou o ato;

Il - carta registrada com aviso de recebimento;

Il - edital publicado na imprensa oficial.

§ 1° - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, e frustrado
o0 seu conhecimento por carta registrada, este devera ser cientificado por meio de edital,

publicado uma vez na imprensa oficial, considerando-se efetiva a ciéncia apos 5 (cinco) dias
da sua publicagao.
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§ 2° - Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar ciéncia, devera essa
circunstancia ser certificada expressamente pela autoridade que realizou a notificacao.

Art. 49 - Para os fins desta Lei contar-se-a0 0s prazos excluindo-se o dia do comeco e
incluindo-se o dia do vencimento.

§ 1° - Os prazos somente comegam a correr do primeiro dia Util apos a ciéncia do autuado.

§ 2° - Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia util se o vencimento cair em
feriado ou em dia nao Util, devendo ser observado pelo autuado o horario de funcionamento
do 6rgdo competente.

Segao
Do Procedimento

Art. 50 — Adotar-se-a o rito previsto nesta secao as infragdes sanitarias previstas nesta Lei.

Art. 51 - O autuado tera o prazo de 15 (quinze) dias para apresentar defesa ou
impugnacao, contados da ciéncia do auto de infragéo.

Paragrafo Unico - Apresentada defesa ou impugnagéo, os autos do processo administrativo
sanitario serdo remetidos ao servidor autuante, o qual tera o prazo de 10 (dez) dias para se
manifestar, seguindo os autos conclusos para decisao do superior imediato.

Art. 52 - Apos analisar a defesa, a manifestagao do servidor autuante e os documentos que
dos autos constam, o responsavel pelo servico de Vvigildncia sanitaria decidira
fundamentadamente no prazo maximo de até 90 (noventa) dias, do recebimento do
processo administrativo sanitario, salvo se sobrevierem processos considerados como
prioridades ou se a demanda da vigilancia sanitaria assim ndo permitir.

§ 1° - A decisdo de primeira instancia serd devidamente fundamentada, a vista dos
elementos contidos nos autos, podendo confirmar ou nao a existéncia da infragao sanitaria.

§ 2° - A decisdo que nao confirmar a existéncia da infragdo sanitaria implicara no
arquivamento do respectivo processo administrativo sanitario, devendo essa decisdo ser
publicada nos meios oficiais ou na falta destes, por Aviso de Recebimento da empresa de
Correios e Telégrafos.

§ 3° - A decisao que confirmar a existéncia da infragdo sanitaria fixara a penalidade aplicada
ao autuado.

§ 4° - As eventuais inexatidoes materiais que se encontrem na decisao, ocasionadas por
erros de grafia ou de calculo, poderédo ser corrigidas por parte da autoridade julgadora.
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Art. 53 - Decidida a aplicacdo da penalidade, o autuado podera interpor recurso de
reconsideracao, em face da decisdo prévia de primeira instdncia, 8 mesma autoridade
prolatora.

§ 1° - O recurso previsto no caput devera ser interposto no prazo de 15 (quinze) dias,
contados da ciéncia da decisdo prévia de primeira instancia.

§ 2° - O recurso tera efeito suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade
pecuniaria eventualmente aplicada, ndo impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento
da obrigacdo subsistente na forma do disposto no art.47, § 2° desta Lei.

Art. 54 - Ap6s analisar o recurso interposto e os demais elementos constantes no respectivo
processo administrativo sanitario, a autoridade sanitaria julgadora de primeira instancia
decidira fundamentadamente no prazo de 10 (dez) dias.

§ 1° - Mantida a decisdo condenatdria, cabera recurso para a autoridade superior de
segunda instancia, dentro da esfera governamental sob cuja jurisdigédo se haja instaurado o
processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou publicacgao.

§ 2° - A decisdo de segunda instancia sera fundamentada em relatorio circunstanciado, a
vista dos elementos contidos nos autos, podendo confirmar ou ndo a existéncia da infragédo
sanitaria.

§ 3° - A decisdo que nao confirmar a existéncia da infragdo sanitaria implicara no
arquivamento do respectivo processo administrativo sanitario, devendo essa decisdo ser
publicada nos meios oficiais ou na falta destes, por aviso de recebimento — AR da empresa
de Correios e Telégrafos.

§ 4° - A decisdo de segunda instancia que confirmar a existéncia da infracdo sanitaria
reiterara a penalidade aplicada ao autuado ainda na primeira instancia.

§ 5° - As eventuais inexatidoes materiais que se encontrem na decisdo, ocasionadas por
erros de grafia ou de célculo, poderéo ser corrigidas por parte da autoridade julgadora.

Art. 55 - Decidida a aplicagao da penalidade, o autuado podera interpor recurso, em face da
decisdo de segunda instancia, a autoridade superior dentro da mesma esfera governamental
do 6rgao de vigilancia sanitaria.

§ 1° - O recurso previsto no caput devera ser interposto no prazo de 20 (vinte) dias,
contados da ciéncia da decisdo de segunda instancia.

