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PREFACIO

A adequagcio das normas de satde ao Sistema Unico de Sat-
de e, a necessidade de acompanhar o contexto da sociedade
atual, exigiu que a Secretaria de Estado da Saude fizesse uma
releitura sobre as normas vigentes. Em meados de 1996, sob a
orientacio do entdo Secretirio Armando Raggio, reuniram-se
em torno da elaboracfio desta proposta normativa, técnicos da
SESA, das 22 Regionais de Satide e dos seus municipios.

Em 23 de novembro de 2001 era sancionada a Lei n° 13331,
que dispde sobre a organizagio, regulamentacdo, fiscalizacio
e controle das agdes dos servigos de satide no Estado do Parand,
para a esfera estadual e municipal, possibilitando ao Estado
dentro de sua competéncia, prover as condi¢des indispensa-
veis a0 exercicio do direito de satide garantido a todo o cida-
ddo, ndo excluindo a dos municipios, das pessoas, da familia,
das empresas e da sociedade, respeitando a constituicio da
Republica. A assisténcia a satide é livre 2 iniciativa privada,
observada a legislacdo.

A Lei caracteriza o Sistema Unico de Satide - SUS, trata da
politica de saide, dos planos de satide, da competéncia do Esta-
do, do Municipio, da participagio complementar, da comunida-
de, do financiamento, do fundo de saide, dos recursos
humanos, da promocio, protecdo e recuperacio da saide, da
informacdo, da satide ambiental, da satide e do trabalho, do san-
gue e hemoderivados, da vigilancia sanitiria, epidemioldgica e
ambiental, das infracdes sanitdrias, do procedimento adminis-
trativo e das sancoes.

Finalmente, em 2001, apds ampla discussio efetuou-se nova
revisdo técnica e, dentro do prazo delimitado por lei saiu a regu-
lamentacdo, por Decreto, publicado em maio de 2002, abor-
dando todos os assuntos que precisam ser disciplinados, para
que o Codigo seja o mais duradouro possivel. Dessa forma esta-
beleceram-se responsabilidades no alimento, no trabalho, na
dgua, no meio ambiente, na vida em sociedade, nas habitagdes,

\%



na criagdo animal, nos estabelecimentos de satide, nos medica-
mentos, adequando-as a0 sistema assistencial, em suma, sobre
tudo que representa preservacio da satide, cumprindo o dever
de proteger e promover a satide.

£ uma grande honra poder prefaciar este Cédigo, que foi o
resultado de um trabalho de nossos servidores da satde, bri-
lhante maneira de terminar uma gestdo de governo.

Obrigado pela oportunidade!

Dr. Luiz Carlos Sobania
Secretdrio de Estado da Satide
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LEI N° 13331, c

de 23 de novembro de 2001






Dispde sobre a organizaciio, regulamentacio, fiscaliza-
¢do e controle das acdes dos servicos de saide no Estado
do Parana.

Capitulo |

DAS DISPOSICOES GERAIS






Art. 1°. Esta lei estabelece normas, em todo o territério do
Estado, para a promocao, protegio e recuperacdo da satide, e
dispde sobre a organizacio, a regulamentacio, a fiscalizagio e o
controle das acdes e dos servicos de satide nas esferas estadual
e municipal.

Art. 2°. £ dever do Estado, através da Politica Estadual de Sa-
de, e dentro de sua competéncia, prover as condigdes indispensd-
veis a0 exercicio do direito de satide, garantido a todo cidadio.

Paragrafo tinico. O dever do Estado de prover as condigoes
e as garantias para o exercicio do direito 2 satide no exclui o dos
municipios, das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

Art. 3°. A assisténcia 2 sadde € livre 2 iniciativa privada,
observadas as normas de regulamentacio, fiscalizago e contro-
le estabelecidas na Constituicdo Federal, na legislacdo federal,
neste C6digo, na legislacio suplementar estadual e municipal.

Secao I
DA CARACTERIZACAO DO SUS

Art. 4°. As acGes e os servicos publicos de satide, executa-
dos e desenvolvidos pela administracdo direta, indireta e
fundacional do Estado e dos municipios e os servicos contrata-
dos ou conveniados com o setor privado, integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem o Sistema Unico de
Saiide -SUS- com dire¢do tnica na esfera do governo estadual e
na dos municipios, competindo-lhe além de outras que vierem a
ser estabelecidas, as atribuigdes fixadas neste Codigo, na Consti-
tuicio da Repiiblica, na Constitui¢do do Estado e na Lei Organi-
ca da Satdde (Lei Federal n° 8.080/90).

