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LEI N°1.290/2015.

Dispoe sobre a Delegagio de Competéncia nas
Acdes de Vigilincia Sanitiria a Secretaria
Municipal de Saide e ddo outras providéncias,
considerando a Resolu¢io SES N° 1058, de
06/11/2014 da Secretaria de Estado de Saude.

O PREFEITO MUNICIPAL DE CANTAGALO, ESTADO DO RIO DE JANEIRO,
FAZ SABER QUE A CAMARA MUNICIPAL APROVOU E ASSIM SANCIONA A
SEGUINTE LEI:

Art. 1° - Compete aos Orgdos Municipais de Vigilancia Sanitéria executar as agoes de controle

sanitario, a concessdo, revalidagdo e cancelamento de licenga de funcionamento e a inspegao
sanitaria dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, EXCETO os abaixo relacionados:

1- Clinica de Terapia Renal Substitutiva;

2- Unidade Movel de Terapia Renal Substitutiva;
3- Hospitais e Clinicas com Internagao;

4- Servigos intra-hospitalares .de:

4.1- Laboratorios de Analises Clinicas, Pesquisa e Anatomia Patologica, Posto de Coleta de
[aboratorio de Analises Clinicas;

42- Servico de Radiodiagnostico Médico, Servico de Imagem, Radiodiagnostico
Odontologico;

4.3 - Unidade Odontologica Hospitalar;
4.4 - Farmacias Privativas de Unidades Hospitalares ou Congéneres;

5- Hemocentros, Nucleo de Hemoterapia, Unidade de Coleta e Transfusdo, Unidade de Coleta
Moével ou Fixo, Agéncia Transfusional, Central de Triagem Laboratorial de Doadores;

6- Banco de Células, Tecidos e Orgaos, Centros de Tecnologia Celular, Laboratério de Células
Progenitoras Hematopoiéticas € congéneres;

7- Servigo de Radioterapia e Medicina Nuclear;
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8- Banco de Leite Humano e Posto de Coleta de Leite Humano;

9- Empresas Prestadoras de Bens e/ou Servigos de Nutri¢do Enteral;

10- Industrias de Otica, Material e Equipamentos Oticos, de Aparelhos e Produtos usados em
Medicina, Ortopedia, Odontologia, Enfermagem, Educagdo Fisica, Embelezamento ou
Corregdo Estética (Produtos Correlatos);

I1- Empresas e unidades de processamento de material médico hospitalar;

12- Industrias de Produtos Farmacéuticos, de Insumos Farmacéuticos, de Produtos Saneantes
Domissanitarios, de Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene;

13— Industria de Insumos Farmacéuticos Sujeitos a Controle Especial, e Industria de Produtos
Farmacéuticos Contendo Substédncias Sujeitas a Controle Especial;

14- Importadores e Exportadores de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos;

15- Importadores, Exportadores e Distribuidores, com Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos;

16- Armazéns (deposito) de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos, de correlatos, de
saneantes domissanitarios, de cosméticos, perfumes e produtos de higiene, exclusivos de
empresas fabricantes;

Art. 2° - Fica delegada competéncia a Secretaria Municipal de Satde de Cantagalo, 24 (vinte e
quatro) meses apos a publicag@o da Resolugdo SES N° 1058, de 06/11/2014, que se efetuou no
Diério Oficial do Estado de 07/11/2014, para a execugdo das agdes de vigilncia sanitaria
relacionadas aos estabelecimentos abaixo:

I- Importadores e Exportadores de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos;

2- Importadores, Exportadores e Distribuidores, com Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos;

3- Banco de Leite Humano e Posto de Coleta de Leite Humano;
4- Empresas Prestadoras de Bens e ou Servigos de Nutri¢do Enteral.

Art. 3°- Apods a vigéncia da Resolugdo SES N° 1058, podera ser delegada competéncia a
Secretaria Municipal de Saude, para a execugdo das agdes de Vigilancia Sanitaria nos
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estabelecimentos relacionados no artigo 1°, mediante parecer favoravel do ()rgﬁo Estadual de
Vigilancia Sanitaria e Deliberagdo na Comissdo Intergestores Bipartite.

