DECRETO N°© 44.577, DE 7 DE ABRIL DE 2004

Regulamenta a Lei n°® 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que instituiu o Cédigo Sanitério
do Municipio de Sao Paulo; disciplina o Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria e
estabelece os procedimentos administrativos de vigilancia em saude.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sao Paulo, no uso das atribui¢cées que lhe
sdo conferidas por lei,

DECRETA:

CAPITULO I

Das Normas Gerais e Definicdes

Art. 1°. Aos procedimentos administrativos de vigilancia em saude, no ambito do
Municipio de S&o Paulo, aplica-se o Cédigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo,
instituido pela Lei n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004, regulamentada nos termos
deste decreto.

Art. 2°. As ag¢Bes de vigilancia em salde, segundo a classificagdo do Ministério da
Saude, poderéo ser:

| - acBes bésicas;

Il - acbes de média complexidade;

11l - acdes de alta complexidade.

8 1°. As acdes de vigilancia em saude, observada a classificagdo prevista no "caput”,
encontram-se descritas no Anexo | deste decreto, com excecdo daquelas referentes a
vigilancia em sadde do trabalhador.

§ 2°. Tratando-se de ac¢des de vigilancia em saude do trabalhador, a classificacdo das
respectivas complexidades observara as definicbes do Ministério do Trabalho e
Emprego, a saber:

| - acBes béasicas, empresas de grau de risco 1;

Il - acBes de média complexidade, empresas de grau de risco 2;

11l - acdes de alta complexidade, empresas de grau de risco 3 e 4.

8 3°. As investiga¢des de acidentes de trabalho fatais e graves serao classificadas
como acgdes de vigilancia em saude do trabalhador de alta complexidade.

Art. 3°. Para os efeitos deste decreto, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - alvard de funcionamento de local de reunido: documento expedido pela autoridade
competente da Prefeitura, mediante o qual é autorizada a ocupacédo ou utilizacdo de
instalacédo e funcionamento de atividades comerciais, industriais, institucionais, de
prestacdo de servicos e similares, em se tratando de locais de reunidao com lotacado
igual ou superior a 100 (cem) pessoas, sujeito a renovacdo anual, nos termos da
legislacdo especifica;

Il - auto de infracdo: documento lavrado pela autoridade sanitaria sempre que
verificada violagao da legislacao sanitaria;

111 - auto de imposicdo de penalidade: documento pelo qual a autoridade sanitaria
impde ao infrator da legislacdo sanitéaria as penalidades previstas no Codigo Sanitario
do Municipio ou em leis extravagantes;

IV - auto de licenca de funcionamento: documento expedido pela autoridade
competente da Prefeitura, que autoriza a ocupacao ou utilizacdo de imdvel para
instalagéo e funcionamento de atividades comerciais, industriais, institucionais, de
prestacéo de servigos e similares, condicionado ao atendimento da legislacao
pertinente em vigor e, em especial, as normas de parcelamento, uso e ocupacao do
solo, de seguranca, higiene e sossego publico;

V - autoridade sanitaria: aquela declarada pelo Secretario Municipal da Saude como
competente para o exercicio das atribuicGes de salde publica, com a prerrogativa de
aplicar a legislacdo sanitéria;

VI - autorizacao de funcionamento: ato privativo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, que permite o exercicio de atividades sob regime de vigilancia



sanitaria a empresas interessadas, nos termos da legislagdo federal em vigor;

VIl - autorizacao especial: ato da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
que permite o exercicio de atividades de extracdo, producao, transformacéo,
fabricacdo, fracionamento, manipulagéo, embalagem, distribui¢do, transporte,
reembalagem, importacao, exportacdo de substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, conforme legislacdo em vigor;

VIII - Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria - CMVS: sistema de registro dos dados
de identificacdo de estabelecimentos e equipamentos de interesse da saude
autorizados a iniciar ou a manter suas atividades;

IX - dispensa da obrigatoriedade de registro: ato pelo qual a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - ANVISA desobriga o registro de produtos;

X - inspegdo sanitaria: procedimento técnico realizado pela autoridade sanitaria em
estabelecimento ou equipamento de interesse da saude, com o objetivo de apurar e
intervir sobre os riscos a saude da populacdo presentes na producdo e circulacao de
mercadorias, na prestacdo de servigos e no meio ambiente, inclusive o de trabalho,
mediante a avaliacdo de processos que garantam produtos, servicos e ambientes
seguros e saudaveis;

Xl - laudo de inspecéo sanitaria: documento de registro das condi¢cbes sanitarias de
estabelecimentos e equipamentos de interesse da salude, lavrado como concluséo de
inspecado sanitéria;

X1l - laudo ou levantamento radiométrico: avaliacado dos niveis de radiacdo nas areas
de uma instalacdo, com resultados expressos em funcédo das condi¢cBes de carga
maxima de trabalho semanal;