Art. 5°. A organizacio, o funcionamento e o desenvolvimento
do SUS nas esferas estadual e municipal obedecerdo as seguin-
tes diretrizes e bases:



I - Diretrizes:

a) universalidade de acesso do individuo aos servicos do
SUS em todos os niveis de atencfio;

b) igualdade de atendimento;

¢) equidade, como forma de suprir as deficiéncias do tra-
tamento igualitirio de casos e situacdes;

d) integralidade da assisténcia a satide;

e) resolubilidade das agdes e servicos de saide em todos
0s niveis;

f) organizacio racional dos servicos;

) utilizacdo de dados epidemioldgicos como critério para
o estabelecimento de prioridades, alocacio de recursos e orien-
tacdo programdtica;

h) participacdo da comunidade na formulagio, fiscalizagio
e acompanhamento das acdes e dos servicos executados pelo SUS.

II - Bases:

a) gratuidade das agOes e dos servigos assistenciais prestados;

b) descentralizacio da execugio das agdes e dos servigos;

¢) regionalizagdo e hierarquizagio dos servigos;

d) conjugacdo dos recursos fisicos, materiais e humanos
do Estado e dos municipios na realizacio de agdes e prestacio
de servigos puiblicos de assisténcia 2 satide da populacio, e di-
vulgacio de informagdes quanto ao potencial desses servigos e a
sua utilizacio adequada pelo cidaddo,

e) cooperagdo técnica e financeira do Estado aos munici-
pios na prestacio dos servigos;

f) planejamento estratégico que reflita as necessidades da
populagdo, com base em uma andlise territorial definindo pro-
blemas prioritdrios e dreas de maior risco;

g) intercimbio de dados, informacGes e experiéncias refe-
rentes a0 SUS, visando ao seu aprimoramento e ao fortalecimen-
to das relagdes do Estado com os municipios;

h) incentivo ao trabalho integrado e harmonioso dos pro-
fissionais que atuam na drea da satde, promovendo o reconhe-
cimento, em favor da qualidade e resolubilidade das acdes de



satide, da experiéncia e da capacidade técnica e cientifica de-
monstrada pelo profissional.

Paragrafo tnico. A gratuidade dos servigos prestados atra-
vés do SUS ndo inclui a cobranca das taxas e penalidades de

vigilancia sanitaria.

Art. 6°. No Ambito do SUS, a gratuidade é vinculada ao indivi-
duo, vedando-se-lhe a cobranca de despesas de qualquer titulo.

Pardgrafo unico. A assisténcia gratuita ao individuo
beneficidrio de seguro-satide ou de outra modalidade assistencial
de medicina de grupo ou cooperativa médica, implica o reem-
bolso ao Poder Piblico, a ser efetuado pela empresa seguradora
ou entidade congénere, de despesas com o atendimento, na for-
ma da legislacdo vigente.

Art. 7°. A gestdo do SUS é exercida, no Estado, pela Secreta-
ria de Estado da Satide/Instituto de Satide do Parand -SESA/ISEP-
e, no Municipio, pela respectiva Secretaria Municipal de Satide
ou 6rgdo equivalente, ressalvadas as competéncias constitucio-
nais e legais conferidas ao Governador do Estado e aos Prefeitos
Municipais.

Art. 8°. As autoridades sanitirias do SUS sdo aquelas
identificadas na organizacdo das Secretarias de Satide ou em
orgdos equivalentes, e nos atos regulamentares de fiscalizacio e
controle de acdes e servicos de satide.

Secao II
DA POLITICA ESTADUAL DE SAUDE
E DOS PLANOS DE SAUDE

Art. 9°. A Politica Estadual de Satide, estabelecida pela Secreta-
ria Estadual de Saude/Instituto de Satide do Parand, devera ba-




sear-se nos principios e diretrizes da Constituicio Federal, Cons-
tituicAo Estadual e Lei Organica da Satide.

Art. 10. A Politica de Satide, expressa em Planos de Satide
do Estado e dos municipios, serd orientada para:

I - a atuacio articulada do Estado e dos Municipios, median-
te o estabelecimento de normas, agdes, servicos e atividades so-
bre fato, situacio ou local que ofereca risco 2 satide individual e
coletiva;

I - a articulacdo com autoridades e 6rgios de outras dreas
estaduais e com a direcdo nacional do SUS, para a realizacio e
promogdo de estudos e pesquisas interdisciplinares, a identifi-
cacdo de fatores potencialmente prejudiciais 2 qualidade de vida
e a avaliacdo de resultados de interesse para a satide.