§ 2° - O recurso tera efeito suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade
pecuniaria eventualmente aplicada, ndo impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento
da obrigacao subsistente na forma do disposto nos §§ 2° e 3° do art. 89 desta Lei.

Art. 56 — Apds analisar o recurso interposto e os demais elementos constantes no
respectivo processo administrativo sanitario, a autoridade superior decidira
fundamentadamente no prazo de 10 (dez) dias.
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§ 1° - A decisdo de terceira instancia é irrecorrivel e sera fundamentada em relatério
circunstanciado, a vista dos elementos contidos nos autos, podendo confirmar ou ndo a
existéncia da infracdo sanitaria.

§ 2° - A decisdo que nao confirmar a existéncia da infragdo sanitaria implicara no
arquivamento do respectivo processo administrativo sanitario, devendo a mesma
obrigatoriamente ser publicada nos meios oficiais.

§ 3° - A decisdo que confirmar a existéncia da infragdo sanitaria ensejara o cumprimento da
penalidade aplicada ao infrator pela decisdo de 22 instancia.

§ 4° - As eventuais inexatidoes materiais que se encontrem na decisdo ocasionadas por
erros de escrita ou de calculo poderdo ser corrigidas por parte da autoridade julgadora.

Secao Il
Da Analise Fiscal

Art. 57 - Compete a autoridade sanitaria realizar de forma programada ou, quando
necessaria, a coleta de amostra de insumos, matérias primas, aditivos, coadjuvantes,
recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens, substancias e produtos de interesse da
saude, para efeito de analise fiscal.

Paragrafo Unico - Sempre que houver suspeita de risco a salde, a coleta de amostra para
analise fiscal devera ser procedida com interdigao cautelar do lote ou partida encontrada.

Art. 58 - A coleta de amostra para fins de analise fiscal devera ser realizada mediante a
lavratura do termo de coleta de amostra e do termo de interdicdo, quando for o caso,
dividida em trés invélucros, inviolaveis, conservados adequadamente, de forma a assegurar
a sua autenticidade e caracteristicas originais, sendo uma delas entregue ao detentor ou
responsavel, a fim de servir como contraprova e as duas outras imediatamente
encaminhadas ao laboratdrio oficial para realizagdo das analises.

§ 1° - Se a natureza ou quantidade nao permitir a coleta de amostra em triplicata, devera ser
colhida amostra unica e encaminhada ao laboratério oficial para a realizagdo de andlise
fiscal na presenca do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima, aditivo, coadjuvante,
recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substancia ou produto de interesse a saude,
nao cabendo, neste caso, pericia de contraprova.

§ 2° - Na hipdtese prevista no paragrafo anterior, se estiverem ausentes as pessoas ali
mencionadas, deverao ser convocadas duas testemunhas para presenciar a analise.

§ 3° - Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da analise fiscal, o qual sera arquivado no
laboratoério oficial, extraidas copias, uma para integrar o processo e as demais para serem
entregues ao detentor ou responsavel pelo produto ou substancia e 8 empresa fabricante.

§ 3° - Em produtos destinados ao uso ou consumo humanos, quando forem constatadas
pela autoridade sanitaria irregularidades ou falhas no acondicionamento oy embalagem,
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armazenamento, transporte, rotulo, registro, prazo de validade, venda ou exposi¢cao a venda
que ndo atenderem as normas legais regulamentares e demais normas sanitarias, os
manifestamente deteriorados ou alterados, de tal forma que se justifique considera-los,
desde logo, improprios para o consumo, fica dispensada a coleta de amostras, lavrando-se
o auto de infragao e termos respectivos.

§ 4° - Aplica-se o disposto no paragrafo anterior, as embalagens, aos equipamentos e
utensilios, quando nao passiveis de corregao imediata e eficaz contra os danos que possam
causar a saude publica.

§ 5° - A coleta de amostras para andlise fiscal se fara sem a remuneragao do comerciante
ou produtor pelo produto ou substancia coletada.

Art. 59 - Quando a analise fiscal concluir pela condenacao dos insumos, matérias primas,
aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens, substancias e
produtos de interesse da salde, a autoridade sanitaria devera notificar o responsavel para
apresentar ao orgao de vigilancia sanitaria, defesa escrita ou requerer pericia de
contraprova, no prazo de 20 (vinte) dias, contados da notificagdo acerca do resultado do
laudo da analise fiscal inicial.

§ 1° - O laudo analitico condenatdrio sera considerado definitivo quando nao houver
apresentacdo da defesa ou solicitagdo de pericia de contraprova, pelo responsavel ou
detentor, decorrido o prazo estabelecido no caput deste artigo.

§ 2° - No caso de requerimento de pericia de contraprova o responsavel devera apresentar a
amostra em seu poder e indicar o seu proprio perito, devidamente habilitado e com
conhecimento técnico na area respectiva.

§ 3° - A pericia de contraprova nao sera efetuada se houver indicios de alteragdo e/ou
violagao da amostra em poder do detentor, prevalecendo, nesta hipétese, o laudo da analise
fiscal inicial como definitivo.

§ 4° - Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada, datada e assinada por
todos os participantes, cuja 12 via integrara o processo de analise fiscal, e contera os
quesitos formulados pelos peritos.