X1l - manual de boas praticas: documento produzido pelo responséavel por
estabelecimento, descrevendo as operacdes realizadas no processo de producéo,
distribuicdo e comercializacdo de produtos de interesse da saude;

XIV - manual de normas de procedimentos e rotinas (também conhecido, no caso de
processos de prestacdo de servicos especificos, como manual de procedimentos
operacionais-padrédo - POP): documento elaborado sob a coordenacdo do responsavel
pelo estabelecimento, descrevendo os procedimentos e as rotinas inerentes a
prestacdo de servicos de assisténcia a saude;

XV - plano de radioprotecéo: plano operacional de um conjunto de medidas de
protecdo ao homem e ao meio ambiente contra possiveis efeitos indevidos da radiacéo
ionizante;

XVI - procedimento administrativo: rito que estabelece o encadeamento sucessivo de
atos em processos administrativos;

XVII - processo administrativo sanitario: conjunto de atos tendentes a decisfes
administrativas que garantam o direito a salde, segundo as normas sanitarias;

XVIII - poder de policia: atividade da administracéo publica que, limitando ou
disciplinando direito, interesse ou liberdade, regula a pratica de ato ou a abstencao de
fato, em razéo do interesse publico;

XIX - registro: ato pelo qual a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
reconhece a adequacao de um produto a legislacéo sanitaria vigente, formalizado por
meio de publicacdo no Diario Oficial da Unido;

XX - responsavel ou representante legal: pessoa fisica legitimada a responder por
pessoa juridica que mantenha estabelecimento, equipamento ou instalacfes de
interesse da salde, ou que realize processos produtivos especificos inerentes ao
campo da saude;

XXI - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado, responsavel pela
qualidade e seguranca do produto ou servi¢co de interesse da saude.

CAPITULO 11

Das Competéncias

Art. 4°. O Secretario Municipal da Saude é a autoridade maxima da vigilancia em



saude, cabendo-lhe designar servidor para a coordenacao das a¢gfes no ambito da
Secretaria Municipal de Saude.

Art. 5°. Compete a Secretaria Municipal da Saude, sob a coordenacdo do servidor
designado na forma do artigo 4° deste decreto:

I - elaborar o Plano Quinguenal de Vigilancia em Saude para o Municipio de S&o Paulo
e os correspondentes Planos Anuais de Trabalho, em consonancia com os Planos
Regionais de Saude;

Il - estabelecer parametros para a descentralizacdo das acdes de vigilancia em saude;
111 - coordenar as agdes de vigilancia em sadide no ambito do Municipio de Séo Paulo,
definindo, inclusive, a participacdo das Coordenadorias de Salde nas ac¢des cujo
ambito territorial extrapole o das Subprefeituras ou que exijam competéncia técnica ou
recursos tecnolégicos que suplantem aqueles disponiveis nos niveis regionais;

IV - editar normas técnicas em matéria de vigilancia em saude;

V - executar diretamente as acdes de alta complexidade e acompanhar a execucdo das
acdes de média e baixa complexidade pelas Coordenadorias de Saude das
Subprefeituras, suplementando-as, se necessario;

VI - proporcionar as Coordenadorias de Saude das Subprefeituras o apoio técnico
necessario ao desenvolvimento das agfes de vigilancia em saude;

VIl - estabelecer parcerias, convénios, acordos e ajustes com instituicdes publicas e
privadas, obedecidas as normas de direito publico, visando ao desenvolvimento de
suas atribuicdes ou a complementacao de acbes e servigos de saude de sua
competéncia;

VIl - manter bases de dados e informacdes de interesse da saude publica e
disponibilizar informag6es de interesse do publico em geral e das autoridades
sanitérias;

IX - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos e a cooperac¢ao técnico-
cientifica no ambito da vigilancia em salde;

X - administrar e controlar todas as receitas e despesas alocadas a vigilancia em
saude;

Xl - dar publicidade a acdes e medidas administrativas desenvolvidas no &mbito da
vigilancia em saude;

X1l - utilizar e estimular o uso de métodos epidemiolégicos na caracterizacdo dos
problemas de saude, visando ao planejamento das atividades atinentes a vigilancia;
X1l - criar sistema informatizado, descentralizado e hierarquizado, com a finalidade de
subsidiar o planejamento e a avaliacdo de acfes de vigilancia em saude nos diferentes
niveis de gestéo.

Art. 6°. Compete as Coordenadorias de Saude das Subprefeituras:

I - planejar, coordenar e avaliar as a¢des de vigilancia em saude definidas no Plano
Municipal de Saude e nos respectivos Planos de Gestdo Regional de Saude;

Il - articular as atividades de suas respectivas Supervisdes de Vigilancia em Saude
com os demais servicos de saude e com outros organismos publicos ou privados;

Il - participar, conforme definido pela coordenacgéo de vigilancia em salde da
Secretaria Municipal da Saude, dos projetos e acdes de vigilancia cujo ambito
territorial extrapole o das Subprefeituras ou que exijam competéncia técnica ou
recursos tecnolégicos que suplantem aqueles disponiveis em sua area.