Art. 4°- Os Orgdos Municipais de Vigilancia Sanitdria, para o exercicio das ag¢des de
vigilancia sanitaria, devem:

- Ter em seu quadro de pessoal equipe multiprofissional composta por servidores em
quantitativo suficiente para a execugdo das a¢des de vigildncia sanitaria que Ihes compete;

Il - Possuir area fisica suficiente, equipamentos, material permanente ¢ de consumo ¢
condigdes técnico-administrativas adequadas para o exercicio da atividade de Vigilancia

Sanitaria e para o arquivamento dos processos de licenciamento de estabelecimentos;

I11 - Ter os documentos oficiais para o desempenho das agdes de vigilancia sanitaria, tais
como:

a) Termo de Visita;

b) Termo de Intimagao;

¢) Termo de Apreensdo de Amostras;

d) Termo de Notificagdo;

e) Termo de Inutilizagdo;

f) Rotulo de Interdigdo;

g) Rotulo de Inviolabilidade de Amostras;
h) Auto de Infragdo;

i) Auto de Apreensdo e Deposito; | % |
j) Auto de Multa;

k) Laudo Técnico de Inspegdo;

1) Boletim de Ocupag@o e Funcionamento;

m) Assentimento Sanitério;
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n) Termo de Interdi¢do;

0) Termo de Desinterdigdo;

p) Termo de Adverténcia;

q) Termo de Apreensdo e Inutilizagdo;
r) Licenca Inicial de Funcionamento;

s) Revalidagdo de Licenga de Funcionamento.

§1°— A Secretaria Municipal de Saude podera criar outros documentos oficiais que venha
complementar os acima citados, com o objetivo de propiciar o melhor desempenho das ag¢des
de Vigilancia Sanitéaria.

§2° - Em substitui¢do aos documentos citados nas alineas “1”, “m”, “r”’ e *s”, do inciso III deste
artigo, os 6rgdos de Vigilancia Sanitaria da Secretaria Municipal de Satide poderdo optar pela
publicagdo dos atos correspondentes no Diario Oficial do Municipio ou jornal de ampla
circulagdo no municipio.

Art. 5°- Sdo atribuigdes da Secretaria Municipal de Satide no desempenho das agdes de
vigilancia sanitéria:

I - Executar inspegdo sanitaria nos estabelecimentos sempre que necessario, exercendo todas as
atividades pertinentes, conforme as determinagdes legais especificas;

II - Conceder licenga inicial de funcionamento e revalidagdo de licenca;
[T - Conceder Boletim de Ocupagdo e Funcionamento;

[V - Conceder Assentimento Sanitario; ‘ /
V - Cancelar licenga de funcionamento;

VI - Conceder visto em projetos basicos de arquitetura;

VII - Proceder a abertura e encerramento dos livros de registro de medicamentos submetidos
ao regime de controle especial;

VIII - Receber e avaliar os mapas de medicamentos submetidos ao regime de controle
especial;

\
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[X - Executar apreensdo, interdigdo ou coleta de amostras para analise de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes domissanitarios e outros de
interesse a saude publica;

X - Coletar e encaminhar, ao laboratério oficial competente, para fins de analise, amostras de
alimentos, de aditivos para alimentos, matérias-primas alimentares de interesse a saude publica
e demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XI- Apreender e/ou inutilizar os alimentos e as matérias-primas alimentares que forem
julgadas falsificadas ou deterioradas, bem como, os aparelhos ¢ utensilios que ndo satisfagam
as exigéncias regulamentares;

XII - Manter atualizado e disponivel os dados referentes a:

a) Cadastro de todos os estabelecimentos e atividades licenciadas;

b) Alimentos contaminados por agentes causadores de doengas de notificagdo compulsoria;
¢) Produtos clandestinos e/ou falsificados identificados no municipio.

XIII - Promover agdes de Educagio e Comunicagdo em Vigilancia Sanitaria;

XIV - Promover capacitagdo e atualizagdo dos profissionais do orgao municipal de vigilancia
sanitaria;

XV- Encaminhar ao Orgdo Estadual de Vigilancia Sanitaria, anualmente, até 30 de setembro, a
Programagio das Ag¢des de Vigilancia Sanitdria referente ao ano subsequente, conforme
documento padrdo definido pelo Orgdo Estadual, exceto a programagdo referente ao ano em
curso, que deverd ser encaminhada até 31 de dezembro de 2015;

XVI — Encaminhar ao Orgdo Estadual de Vigilancia Sanitaria, anualmente, at¢ 31 de margo, o
resultado da execugdo das agdes previstas na Programagdo das Ag¢des de Vigilancia Sanitaria
referente ao ano anterior, conforme documento padrdo definido pelo Orgdo Estadual;

XVII — Prestar informagdes adicionais que venham a ser solicitadas pelo Orgdo Estadual de
Vigilancia Sanitaria com fins de propiciar o acompanhamento das atividades desenvolvidas
pelo Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria;