III - a adogdo do critério de reais necessidades de saide da
populagdo, identificadas por estudos epidemioldgicos loco-re-
gionais, refletidas na elaboracio de planos e programas e na
oferta de servigos de atencdo 2 satide;

IV - a prioridade das agdes preventivas em relacdo as acoes
€ 208 servigos assistenciais;

V - a formulagio, com ampla divulgacio a sociedade, de indica-
dores de avaliacio de resultados das agdes e dos servigos de satide.

Art. 11. Os Planos de Satde serdo a base das atividades e
programagdes de cada nivel de direcdo do SUS e seu financia-

mento serd previsto na respectiva proposta or¢amentaria.

Secao III
DA COMPETENCIA DO ESTADO

Art. 12. Compete a direcdo estadual do SUS, além do pre-
visto na Lei Organica da Sadde:

L. elaborar e atualizar periodicamente o Plano Estadual de
Saude;

IL. coordenar e, em cardter complementar, executar acoes e
servicos de promocdo, protecdo e assisténcia integral a satide;



1. formular, executar, acompanhar e avaliar, em caréter suplemen-
tar 2 Unido, a politica de insumos e equipamentos para a satide;

IV. prestar assessoria e apoio 20s Municipios no planeja-
mento e execugdo das acoes e servicos de satide;

V. colaborar, através de convénio com a Unido, na execugio
da vigilancia sanitdria de portos, aeroportos e fronteiras;

VI. coordenar, regular e controlar a rede estadual de labo-
ratérios de satide publica, de sangue e hemocomponentes;

VIL transferir a0s Municipios, os servigos de saide prépri-
os do Estado que atuam preponderante ou exclusivamente na
drea do Municipio, ou cuja complexidade interessa para garan-
tir a resolubilidade dos sistemas municipais, desde que acorda-
dos pelos Conselhos de Satide estadual e municipais;

VIIL. elaborar, acompanhar, avaliar e divulgar os indicado-
res de morbidade, mortalidade e condicGes de risco ou agravo 2
saiide, no ambito do Estado;

IX. estabelecer normas e critérios de qualidade para o con-
trole e a avaliacdo das acdes e dos servigos de satide;

X. celebrar contratos e convénios com servicos de referén-
cia estadual ou servicos que envolvam novas tecnologias para
fiscalizacdo, controle e avaliagdo das acdes e servigos de satide;

XL regular e controlar a regionalizagdo e hierarquizago das
agdes e servicos de satide, no ambito estadual.

XIL estabelecer normas suplementares sobre promogao, pro-
tecio e recuperagdo da saide individual e coletiva, desde que
observadas as normas gerais de competéncia da Unido;

XIII. normatizar os procedimentos relativos as agdes de satide
ou servicos inovadores que venham a ser implantados no Esta-
do, tanto por iniciativa do poder piiblico como do setor privado;

XIV. regular a instalacio de estabelecimentos prestadores de
servico de satide;

XV. regular, através do Registro Estadual de Produtos, a pro-
ducdo e comercializacio de produtos de interesse a satide, no
ambito estadual, obedecendo os padrdes estabelecidos pelas le-
gislacdes federal e estadual vigentes;




XVI. exercer, com equidade, o papel redistribuitivo de mei-
os e instrumentos para os municipios realizarem adequada poli-
tica de satide;

XVII. executar, suplementarmente, servicos e acoes de sai-
de nos municipios, no limite das deficiéncias locais;

XVIIL organizar, controlar e participar da produgdo e da distri-
buicdo de medicamentos, de componentes farmacéuticos bésicos,
produtos quimicos, biotecnoldgicos, imunobiolégicos, hemoderivados
e outros de interesse para a satide, facilitando o acesso da populacio;

XIX. fiscalizar e controlar, suplementarmente, os estabeleci-
mentos puiblicos e privados de interesse 2 satide, no Estado;

XX. incentivar e assessorar a formagdo de consércios
intermunicipais de satide;

XXI. regular, fiscalizar e controlar as agdes e servicos dos
consorcios intermunicipais de satde;

XXII. gerenciar o Sistema Estadual de InformacGes em Satide;

XXIII. gerenciar o Sistema Estadual de Auditoria e Avaliagio
das acdes e servicos de satide;

XXIV. expedir, em caréter suplementar, licenga sanitdria para os
estabelecimentos industriais, comerciais e prestadores de servigos.

Pardgrafo tnico. A competéncia para expedir licenga sa-
nitdria para os hospitais, bancos de sangue, servicos de terapia
renal substitutiva e servicos de radiologia, radioterapia e
quimioterapia é do Estado, podendo ser delegada aos municipi-
os através de ato do Secretario Estadual da Satide.