Art. 7°. Compete as Supervisdes de Vigilancia em Salde das Coordenadorias de
Saude:

| - participar do planejamento e da avaliacdo das a¢des de vigilancia em saude no
ambito da respectiva Coordenadoria de Saude;

Il - executar as acdes basicas e de média complexidade definidas no Plano Municipal
de Saude;

Il - remeter, periodicamente, informacdes a coordenacao de vigilancia em saude da
Secretaria Municipal da Saude, segundo os fluxos estabelecidos por esta ultima.



CAPITULO 111

Da Autoridade Sanitaria

Art. 8°. O Secretario Municipal da Saude investira, para o exercicio da autoridade
sanitaria, servidores publicos municipais lotados na Secretaria Municipal da Saude ou
nas Coordenadorias de Saude das Subprefeituras.

Paragrafo Gnico. Também poderédo ser investidos como autoridades sanitarias os
servidores de outros 6rgéos publicos, afastados para prestacdo de servi¢cos na
Secretaria Municipal da Saude ou nas Coordenadorias de Saude das Subprefeituras.
Art. 9°. Os servidores ocupantes dos cargos de Supervisor Técnico Il e de Assistente
Técnico 11, lotados nas Supervisfes de Vigilancia em Saude das Subprefeituras, bem
como os servidores designados como autoridades sanitarias ou gerentes de areas
técnicas da vigilancia em saude, ficam impedidos de possuir outros vinculos funcionais
ou empregaticios, publicos ou privados, que possam caracterizar conflito de interesse
com suas fung¢des publicas municipais.

Paragrafo Unico. Para fins de controle do cumprimento do disposto no "caput"”, deverao
os servidores declarar, em formulario especifico, conforme modelo constante do Anexo
Il deste decreto, seus eventuais outros vinculos funcionais ou empregaticios.
CAPITULO IV

Do Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria

Art. 10. Para os fins do disposto no artigo 90 do Cédigo Sanitario do Municipio de S&o
Paulo, fica criado o Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria - CMVS, integrado ao
Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria - CEVS.

Art. 11. O Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria - CMVS seré& gerido
centralizadamente pela Secretaria Municipal da Salude, que descentralizara as
Supervisfes de Vigilancia em Saude das Coordenadorias de Saude das Subprefeituras
as atribuicdes de alimentar a base de dados cadastrais.

Art. 12. Os estabelecimentos e equipamentos de interesse da saude, cujas atividades
encontrem-se detalhadas em portaria do Secretario Municipal da Saude a partir da
relagdo genérica constante do Anexo | deste decreto, deverdo requerer seu
cadastramento no Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria - CMVS na mesma
ocasido em que requererem o auto de licenca de funcionamento ou o alvara de
funcionamento, seja para inicio deatividades, seja quando houver alteracdes de
endereco, da propria atividade, do processo produtivo ou da razado social, ou quando
tiver ocorrido fusado, cisdo ou incorporacao societaria.

8§ 1°. A concesséao de auto de licenca de funcionamento ou de alvara de funcionamento
pelos 6rgdos competentes da Prefeitura do Municipio de Sdo Paulo estara condicionada
ao prévio cadastramento do interessado no Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria -
CMVS.

8§ 2°. Os responséveis pelos estabelecimentos e equipamentos de interesse da saude
deverdo requerer o cadastramento no Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitéaria -
CMVS por meio de formulario proprio, a ser definido em portaria do Secretéario
Municipal da Saude, apresentando, no ato do requerimento, a guia de recolhimento do
preco publico e da taxa porventura devidos.

8§ 3°. Os estabelecimentos e equipamentos de interesse da salde que, na data da
publicacdo deste decreto, ja possuam auto de licenca de funcionamento ou alvara de
funcionamento expedidos pela Prefeitura do Municipio de S&o Paulo ou licenca sanitéaria
de funcionamento expedida pelos 6rgédos estaduais de vigilancia sanitaria, terdao o
prazo de um ano para requerer o cadastramento de que trata o "caput"” deste artigo.

8 4°. O cadastramento do comércio ambulante de produtos de interesse da saude sera
definido mediante portaria conjunta da Secretaria Municipal da Saude e da Secretaria
Municipal das Subprefeituras.

Art. 13. Requerido o cadastramento, realizar-se-a a inspecao sanitaria inicial do
estabelecimento ou do equipamento a ser cadastrado e, diante de laudo favoravel,



publicar-se-a, no Diéario Oficial do Municipio, o numero do respectivo cadastro.

§ 1°. A publicacéo referida no "caput" seré feita no prazo de até 30 (trinta) dias,
contados da emissédo do laudo de inspec¢ao sanitaria favoravel ao cadastramento,
suspendendo-se sua fluéncia na hipétese de exigéncias sanitarias pendentes de
atendimento pelo interessado.