XVIII — Proceder a copia dos documentos integrantes dos Processos de licenciamento
remetidos pelo Orgdo Estadual de Vigilancia Sanitdria, julgados necessarios a instrugdo dos
correspondentes processos instaurados no dmbito municipal;

\
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XIX — Proceder a devolugdo dos processos remetidos pelo Orgdo Estadual de Vigilancia
Sanitaria, no prazo de 90 (noventa) dias, a partir da data de recebimento, instruidos com
despacho que informe o numero e data de abertura dos processos administrativos
correspondentes instaurados pelo Orgdo Municipal de Vigilancia Sanitéria;

XX — Normatizar, complementarmente, as agdes de Vigilancia Sanitdria no ambito de sua
competéncia.

§1° - Os Orgdos Municipais de Vigilancia Sanitdria que receberem processos administrativos
oriundos do Orgdo Estadual de Vigilancia Sanitiria em decorréncia da vigéncia desta
Resolugdo deverdo encaminhar a este, trimestralmente, conforme planilha anexa, informagdes
sobre as agdes realizadas nos estabelecimentos relacionados aos processos recebidos, até que
100% destes tenham sido fiscalizados;

§2° - Para os efeitos desta Resolugdo serdo adotadas as seguintes defini¢des:

[- INSPECAO SANITARIA - Agdo efetuada pela autoridade sanitaria, para verificar as
condi¢des de instalagdes, equipamentos, recursos humanos, processos, € 0 cumprimento dos
procedimentos previstos nos seus manuais técnicos ¢ na legislagdo sanitaria pertinente.

Il - LICENCA DE FUNCIONAMENTO - Ato privativo do orgdo sanitario competente do
Estado e dos Municipios, contendo permissdo para o funcionamento dos estabelecimentos que
desenvolvam quaisquer atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

111 - BOLETIM DE OCUPACAO E FUNCIONAMENTO (BOF) - Documento utilizado para
permitir a ocupagdo e o funcionamento inicial dos estabelecimentos comerciais e/ou
industriais, ndo substituindo a licenga de funcionamento expedida pelo orgdo sanitario

competente.

Art. 6°- No processo de municipalizagdo das agdes de Vigiléncia Sanitaria compete a
Secretaria de Estado de Saude:

- Coordenar o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria e supervisionar as agdes de
Vigilancia Sanitdria desempenhadas pelos orgdos de Vigilancia Sanitaria da Secretaria
Municipal de Saude;

I1 — Normatizar, em carater suplementar, as agdes de Vigilancia Sanitdria no ambito estadual;

[II — Promover, em carater complementar, a capacitagdo e atualizagdo dos profissionais dos
orgaos Municipais de Vigilancia Sanitaria, quando necessario;
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[V - Prestar cooperagdo € assessoria técnica a Secretaria Municipal de Saude relativa ao

exercicio das atividades de Vigilancia Sanitaria, quando couber;

V - Remeter aos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria da Secretaria Municipal de Saide os processos
administrativos de licenga inicial de funcionamento e visto em projetos bésicos de arquitetura,
protocolados no Orgdo Estadual até a data da efetivagdo da descentralizagdo.

Art. 7° - As Taxas referentes as agdes de Vigilancia Sanitaria abrangidas por esta Lei sdo as
constantes do Anexo II e serdo recolhidas pelo poder publico municipal em favor da Secretaria
Municipal de Saade.

Art. 8 - A Secretaria de Estado de Saude somente procederd a inspegdo sanitaria dos
estabelecimentos sob competéncia do Orgdo Municipal quando julgada necessaria a execugdo
da agdo pelo Orgédo Estadual.

Art. 9° - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, ficando revogada a Lei n°
1.198/2014, de 12 de maio de 2014.

Gabinete do Prefeito, em 08 de outubro de 2015.

- 6{”2 éé
Sayfo Domingues Gouvea

Prefeito Municipal
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Anexo |l a Lei Municipal n°1.290 /2015.