Secao IV
DA COMPETENCIA DO MUNICIPIO

Art. 13. Compete 2 direcio municipal do SUS, além do cons-
tante na Lei Orgénica da Satde:

L. planejar, organizar, gerir, executar, controlar e avaliar as
acoes e servicos de promocio e atengdo integral 2 satde, no

ambito municipal;



IL. participar do planejamento, da programagio e da orga-
nizagdo da rede regionalizada e hierarquizada do SUS, em arti-
culacio com a direcdo estadual;

III. elaborar e atualizar periodicamente o Plano Municipal
de Satide;

IV. executar, no ambito municipal, a politica de insumos e
equipamentos para a satide;

V. exercer a fiscalizagio das agressdes ao meio ambiente que te-
nham repercussdo sobre a satide humana, e atuar, junto aos 6rgaos
municipais, estaduais e federais competentes para controld-las;

VI. gerir laboratdrios de saide publica e hemocentros inte-
grados na sua organizagio administrativa;

VII. colaborar, através de convénios, com a Unido e com 0s
Estados na execucdo da vigilincia sanitdria de portos, aeropor-
tos e fronteiras;

VIIL celebrar contratos e convénios para aquisicio de servi-
cos de assisténcia a saide, com prestadores de servicos de satide,
cuja complexidade interessa para garantir a resolubilidade do sis-
tema de satide, bem como controlar e avaliar a sua execucio;

IX. controlar e fiscalizar, nos termos desta lei, os estabeleci-
mentos puiblicos e privados de interesse a satide no municipio;

X. formar consércios administrativos intermunicipais, os
quais obedecerdo o principio da direcio tnica, a ser definida
no ato constitutivo da entidade, que ficard sujeita as mesmas
normas de observancia obrigatéria as distintas pessoas juridicas
integrantes do SUS;

XL elaborar a legislacio de satide no dmbito municipal;

XII. organizar distritos, nicleos ou circunscricdes sanitdri-
as para integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas
para a cobertura total das acoes e dos servicos de satide;

XIII. expedir licenga sanitdria para todos os estabelecimen-
tos industriais, comerciais e prestadores de servigos, com exce-
¢do da competéncia exclusiva do Estado;

XIV. expedir, no que concerne estritamente aos interesses
locais, normas suplementares ao presente Codigo.




Secao V
DA PARTICIPACAO COMPLEMENTAR

Art. 14. Os servigos privados, com ou sem fins lucrativos,
participam do SUS de forma complementar, formalizada medi-
ante contrato ou convénio, observadas as normas expedidas pe-
los 6rgdos de direcdo nacional, estadual e municipal do SUS,
quanto as condigdes para seu funcionamento.

Art. 15. Os critérios e valores para a remuneracio de servi-
¢os de satide e os parimetros de cobertura assistencial serdo
estabelecidos com base na legislacdo vigente.

Art. 16. E vedada destinacdo de recursos piiblicos para au-
xilio ou subvengdo as entidades privadas com fins lucrativos.

Secao VI
DA PARTICIPACAO DA COMUNIDADE
NA GESTAO DO SUS

Art. 17. A sociedade participa do Sistema Unico de Satide -
SUS- através dos Conselhos e Conferéncias Estadual e Munici-
pais de Satide, na forma da Lei.

Secao VII
DO FINANCIAMENTO DO SUS E DO
FUNDO DE SAUDE

Art. 18. As acbes e os servicos do SUS serdo financiados
com 0S seguintes recursos:

I - dotagdes ou créditos consignados nos orcamentos fiscal
e de investimento do Estado e dos municipios;

II - transferéncias da Unido para o Estado e transferéncias
do Estado para os Municipios;

III - recursos de outras fontes.



Pardgrafo wnico. O financiamento dos servigos e agdes de
satde, considerado pelo Poder Piblico como suporte dos inte-
resses da cidadania, far-se-4 sempre mediante correlacdo entre
a despesa e a respectiva fonte de receita.

Art. 19. Os recursos financeiros, relativos ao SUS, provenien-
tes de receita, repasse ou transferéncias da Unido para o Estado e
do Estado para os municipios, serdo depositados junto a0 fundo
de satide de cada esfera de governo e movimentados pela diregdo
do SUS, sob fiscalizacio dos respectivos Conselhos de Satide, sem
prejuizo da atuagio dos 6rgios de controle interno e externo.

Pardgrafo tnico. Nos fundos de saride, estadual e municipal, os
recursos financeiros do SUS serdo discriminados como despesas de
custeio e de investimento das respectivas secretarias de saride, seus
orgdos e entidades, da administraco direta e indireta, de modo que
se identifiquem globalmente 0s recursos destinados a0 setor satide.