8§ 2°. A publicacdo de que trata o "caput" dispensa a emissao de qualquer outro
documento para a comprovacao do cadastramento perante o Cadastro Municipal de
Vigilancia Sanitaria - CMVS de estabelecimentos ou de equipamentos de interesse da
saude.

8§ 3° - O cadastramento de estabelecimentos prestadores de servico de remogé&o de
pacientes ou de empresas transportadoras de produtos de interesse da saude
dispensara a emissdo de documento especifico para cada veiculo da frota.

Art. 14 - Os responsaveis pelos estabelecimentos e equipamentos de interesse da
salide deverao apresentar, no ato da inspecao sanitaria inicial, os seguintes
documentos:

| - copia do contrato social devidamente registrado na Junta Comercial ou em cartério
de registro de titulos e documentos;

Il - copia da declaracédo de firma individual registrada na Junta Comercial, no caso de
microempresa ou empresa de pequeno porte;

11l - manual de boas praticas operacionais, procedimentos operacionais-padrédo ou
manuais de rotinas e procedimentos, conforme as atividades desenvolvidas;

IV - cépia(s) do(s) contrato(s) de servicos terceirizados, registrado(s) em cartério de
registro de titulos e documentos, do(s) qual(is) constem clausulas que definam, clara e
detalhadamente, as acdes necessarias a garantia da qualidade do produto, do
equipamento ou do servico prestado, bem como dos ambientes interno e externo, sem
prejuizo da responsabilidade da empresa contratante;

V - copia do documento de comprovacéo de habilitacdo profissional e vinculo
empregaticio do responsavel técnico, quando exigido pela legislacao especifica;

VI - documento original do plano de radioprotecdo, do laudo de levantamento
radiométrico e do teste de radiacdo de fuga para o cadastro de equipamentos de
radiodiagnéstico médico e odontoldgico, radioterapia e servicos de medicina nuclear "in
vivo", assim como de equipamentos de Raio X de aplicacdo industrial;

VIl - copia da autorizacdo da Comissao Nacional de Energia Nuclear - CNEN para
operacdo de equipamento de radioterapia e de aplicacdo industrial;

VIII - cépia da autorizacdoda Comisséo Nacional de Energia Nuclear - CNEN para
preparo e uso das fontes radioativas ndo-seladas e comprovante de registro perante
aquela comisséo para prestacao de servico de medicina nuclear "in vitro"”, "in vivo" e
de andlises laboratoriais clinicas, quando for o caso;

IX - copia da portaria de lavra concedida pelo Departamento Nacional de Producédo
Mineral - DNPM para o cadastro de industria de agua mineral;

X - outros eventuais documentos definidos em portaria do Secretario Municipal da
Saude para situacfes especificas.

Paragrafo Unico. Na hipdtese prevista no inciso X deste artigo, os documentos
complementares deverédo ser entregues no prazo maximo de 15 (quinze) dias,
contados de sua solicitacao.

Art. 15. Os estabelecimentos cadastrados deverdo comunicar quaisquer alteracdes de
responsabilidade técnica, de representacao legal, de equipamentos ou de numero de
leitos, diretamente a coordenac¢éo de vigilancia em salude da Secretaria Municipal da
Saude, apresentando os seguintes documentos:

I - formuléario préprio;

Il - copia da rescisdo contratual, quando se tratar de baixa de responsabilidade
técnica;

11 - copia do atestado de 6bito, quando do falecimento do responsavel técnico;



IV - copia dos documentos de comprovacdo de habilitacdo profissional e de vinculo
empregaticio do novo responsavel técnico;

V - alteracdo do contrato ou estatuto social ou ata de eleicdo de diretoria;

VI - documentos relativos aos novos equipamentos;

VIl - declaracdo do novo nimero de leitos.

Art. 16. Quaisquer locais, produtos, equipamentos, procedimentos e ambientes, que
possam, direta ou indiretamente, acarretar riscos a salde da populacdo, devem ser
objeto de monitoramento e inspecdo sanitaria, independentemente da obrigatoriedade
de seu cadastramento perante o Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria - CMVS.
Art. 17. O prazo de validade do cadastramento é de 1 (um) ano, contado da data da
publicacdo do respectivo niumero no Diario Oficial do Municipio.

Art. 18. Os estabelecimentos e equipamentos de interesse da salde devem atualizar
seu cadastramento a cada periodo de 12 (doze) meses, quando o exigir a legislacdo
especifica, por meio de formuléario préprio, conforme definido em portaria do Secretério
Municipal da Saude, sob pena de cancelamento do respectivo nimero cadastral.

8 1°. Os estabelecimentos e equipamentos referidos no "caput" deste artigo devem
apresentar, juntamente com a solicitacdo de atualizacdo de seu cadastro, o
comprovante de recolhimento do prego publico e da taxa porventura devidos.