§ 5° - Havendo divergéncia entre os resultados da andlise fiscal inicial e da pericia de
contraprova o responsavel podera apresentar recurso a autoridade superior, no prazo de 10
(dez) dias, o qual determinara novo exame pericial a ser realizado na segunda amostra em
poder do laboratdrio oficial, cujo resultado sera definitivo.

Art. 60 - Nao sendo comprovada a infragao objeto de apuracao, por meio de analise fiscal
ou contraprova, e sendo a substancia ou produto, equipamentos ou utensilios considerados
ndo prejudiciais a saude publica, a autoridade sanitaria lavrara notificacéo liberando-o e
determinando o arquivamento do processo.

Art. 61 - O resultado definitivo da analise condenatéria de substancias ou produtos de
interesse da salde, oriundos de unidade federativa diversa, sera obrigatoriamente
comunicado aos orgaos de vigilancia sanitaria federal, estadual e municipal correspondente.



(@i

TR

ESTADO DA PARAIBA

PREFEITURA MUNICIPAL DE ZABELE

GABINETE DO PREFEITO

Art. 62 - Quando resultar da analise fiscal que substancia, produto, equipamento, utensilios,
embalagem sdo improprios para o consumo, serao obrigatérias a sua apreensao e
inutilizacdo, bem como a interdicdo do estabelecimento, se necessaria, lavrando-se os autos
e termos respectivos.

Secgdo IV
Do cumprimento das decisoes

Art. 63 — As decisbes quando ndo mais passiveis de recurso serao obrigatoriamente
publicadas nos meios oficiais para fins de publicidade e de eficacia, e na falta destes, por
meio de divulgagdo na sede da secretaria municipal de saude e/ou por Aviso de
Recebimento (AR) da Empresa de Correios e Telégrafos, cumpridas na forma abaixo:

I — penalidade de multa:

a) o infrator sera notificado para efetuar o pagamento no prazo de 30 (trinta) dias, contados
da data da natificagdo, sendo o valor arrecadado creditado ao Fundo Municipal de Saude,
revertido exclusivamente para o Servigo Municipal de Vigilancia.

b) o ndo recolhimento da multa, dentro do prazo fixado na alinea anterior, implicara na sua
inscricdo na divida ativa do municipio, para fins de cobranga judicial, na forma da legislacao
pertinente, sendo o valor obtido utilizado exclusivamente nas agdes de vigilancia sanitaria.

Il = penalidade de apreensao e inutilizagao:

a) os insumos, matérias primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos,
utensilios, embalagens, substancias e produtos de interesse da salude serdao apreendidos e
inutilizados em todo o municipio, comunicando, quando necessario, ao 6rgao estadual de
vigilancia sanitaria e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Il - penalidade de suspensao de venda:

a) o secretario municipal de saude publicara portaria determinando a suspensao da venda
do produto, comunicando, quando necessario, ao orgao estadual de vigilancia sanitaria e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

IV — penalidade de cancelamento da licenga sanitaria:

a) o dirigente de vigilancia sanitaria publicara portaria determinando o cancelamento da
licenca sanitaria e cancelamento da notificagdo de produto alimenticio, comunicando,
quando necessario, ao 6rgdo estadual de vigilancia sanitaria e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

V — penalidade de cancelamento da notificagdo de produto alimenticio:
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a) o dirigente de vigilancia sanitaria publicara portaria determinando o cancelamento da
notificagdo de produto alimenticio, comunicando, quando necessario, ao 6rgao estadual de
vigilancia sanitaria e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

VI - outras penalidades previstas nesta Lei:

a) o dirigente de vigilancia sanitaria publicara portaria determinando o cumprimento da
penalidade, comunicando, quando necessario, ao 6rgdo estadual de vigilancia sanitaria e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 64 - E competéncia exclusiva das autoridades sanitarias, em efetivo exercicio de acao
fiscalizadora, lavrar autos de infragdo, expedir termos de notificagdo, termos de interdicao,
termos de apreensdo, de interdicdo cautelar e depdsito, de inutilizagdo, bem como outros
documentos necessarios ao cumprimento de sua fungao.

Art. 65 - A Secretaria Municipal de Salde, por seus 6rgdos e autoridades competentes,
publicara portarias, resolugées, normas técnicas, atos administrativos cabiveis e normas
complementares de vigilancia sanitaria no ambito deste cddigo.

Art. 66 - A autoridade sanitaria podera solicitar a intervengdo da autoridade policial ou
judicial nos casos de oposicdo a inspe¢do, quando forem vitimas de embaragos, desacatos,
ou quando necessario a efetivacdo de medidas previstas na legislagdo, ainda que nao
configure fato definido em lei como crime ou contravengéo.

Art. 67 - Esta Lei sera regulamentada pelo Poder Executivo, no que couber.

Art. 68 - Esta Lei entrar em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se as disposicoes
em contrario.

Gabinete do Prefeito de Zabelé, em 16 de abril de 2019.

lyson de Lima Neves
Prefeito Municipal

Esta Lei foi sancionada e numerada aos 16 dias do més de abril de 2019.