Art. 20. Comprovada no interesse do SUS, a conveniéncia da
ajuda financeira, a concessdo de recursos piblicos para auxilio
ou subvencio a entidades filantrépicas ou sem fins lucrativos fica-
rd ainda subordinada ao preenchimento, pela entidade interessa-
da, de requisitos de idoneidade técnica, cientifica, sanitdria e ad-
ministrativa, fixados por érgio e entidade especifica do SUS, e a
avaliaciio do retorno social dos servigos e atividades que realizam.

Art. 21. A quantificacdo global dos recursos proprios, in-
cluidos ou transferidos pela Unido, que o Estado destinard aos
Municipios, para atender a despesas de custeios e investimento,
constard do Plano Estadual de Saiide.

Art. 22. Na transferéncia para os municipios de recursos
estaduais ou provenientes da esfera federal, a fixacio de valores
ficard subordinada 2 conjugagdo dos seguintes critérios na ani-
lise técnica e priorizacdo de programas e projetos;




I - perfil demogréfico do municipio;

I - perfil epidemioldgico da drea a ser coberta;

III - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de
saiide na drea;

IV - desempenho técnico, econdmico e financeiro no perfo-
do anterior;

V - niveis de participagio do setor de saiide no orcamento
municipal;

VI - previsdo do plano de investimentos da rede; e,

VII - ressarcimento dos servigos prestados para outras esfe-
ras do governo.

§ 1°. No caso de municipio sujeito a notério processo de
migracdo, ou a flutuagdo populacional ciclica, o critério
demogrifico mencionado no inciso I deste artigo serdo ponde-
rados por outros indicadores estabelecidos pela Secretaria de
Estado da Satide.

§ 2°. Nas transferéncias de recursos poder-se-d, a critério
do Estado, incluir-se bens méveis e materiais necessarios aos
servigos de satide. (nova redacfio dada pela Lei Estadual n° 13.626
de 05.06.2002).

§ 3°. Além de outros que venham a ser estabelecidos, é re-
quisito essencial para o recebimento de cessdao de uso ou de
doagdo de bens e transferéncia de recursos do Estado, a com-
provagdo da existéncia, no municipio, de Conselho de Satide,
Fundo de Satide e Plano de Satide devidamente demonstrada em
requerimento dirigido 4 Secretaria de Estado da Satide. (incluso
pela Lei Estadual n® 13.626 de 05.06.2002).

Art. 23. Sem prejuizo do controle externo, destinado a
verificacio da probidade dos agentes da administracio e da
legalidade da aplicacio dos recursos publicos, as esferas es-
tadual e municipal do SUS estabelecerdo instrumentos e pro-
cedimentos eficazes de controle interno da execugio orca-

mentdria.



SECAO VIII
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 24. A politica de recursos humanos na drea da satde
deve ter como fundamento o respeito ao trabalhador e deve ori-
entar-se no sentido a incentivar a formacdo profissional adequa-
da, a reciclagem constante e a existéncia de planos de cargos,
carreiras e saldrios.

Art. 25. Os cargos e fungdes de direcdo e chefia, no ambito
publico do SUS, serdo exercidos em tempo integral, e, preferen-
cialmente, por servidores integrantes do quadro especifico.

Art. 26. £ vedada a nomeacio ou designaco, para cargo
ou fungdo de chefia, direcio, assessoramento ou fiscalizagio na
drea puiblica da saide, em qualquer nivel, de proprietirio, fun-
ciondrio, socio ou pessoa que exerca a funcdo de direcdo, ge-
réncia ou administracio de entidades privadas que mantenham
contratos ou convénios com o SUS.







Capitulo i

DA PROMO(AO PROTE(AO E
RECUPERACAO DA SAUDE






Secao I
DA INFORMACAO

Art. 27. O Estado organizard, em articulagio com os muni-
cipios, o Sistema Estadual de Informagdes em Saide, abrangen-
do dados epidemiolégicos, de gerenciamento, de prestacdo e de
avaliagio de servigos.

Paragrafo tnico. Os 6rgios e entidades piblicas e priva-
das, de qualquer natureza, participantes ou nfio do SUS, deverdo
fornecer dados e informactes a direcdo do SUS, na forma por
esta solicitada, para fins de planejamento, de corregdo finalistica
de atividades e de elaboragfo de informagdes de satide.