8§ 2°. O cancelamento do numero de cadastro deve ser publicado, com a respectiva
justificativa legal, no Diario Oficial do Municipio.

8§ 3°. A reativacdo do nimero de cadastro deve obedecer aos procedimentos previstos
no artigo 12 deste decreto.

Art. 19. A atualizacdo do cadastramento independe de prévia vistoria sanitaria, desde
que as informacfes cadastrais demonstrem:

I - o correto gerenciamento dos fatores de risco a salde em cada caso concreto;

Il - que o estabelecimento ou 0 equipamento esteja ou seja incluido em programacao
normal de inspec¢des sanitérias.

Paragrafo Unico. O disposto no "caput” ndo se aplica a estabelecimentos ou
equipamentos em situacdo irregular perante o Cadastro Municipal de Vigilancia
Sanitaria - CMVS.

Art. 20. Os estabelecimentos ou equipamentos, que estejam sujeitos a exigéncia legal
de autorizacdo de funcionamento ou autorizacao especial do Ministério da Saude,
devem requerer, perante a coordenacado de vigilancia em saldde da Secretaria
Municipal da Saude, a concessdo da referida autorizacdo, conforme modelo instituido
pelo préprio Ministério da Saude e segundo as normas federais aplicaveis a espécie.
Paragrafo Unico. O requerimento referido no "caput" podera ser simultaneo ao de
cadastramento perante o Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria - CMVS,
condicionado o deferimento deste Ultimo a concessdo da autorizacdo de funcionamento
ou autorizagao especial pelo Ministério da Saude.

Art 21. Os estabelecimentos produtores, distribuidores e importadores de alimentos
dispensados da obrigatoriedade de registro deverdo informar a coordenacédo de
vigilancia em saude da Secretaria Municipal da Saude o inicio da fabricacdo ou da
comercializacdo do produto, observada a legislacao federal vigente.

Art. 22. Os 6rgéos de vigilancia sanitaria da Secretaria Municipal da Saude
encaminharéo, ao 6rgédo federal de vigilancia sanitaria, copia da publicacdo de
cancelamento do cadastro municipal e comunicacdo do encerramento das atividades do
estabelecimento ou equipamento cujo cadastramento tenha sido cancelado, visando a
adocao das cabiveis medidas de competéncia da Unido.

Paragrafo Unico. A comunicacdo referida no "caput" devera ser efetuada no prazo
maximo de 15 (quinze) dias, contados da publicacdo do cancelamento.

CAPITULO V

Da Inspecao Sanitéaria

Art 23. A inspec¢do sanitaria pode dar-se de oficio ou a requerimento do interessado,



no momento do cadastramento ou em qualquer situacdo que a justificar.

Art 24. A inspecdo sanitéria inicial devera ser realizada no prazo maximo de 60
(sessenta) dias, contados do requerimento do interessado, segundo programacao feita
em func¢éo do risco inerente a atividade e, para os estabelecimentos de baixa
complexidade, segundo as prioridades locais.

Art 25. As etapas de producado, comercializacdo e prestacdo de servi¢cos por terceiros
devem ser consideradas como extenséo da atividade do estabelecimento ou do
equipamento sujeito ao cadastramento e, como tais, passiveis de inspec¢ao sanitaria.
Paragrafo Unico. Na hipotese dos terceiros referidos no "caput" estarem instalados em
outra unidade federada, solicitar-se-a, ao drgdo de vigilancia sanitaria da localidade de
origem, laudo atualizado de inspec¢ao sanitaria e outros documentos eventualmente
considerados necessarios, bem como autorizacdo para visita técnica, quando for o
caso.

CAPITULO VI

Dos Procedimentos Administrativos

Art. 26. A autoridade sanitaria, sempre que concluir pela existéncia de infragdo
sanitaria, lavrara o competente auto de infracdo, sob pena de responsabilidade
administrativa.

Paragrafo Unico. A lavratura de auto de infracdo dara ensejo a autuacdo de processo
administrativo proprio.

Art. 27. O auto de infragdo, observado o direito de defesa do infrator, devera ser
oportunamente seguido da lavratura de auto de imposicao de penalidade, conforme
previsto nos artigos 29 e 31.

Art. 28. A lavratura e o processamento dos autos de infracdo e de imposicdo de
penalidade deverao seguir o previsto no Cdédigo Sanitario Municipal, observadas as
normas sobre fiscalizacdo em geral.

Paragrafo Unico. Os documentos referidos no "caput"” serdo lavrados em impresso
oficial, conforme modelos constantes dos Anexos Ill e IV deste decreto.

Art. 29. O infrator podera oferecer defesa ou impugnacao ao auto de infragcdo no prazo
de 10 (dez) dias, contados de sua ciéncia na forma prevista no Cédigo Sanitario do
Municipio.