ANEXO Il - TAXAS DE SAUDE

Valores das taxas de servicos municipais para o exercicio de 2015

TO OU SERVIGO (valor em UFICAN)

1 - Licenga inicial, revalidagéo anual de licenga e mudanga de enderego, dos estabelecimentos

1.1 - farmacias, drogarias, farmacias privativas, dispensarios de medicamentos, ervanarias 5, 31
1.2 - distribuidores, importadores, exportadores, representantes, depésitos de produtos farmacéuticos e correlatos (cosméticos, produtos de|
higiene, perfumes e saneantes domissanitarios):
1.2.1 - de empresas de grande porte (vide nota I) 31,85
1.2.2 - de empresas de médio porte (vide nota |) 21,23
1.2.3 - de empresas de pequeno porte (vide nota 1) 10,62
1.3 - atacadistas, importadores, exportadores e comerciais de 6tica, material e equipamentos oticos, de aparelhos e produtos usados em|
medicina, ortopedia, odontologia, enfermagem, educagao fisica, embelezamento ou corregao estética 10,62
1.4 - industriais de Otica, material e equipamentos éticos, de aparelhos e produtos usados em medicina, ortopedia, odontologia, enfermagem,
leducacao fisica, embelezamento ou corregao estética:
1.4.1 - de empresas de grande porte 53,08
1.4.2 - de empresas de médio porte 31,85
1.4.3 - de empresas de pequeno porte 21,23
1.5 - industriais de produtos farmacéuticos, de produtos dietéticos, de produtos farmoquimicos:
1.5.1 - de empresas de grande porte 84,92
1.5.2 - de empresas de médio porte 53,08
1.5.3 - de empresas de pequeno porte 31,85
1.6 - industriais de produtos farmacéuticos contendo substancias sujeitas ao regime de controle especial - licenca especial adicional 10, 62|
1.7 - industriais de cosméticos, produtos de higiene e perfumes:
1.7.1 - de empresas de grande porte 53,08
1.7.2 - de empresas de médio porte 31,85
1.7.3 - de empresas de pequeno porte 21,28
1.8 - industriais de produtos saneantes domissanitarios:
1.8.1 - de empresas de grande porte 53,08
1.8.2 - de empresas de médio porte 31,85
1.8.3 - de empresas de pequeno porte 21,23
1.9 - laboratérios e postos de coleta
1.9.1 - laboratérios de analises clinicas, pesquisa e anatomia patologica 8,50
1.9.2 - postos de coleta . 2,13
1.10 - servicos médicos, clinicas e ambulatérios sem internagdo 4,25
1.11 - servicos de hemoterapia
1.11.1 - servicos de hemoterapia diversos 15,93
1.11.2 - unidade transfusional ou posto de coleta mével ou fixo 7.43
1.12 - hospitais e clinicas com internagdo e congéneres:
1.12.1 - estabelecimentos de grande porte (vide nota Il) 63,69
1.12.2 - estabelecimentos de médio porte (vide nota Il) 42,46
1.12.3 - estabelecimentos de pequeno porte (vide nota I1) 21,23
1.13 - servicos ou clinicas odontolégicas 4,25
1.14 - prétese dentaria 3,19
1.15 - médico - veterinarios (clinicas, hospitais, servicos médico-veterinarios) 4,25
1.16 - de raio x, radioterapia, radioisdtopo e congéneres e radiodiagnéstico odontolégico
1.16.1 - de raio x, radioterapia, radioisétopo e congéneres diversos 14,86
1.16.2 - servicos de radiodiagnéstico odontolégico 7,43
1.17 - de fisioterapia e/ou praxioterapia 4,25
1.18 - banco de leite humano 0.64
1.19 - de ginastica, esteticismo, de beleza e congéneres 7.43
1.20 - consultério, gabinete, psicélogo, massagista, pedicure e fonoaudidlogo 1,07
1.21 - hidroterapico e saunas 7,43
2 - Assungao ou alteragdo de responsabilidade técnica / alteragdo de razéo social 1,07
3 - Analises realizadas pelo Laboratério Central Noel Nutels, de controle, analise prévia, analise de consulta técnica e pericia de contraprova
(vide nota lll):
3.1 - andlise de controle quimico e fisico-quimico até 3 (trés) determinagdes 9,56
3.2 - andlise de controle microbiolégico até 3 (trés) determinagdes 9,56
3.3 - andlise biologica 15,93
3.4 - andlise toxicologica 15,93
3.5 - por determinagdo excedente em relagdo ao previsto nos itens 3.1 e 3.2 (andlise de controle quimico e fisico-quimico, e de controle)
microbiolégico) 1,81
14 - Vistoria em estabelecimento de empresa de transporte de medicamentos:
\
1
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.1 - com armazenamento 10,62
4.2 - sem armazenamento 7,43
5 - Vistoria em estabelecimento de empresa de transporte de pacientes 14,86
6 - Registro de livro 0,85
|7 - Registro de certificado 0,64
8 - Visto em alteracé@o contratual 0.64
9 - Cadastro de alimento 10,62
10 - Inspecdo em estabelecimento de alimentos:

10.1 - de empresas de grande porte 42,46
10.2 - de empresas de médio porte 21,23
10.3 - de empresas de pequeno porte 10,62
11 - Segunda via de licenca de funcionamento / certidao 0,85
12 - Alteragdo de atividade com inspecao sanitaria
12.1 - de empresas de grande porte 21,23
12.2 - de empresas de médio porte 10,62
12.3 - de empresas de pequeno porte 5,31
13 - Andlises e/ou visto em plantas baixas, de estabelecimentos de:
13.1 - farmacias, drogarias, farmacias privativas, dispensarios de medicamentos, ervanarias 2,13
13.2 - distribuidores, importadores, exportadores, representantes, depdsitos de produtos farmacéuticos e correlatos (cosmeticos, produtos de
higiene, perfumes e saneantes domissanitarios):
13.2.1 - de empresas de grande porte 10,62
13.2.2 - de empresas de médio porte 6,37
13.2.3 - de empresas de pequeno porte 2,13
13.3 - atacadistas, importadores, exportadores e comerciais de 6tica, material e equipamentos oticos, de aparelhos e produtos usados em
medicina, ortopedia, odontologia, enfermagem, educac&o fisica, embelezamento ou corre¢éo estética 2,13
13.4 - industriais de dtica, material e equipamentos 6ticos, de aparelhos e produtos usados em medicina, ortopedia, odontologia, enfermagem,
educacao fisica, embelezamento ou corre¢ao estética:
13.4.1 - de empresas de grande porte 10,62
13.4.2 - de empresas de médio porte 6,37
13.4.3 - de empresas de pequeno porte 2,13
13.5 - industriais de produtos farmacéuticos, de produtos dietéticos, de produtos farmoquimicos:
13.5.1 - de empresas de grande porte 14,86
13.5.2 - de empresas de médio porte 10, 62
13.5.3 - de empresas de pequeno porte 4,25
13.6 - industriais de produtos farmacéuticos contendo substancias sujeitas ao regime de controle especial 4,25
13.7 - industriais de cosméticos, produtos de higiene e perfumes:
13.7.1 - de empresas de grande porte 10,62
13.7.2 - de empresas de médio porte 6,37,
13.7.3 - de empresas de pequeno porte 2,13
13.8 - industriais de produtos saneantes e domissanitarios:
13.8.1 - de empresas de grande porte 10,62
13.8.2 - de empresas de médio porte 6,37,
13.8.3 - de empresas de pequeno porte 2,13
13.9 - laboratérios e postos de coleta
13.9.1 - laboratérios de anélises clinicas, pesquisa e anatomia patoldgica 2,13
13.9.2 — postos de coleta 2,13
13.10 - servicos médicos, clinicas e ambulatérios sem internagdo 2,13
13.11 - servicos de hemoterapia, transfuséo e coleta
13.11.1 - servicos de hemoterapia diversos 2,13
13.11.2 - unidade transfusional ou posto de coleta mével ou fixo 2,13
13.12 - hospitais e clinicas com internagéo e congéneres:
13.12.1 - de empresas de grande porte 10,62
13.12.2 - de empresas de médio porte 6,37
13.12.3 - de empresas de pequeno porte 2,13
13.13 - servicos ou clinicas odontologicas 2,13
13.14 — prétese dentaria 2,13
13.15 — médico - veterinarios (clinicas, hospitais, servicos médico-veterinarios) 2,13
13.16 - raio x, radioterapia, radioisétopo e congéneres e radiodiagnéstico odontolégico
13.16.1 - raio x, radioterapia, radioisétopo e congéneres 2,13
13.16.2 - servigo de radiodiagnéstico odontolégico 2,13
13.17 - fisioterapia e/ou praxioterapia 2,13
13.18 - banco de leite humano 0,64
13.19 - ginastica, esteticismo, de beleza e congéneres 2,13
13.20 - consultério, gabinete, psicélogo, massagista, pedicure e fonoaudiélogo Isento
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13.21 - hidroterapicos e saunas

2,13

13.22 - empresas de transporte de medicamentos com/sem armazenamento

2,13

13.23 - empresas de transporte de pacientes

Isento

NOTAS EXPLICATIVAS

| - Os critérios de porte de empresa sd0 os adotados pela Secretaria de Estado de Saude - Coordenacao de Vigilancia Sanitaria.

Il - Os critérios de porte de estabelecimentos s&o os adotados pela Secretaria de Estado de Saude — Coordenagéo de Vigilancia Sanitaria.

Il - As contas técnicas dirigidas ao Diretor do Laboratério Central Noel Nutels terdo acréscimo de 50% (cinquenta por cento)