Art. 28. E obrigatério o preenchimento da Declaragio de
Nascido Vivo, ou equivalente, para toda crianca que, a0 nascer,
apresentar qualquer sinal de vida, com posterior envio ao servi-
co de satide competente, pelos:

I - estabelecimentos prestadores de servicos de satide, onde
ocorreu 0 nascimento; ou,

II - cartérios competentes de registro civil, no momento de
registro da crianga, em caso de nascimento domiciliar.

Art. 29. A Declaragiio de Obito dever ser firmada por mé-
dico devidamente habilitado para o exercicio da medicina, po-
dendo, na sua falta, ser preenchida pelo oficial competente, e
firmada por duas pessoas que presenciaram ou verificaram o
6bito, mediante a apresentacio de documento de identidade que
serd expressamente mencionado na declaraco.

Parsgrafo tnico. A Declaragio de Obito deverd ser reme-
tida a0 servico de satide competente pelo:

I - médico que firmou a declaracio;

I - pelo cartério de registro civil competente.



Art. 30. Compete 2 direciio do SUS, em cada esfera de go-
verno, informar, através dos meios de comunicacio, os servi-
¢os, as empresas e os produtos irregulares, fraudulentos ou os
que exponham 2 risco a satide da populagZo.

Art. 31. E dever da direcio do SUS, em cada esfera de go-
verno, garantir amplo acesso da populacdo as informagdes so-
bre agdes e servicos de satide, de promocio a saide e qualidade
de vida, através de meios de comunicacio.

Secao II
DA SAUDE AMBIENTAL

Art. 32. Compete 2 direcdo do SUS a execugio de agdes de
saiide ambiental abrangendo:

I - a participagdo na execugio de acoes de protecio do am-
biente e defesa do desenvolvimento sustentado.

II - a fiscalizacio das agressdes a0 meio ambiente que te-
nham repercussio sobre a satide humana, e atuacdo, junto aos
orgdos municipais, estaduais e federais competentes para
controld-las.

III - a participacdo na formulacio das politicas de sanea-
mento bdsico e ambiental, juntamente com os setores espe-
cificos.

IV - a participaciio na execugdo e na destinago de recursos,
quando de interesse epidemioldgico para o desenvolvimento de
acoes de saneamento bdsico e ambiental agindo de forma inte-
grada com os 6rgdos competentes.

Art. 33. Nos casos de projetos de obra ou de instalagdes de
atividade potencialmente causadora de dano ou risco a vida ou 2
satide coletiva, o SUS exigird, dos responséveis, estudos prévios
sobre o impacto dos efeitos para a satide da populagZo.



Secao III
DA SAUDE E TRABALHO

Art. 34. A atencio 2 saide do trabalhador no setor publico e
privado, do mercado formal e informal, compreende as acdes indi-
viduais e coletivas desenvolvidas no ambito do SUS, abrangendo:

I - o0 atendimento a populacdo trabalhadora através de refe-
réncia especializada e hierarquizada, visando o estabelecimento
da associacdo entre doenca-trabalho, o diagndstico e tratamen-
to, utilizando-se para isso, de toda tecnologia disponivel,

II - a avaliagio das fontes de risco a satide nos locais e pro-
cessos de trabalho, determinando a adoco das providéncias para
a eliminagfio ou reducio dos riscos;

11 - a informagZio aos trabalhadores e as entidades sindicais quanto
a situacio de satide e das condicdes de riscos no ambiente de trabalho;

IV - a articulacio com instituicdes governamentais e ndo go-
vernamentais que desenvolvam trabalhos relacionados a saide
do trabalhador, para a avaliacdo das situagdes de risco e adogio
das medidas exigidas.

Paragrafo inico. Os servicos de vigilncia sanitdria e
epidemioldgica manterdo fiscalizacio e controle das atividades
desenvolvidas nos ambientes de trabalho, que, direta ou indire-
tamente ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano 2
satide, 2 vida ou 2 qualidade de vida.

Art. 35. 0 SUS, através de seus servicos competentes, partici-
pard da normatizacdo, fiscalizacio e controle dos servicos de saii-
de do trabalhador nas instituiches e empresas publicas e privadas.

Secao IV
DO SANGUE E SEUS DERIVADOS

Art. 36. A captaco, protecio ao doador e ao receptor,
coleta, processamento, estocagem, distribuicio e transfusio




do sangue, de seus componentes e derivados seguirdo a legis-
lagdo vigente.

§ 1°. F vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de
comercializacio do sangue, componentes e hemoderivados, seja
por pessoas fisicas ou juridicas, em cariter eventual ou perma-
nente, que estejam em desacordo com o ordenamento
institucional estabelecido pela legislacdo vigente.