Art. 30. A defesa ou impugnacao sera apresentada perante a Supervisdo de Vigilancia
em Saude da Coordenadoria de Saude da Subprefeitura autuante e julgada pelo
Supervisor de Vigilancia em Saulde, apds prévia manifestacédo técnica do servidor
responséavel pela autuacéao.

8 1°. Se a autuacéo tiver sido realizada no &mbito da coordenacao de vigilancia em
salde da Secretaria Municipal da Saude, a defesa ou impugnacéo sera julgada e
decidida pela autoridade responsavel pela geréncia da subarea tematica a que
pertenca o servidor autuante, apés prévia manifestacao técnica deste.

8 2°. Sera de 5 (cinco) dias o prazo para manifestacdo do responsavel pela autuacdo e
de 10 (dez) dias o prazo para julgamento da defesa ou impugnacéo.

Art. 31. Em ndo tendo havido oferecimento de defesa ou impugnacao pelo infrator ou
tendo sido mantido o auto de infragdo, seguir-se-4, imediatamente, a imposi¢ao da
penalidade cabivel pelo Supervisor de Vigilancia em Saulde ou pela autoridade
responsavel pela geréncia da subarea tematica a que pertenca o servidor autuante da
Secretaria Municipal da Saude.

Art. 32. Sem prejuizo das sanc¢des de natureza civil e penal, as penalidades
administrativas para as infracdes sanitarias sdo as seguintes:

| - adverténcia;

Il - prestacao de servigos a comunidade;

Il - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais);

IV - apreensao de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

V - apreensao de animal;



VI - interdi¢cdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VII - inutilizacdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VIl - suspenséo de venda de produto;

IX - suspenséo de fabricacdo de produto;

X - interdicao parcial ou total do estabelecimento, sec¢bes, dependéncias e veiculos;
Xl - proibicdo de propaganda;

X1l - cancelamento de autorizacdo para funcionamento de empresa;

X1l - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veiculo;

X1V - intervengao.

§ 1°. pPara graduacao e imposicdo de penalidades, a autoridade sanitaria, conforme
previsto no Cédigo Sanitario do Municipio, devera considerar as circunstancias
atenuantes e agravantes, a gravidade do fato em face de suas consequéncias para a
saude publica e os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias e sua
capacidade econémica.

8§ 2°. As penalidades previstas neste artigo poderao ser aplicadas alternativa ou
cumulativamente.

§ 3°. Para a imposicdo das penalidades previstas nos incisos Xll e XlIll, o Secretério
Municipal da Saude fara, quando for o caso, a necessaria representagcédo a autoridade
competente para aplica-las.

Art. 33. Salvo na hipétese prevista no artigo 35 deste decreto, da lavratura do auto de
imposicdo de penalidade cabera recurso, no prazo de 10 (dez) dias, contados da
ciéncia do apenado na forma prevista no Codigo Sanitario do Municipio, dirigido a uma
das seguintes autoridades, dependendo do ambito de autuacdo no qual tenha a
penalidade sido imposta:

| - ao Coordenador de Saude ao qual se vincule a Supervisdo de Vigilancia Sanitaria
que impds a penalidade; ou

Il - & autoridade responsavel pela geréncia da area tematica da coordenacgao da
vigilancia em saude da Secretaria Municipal da Saude.

Paragrafo Unico. Os recursos serao decididos apés a oitiva da autoridade que houver
imposto a penalidade, a qual podera reconsiderar a decisdo anterior.

Art. 34. Mantida a decisdo cominatdria, qualquer que seja a penalidade aplicada,
cabera recurso, no prazo de 10 (dez) dias, contados da publicacdo do despacho
decisorio no Diario Oficial do Municipio, dirigido a uma das seguintes autoridades,
dependendo do ambito de autuacdo no qual tenha a penalidade sido imposta:

| - ao Subprefeito ao qual se vincule a Coordenadoria de Salde que manteve a decisdo
cominatdria recorrida; ou

Il - & autoridade responséavel pela coordenacao da vigilancia em saude da Secretaria
Municipal da Saude.

8 1°. Das decis6es das autoridades referidas nos incisos | e Il do "caput™ deste artigo
caberd, ainda, recurso ao Secretario Municipal da Saude, no prazo de 10 (dez) dias,
contados da publicacdo do despacho decisério no Diario Oficial do Municipio, quando se
tratar de penalidade prevista nos incisos IV a XIll do artigo 118 ou de multa de valor
correspondente ao previsto nos incisos Il e Ill do artigo 121, ambos do Cédigo
Sanitario do Municipio de Sdo Paulo.

8 2°. As decisdes proferidas nos recursos indicados neste artigo deverédo ser
resumidamente publicadas no Diario Oficial do Municipio, a partir de quando fluirdo os
prazos para interposicdo de outros recursos eventualmente previstos.

Art. 35. Da aplicacdo da penalidade de intervencao pelo Secretario Municipal da Saude
caberda recurso, no prazo de 10 (dez) dias, contados da publicacdo do despacho
decisorio no Diario Oficial do Municipio, ao Chefe do Poder Executivo, cuja decisdo
encerrara a instancia administrativa.

Art. 36. Os recursos so terado efeito suspensivo nos casos de imposi¢do de multa.

Art. 37. Este decreto entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogado o Decreto



n® 42.740, de 20 de dezembro de 2002.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 7 de abril de 2004, 451° da fundacéo
de Séo Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretario dos Negdcios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretario de Financas e Desenvolvimento
Econdmico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Saude

CARLOS ALBERTO ROLIM ZARATTINI, Secretario Municipal das Subprefeituras
Publicado na Secretaria do Governo Municipal, em 7 de abril de 2004.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal



ANEXO I A QUE SE REEFERE O ARTIGO 2° DO DECRETO N° 44.577 ,DE 7 DE ABRIL DE 2004

UNIVERSO DE ATUACAO MUNICIPAL SEGUNDO A COMPLEXIDADE
DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

" ESTABELECIMENTOS PARA ACOES BASICAS

" Depésitos de Alimentos, Correlatos, Saneantes Domissanitéarios. Medicamentos, Drogas e Insumos Farmacéuticos
Depositos de Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene ‘

Transporte de Alimentos, Correlatos, Saneantes Domissanitarios, Medicamentos, Drogas e Tnsumos Farmacéuticos
Transporte de Cosméticos, Perfumes ¢ Produtos de Higiene
Distribuidora sem Fracnonamento de Correlatos, Saneantes Domlssamtanos, Cosméticos,
Perfumes e Produtos de Higiene
Comeércio de Alimentos, Correlatos, Saneantes Domissanitarios, Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene
Drogaria, Ervanaria, Posto de Medicamentos
Dispensério de Medicamentos
Oticas
. Estabelecimentos para Artigos Médico-Hospitalares
Unidade de Satide sem Procedimento Invasivo
Unidade de Transporte de Pacientes sem Procedimento
Instituto de Beleza sem Responsabilidade Médica, Pedicuro, Barbearia, Saunas e Congéneres
Estabelecimentos de Massagem -
Estabelecimentos de Ensino
Academia de Ginastica, Musculagio, Condicionamento Fisico e Congéneres
Locais de Uso Piblico-Restrito
Piscinas de Uso Publico Restrito
Cemitérios, Nécrotérios ¢ Crematorios
Hotéis, Motéis € Congéneres
Estacdes Rodoviarias e Ferrovidrias

ESTABELECIMENTOS DE MEDIA COMPLEXIDADE

Distribuidora com Fracionamento de Saneantes Domissanitarios, Drogas e Insumos Farmacguticos, Cosméticos,
Perfumes e Produtos de Higiene

Distribuidora de Medicamentos

Industrias de Alimentos, Cozinhas Industriais e Similares

Industrias de Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene

Industrias de Produtos Saneantes Domissanitarios

Casa de Apoio para Portadores do Virus HIV

Casa de Repouso ou Asilo

Clinicas ou Consultérios Médicos com Vacinagéo

Unidade Odontoldgica - Clinicas ou Consultérios - com ou sem Equipamento de Raio X
Posto de Coleta de Sangue - Isolado

Posto de Anilises Clinicas Isolado

Estabelecimentos que Praticam Acupuntura

Unidade de Transporte de Pacientes com Procedimento - Unidade Mével, Ambulancia e Avido de Resgate
Laboratérios de Analises Clinicas, Cltopatologla € Anatomla Patologica - Isolado
Clinicas de Fisioterapia

Lavanderia de Roupas de Uso Hospitglaf - Isolada do Hospital

Laboratdrio de Préotese

Agéncia Transfusional

Creche

Estabelecimentos de Tatuagem ¢ Congéneres

Aplicadora de Produtos Saneantes Domissanitarios
Estabelecimentos Carcerarios

Sistema de Coleta, Disposigdo e Tratamento de Residuos Solidos
Sistema de Coleta, Disposi¢fo e Tratamento de Esgoto
Sistema Publico e Privado de Abastecimento de Agua para Consumo Humano

ESTABELECIMENTOS DE ALTA COMPLEXIDADE

Industrias de Alimentos para Fins Espemals- Dietéticos,Alimentos para Lactentes e Alimentos para Allelas
Induistria de Correlatos

Industria de Medicamentos

Industria Farmo - Quimica

Servigo de Terapia Renal Substitutiva

Hospital Geral, Especializado, Hospital- Dia ou Maternidade
Servigos que Utilizam Radiacio Tonizante

Servigos de Hemoterapia '