§ 2° . O Poder Executivo regulamentard o sistema de
hemovigilancia para o controle efetivo do sangue e derivados.

Secao V
DA VIGILANCIA SANITARIA,
EPIDEMIOLOGICA E AMBIENTAL

Art. 37. A atuagfo da vigilancia sanitdria e ambiental far-se-
4 integradamente com a vigilancia epidemiolégica e abrangem
um conjunto de agdes capazes de:

I - eliminar, diminuir ou prevenir riscos e agravos a satide
do individuo e da coletividade,

II - intervir nos problemas sanitrios decorrentes do meio
ambiente, da producio, distribuicdo, comercializagio e uso de
bens de capital de consumo, e da prestacio de servigos de inte-
resse da satide individual e coletiva;

§ 1°. Na interpretacdo e aplicagiio das normas e na execu-
¢do de agdes e implementacio de servicos de vigilancia, os 6r-
gdos e entidades estaduais e municipais do SUS cuidardo para
que sua atuacdio se efetive de modo que melhor garanta a reali-
zac¢do do fim piblico a que se dirige.

§ 2°. Nas acoes e nos servicos desenvolvidos pela vigilancia,
sd0 asseguradas a cooperacdo dos sindicatos de trabalhadores,
dos organismos de defesa do consumidor, das entidades
ambientalistas e conselhos de classe.

§ 3°. Entende-se por agravo quaisquer eventos ou condi-



¢bes, decorrentes ou ndo da atividade humana, que causem pre-
juizo ou dano a sadde.

Art. 38. As acdes de vigilancia sanitdria e/ou ambiental re-
caem sobre:

I - protecdo do ambiente e defesa do desenvolvimento sustentado;

II - saneamento basico;

III - alimentos, 4gua e bebidas para o consumo humano;

IV - medicamentos, cosméticos, saneantes domissanitarios
equipamentos, imunobioldgicos e outros produtos e insumos de
interesse para a satide;

V - ambiente e processos de trabalho e satide do trabalhador;

VI - servigos de assisténcia a satide;

VII - servicos de interesse 2 satide;

VIII - sangue e hemoderivados;

IX - producdo, transporte, guarda e utilizacio de outros bens,
substancias e produtos psicoativos, téxicos e radioativos;

X - radiagdes de qualquer natureza.

XI - controle de vetores de interesse da satide publica.

Art. 39. A direcdo do SUS, no exercicio de sua funcio pre-
ventiva e corretiva de vigilancia recorrerd 2 atuacio do Ministé-
rio Piblico, quando necessario.

Art. 40. Todo caso suspeito ou confirmado de doenga ou
outro agravo deverd ser notificado compulsoriamente aos servi-
cos de vigilancia epidemioldgica, sempre que:

I - seja exigida pelo regulamento sanitdrio internacional ou
seja doenga sob vigilancia da Organizacdo Mundial da Satide;

11 - seja regularmente exigida pela Legislacdo Federal ou pelos
orgdos do SUS.

§ 1°. £ obrigatria a notificaciio de epidemias, mesmo em
se tratando de doencas e outros agravos para os quais ndo se
exige a notificacdo de casos individuais.




§ 2°. As doencas nfo transmissiveis e outros agravos a sag-
de que tenham interesse epidemiolégico poderdo, a critério do
gestor, ser considerados de notificacio compulséria.

Art. 41. A notificacio de doencas e outros agravos poder
ser feita por qualquer cidaddo, sendo obrigatéria para os profis-
sionais de satide e para todos os servicos de assisténcia a satde.

Art. 42. As autoridades sanitdrias determinardo, em caso
confirmado ou suspeito de doenga transmissivel, as medidas de
controle e profilaxia a serem adotadas.

Art. 43. Cabe 2 autoridade sanitdria tomar medidas que
objetivem a evolugdo diagnéstica, podendo, sempre que neces-
sdrio, solicitar, fandamentadamente, autorizacio judicial para
exame cadavérico, viscerotomia ou necropsia, nos casos de 6bi-

to por qualquer agravo.

Art. 44. Compete 2 direcio do SUS, em cada esfera de go-
verno, conhecer e analisar o perfil de morbi-mortalidade dos
agravos, planejar, normatizar e coordenar a execucio de a¢des

destinadas ao controle dos fatores de risco destes agravos.



Capitulo Il

DAS INFRACOES SANITARIAS E DO
PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO






Secao I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 45. Considera-se infracio sanitdria, para os fins desta
lei, a desobediéncia ou inobservincia ao disposto em normas
legais, regulamentares e outras que, por qualquer forma, se des-

tinem a preservar a saide.