Servicos de Urgéncia/Emergéncia

Servigos de Quimioterapia

Bancos de Orgios, Medula ou de Leite Humano

Unidade de Satide com Procedimento Invasivo

Farmécias que Preparam Nutrigdo Parenteral

Empresas de Irradiagio de Produtos

Estabelecimento que Procede Esterilizacio de Produtos Correlatos




ANEXO II A QUE SE REFERE O ARTIGO 9° DO DECRETO N° 44.577 , DE 7 DE

ABRIL DE 2004

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

DECLARAGAO DE OUTROS VINCULOS FUNCIONAIS OU EMPREGATICIOS

1. Identificagdo

NOME: N RF
Cargo/Fungéo
Unidade de Trabalho _

( ) efetivo ( ) admitido () comissdo ( ) contratado
2. . Declaragio de outros vinculos funcionais ou empregaticios

O N&o. possuo outros vinculos funcionais ou empregaticios, publicos ou privados
[ Possuo os seguintes vinculos:

Cargo/Fungéo :

Orgao ou empresa :

Unidade de trabalho :

Cargo/Funcgdo :

Orgéo ou empresa :

Unidade de trabalho :

Cargo/Fung&o :

Orgéo ou empresa :

Unidade de trabalho :

3. Declaro, sob.as penas da lei, que ndo existe conflito de interesse entre minhas atividades como

autoridade sanitaria e os outros vinculos acima discriminados.
[

assinatura do servidor -

4. DESPACHO

[[] Nao existe conflito aparente.
[] Aprofunde-se a analise do caso.




ANEXO 111 A QUE SE REFERE O ARTIGO 28 DO DECRETO N° 44.577 , DE 7 DE
ABRIL DE 2004

PREFEITURA DO MUNICIiPIO DE SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
VIGILANCIA EM SAUDE
Rua Santa Isabel, n° 181 - Vila Buarque
CEP 01221-010 - Sao Paulo - SP

AUTO DE INFRAGAO - SERIE / NOMERO: A
NOME DO INFRATOR ; RG
. [RAZRO SO,CIAL — CNPJ
ENDEREGO/LOCAL — ' NUMERO
COMPLEMENTO BARRG = —Jcep ATIVIDADE
TELEFONE FAX: 3 E-MAIL: ' coM
DESCRIGAO DA INFRAGAO

32 via - Bloco (Rosal)

DISPOSITIVO LEGAL INFRINGIDO-

PRAZO PARA INTERPOSI(}AO DE DEFESA/RECURSO

(W} de acordo .com a legislacéo vugente

24 yvia- Processo (Amarela) .

CIENCIA DO INFRATOR OU PREPOSTO

NOME . RG

/ /

DATA 1 HORA . ASSINATURA DO INFRATOR OU PREPOSTO

.Declaro, para os devidos fins.de direito, que, as horas do dia ! /

dei ciéncia a0 infrator/preposto, o qual recusou-se a assinar o presente Auto de Infragao.

13 via - interessado (Branca)

N - -
ASSINATURA E CARIMBO DA AUTORIDADE SANITARIA NUMERO DA CREDENCIAL ’ DATA




32 via - Bloco {Rosa)

2% via- Processo (Amarela)

- 12 via - Interessado (Branca)

ANEXO 1V A QUE SE REFERE O ARTIGO 28 DO DECRETO N° 44.577 , DE 7 DE

PREFEITURA

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

‘Rua'Santa Isabel, n® 181 - Vila Buarque
CEP 01221-010 - S&o Paulo - SP

ABRIL DE 2004 ‘

PROCESSON®

DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

VIGILANCIA EM SAUDE

AUTO DE IMPOSICAO DE PENALIDADE - SERIE / NUMERO: A

NOME DO INFRATOR RG
RAZAO SOCIAL NP3
ENDERECO/LOCAL NUMERO
COMPLEMENTO BAIRRO CEP [|ATIVIDADE
TELEFONE FAX: EWMAL CCM

AUTO DE INFRAGAO N°

DATA:

DESCRICAO DA INFRAGAO

DE ACORDO COM :

DISPOSITIVO LEGAL INFRINGIDO

APLICA A PENALIDADE DE :
O ADVERTENCIA O INUTILIZAGAO PRODUTO / EQUIPAMENTO :
0 INTERDIGAO TOTAL ESTABELECIMENTO ' O SUSPENSAO VENDA/FABRICAGAQ PRODUTO
o INTERDIGAO PARCIAL ESTABELECIMENTO 0O CANCELAMENTO DE CADASTRO
O INTERDICAO PRODUTO / EQUIPAMENTO O PROIBIGAO DE PROPAGANDA

0 APREENSAO DE PRODUTO / EQUIPAMENTO
O CANCELAMENTO DE AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO

O

PRAZO PARA INTERPOSIGAC DE DEFESA/REGURSO

de acordo com a legistagdo vigente.

NOME

CIENCIA DO INFRATOR OU PREPOSTO

RG

DATA ! HORA

ASSINATURA DO INFRATOR OU PREPOSTO

ASSINATURA E CARIMBO DA AUTORIDADE SANITARIA NUMERO DA CREDENCIAL ) DATA HORA
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