Art. 46. Os fabricantes e fornecedores de equipamentos,
produtos e servicos de interesse da satide respondem solidaria-
mente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem
imprdprios ou inadequados para o consumo.

Art. 47. O resultado da infragfio sanitria € imputdvel a quem
lhe deu causa ou para ela concorreu.

§ 1°. Considera-se causa a a¢do ou omissdo, sem a qual a
infragdo ndo teria ocorrido.

§ 2°. Ndo serd imputada punicio a infracio decorrente de
caso fortuito ou forca maior, que vier a determinar avaria, dete-
rioracdo ou alteracio de produtos ou bens de interesse a satide
publica.

Art. 48. As infragdes sanitdrias classificam-se em:

I - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por cir-
cunstancia atenuante;

I - graves, aquelas em que seja verificada uma circunstin-
cia agravante;

III - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia
de duas ou mais situagdes agravantes.

Art. 49. Sdo circunstincias atenuantes:
I - ser primdrio o infrator;
I - ndio ter sido a a¢do do infrator, fundamental para a ocor-

réncia do evento; ou




III - procurar o infrator, espontaneamente, reparar ou mi-
norar as conseqiiéncias do ato lesivo a satide ptiblica, que lhe
foi imputado.

Art. 50. Sdo circunstincias agravantes:

I - ser reincidente o infrator;

II - ter o infrator cometido a infracio para obter vantagem
pecunidria decorrente do consumo, pelo piblico, de produto
elaborado em desacordo com o disposto na legislago sanitdria;

I1I - ter o infrator coagido outrem para a execugdo material
da infracio;

IV - ter a infracdo conseqiiéncias danosas a satde publica;

V - deixar o infrator, tendo conhecimento de ato lesivo a
satide publica, de tomar as providéncias de sua alcada tendentes
a evita-lo ou a minorar o dano; ou,

VI - ter o infrator agido com dolo.

§ 1°. Areincidéncia torna o infrator passivel de enquadramento
na penalidade méaxima e a infracdo caracterizada como gravissima,
ou nos casos especificados nesta lei, determina o cancelamento
da autorizacdo de funcionamento da empresa.

§ 2°. Havendo concurso de circunstincias atenuantes ou
agravantes, a aplicacio da pena serd considerada em razio das
que sejam preponderantes.

Art. 51. Para imposicdo da pena e sua graduacdo, a autori-
dade sanitdria levard em conta:

I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

I - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiénci-
as para a satide publica;

III - os antecedentes do infrator, quanto a outras infringéncias
2 legislagdo sanitdria.

Art. 52. As infracdes sanitdrias que configurem ilicitos penais
serdo comunicados 2 autoridade policial ou a0 Ministério Publico.



Art. 53. As infraches que envolvam responsabilidade técni-
ca serdo comunicadas, pela autoridade sanitdria, a0 6rgdo de
classe de que faga parte o infrator.

Art. 54. A constatacio de infracdo poderd ser objeto de co-
municagio aos 6rgios competentes por qualquer do povo, sen-
do dever do servidor piblico.

Secao II
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 55. Sem prejuizo da responsabilidade civil e penal, e das
penalidades contratualmente previstas, as infragdes a este Codigo se-
rdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as seguintes penas:

I - adverténcia;

II - pena educativa;

III - apreensdo do produto e/ou equipamento;

IV - inutilizacdo do produto e/ou equipamento;

V - suspensdo de venda ou fabricacdo do produto;

VI - cancelamento do registro do produto, quando estadual;

VII - interdicdo, cautelar ou definitiva, total ou parcial, do
estabelecimento, obra, produto e/ou equipamento utilizado no
processo produtivo;

VIII - cassagdo da licenga sanitdria;

IX - imposi¢do de contra propaganda;

X - cancelamento da autorizacio de funcionamento de em-
presas;

XI - multa;

XII - imposi¢io de mensagem retificadora;

XIII - suspensdo de propaganda e publicidade.

Art. 56. A pena de adverténcia serd aplicada verbalmente
ou por escrito, e dela serd mantido registro pelo 6rgio advertente.

Art. 57. A pena educativa consiste:




I - na divulgacio, pela autoridade sanitdria, da infracio e
das medidas adotadas;

I - na reciclagem técnica do responsavel pela infracdo, sob
suas expensas;

III - na veiculagdo, pelo infrator e com custas sob sua res-
ponsabilidade, das mensagens expedidas pelo SUS, acerca do
objeto da penalizagio.

Art. 58. As penas de apreensio, inutilizaco, suspensio de
venda, ou fabricacio e cancelamento, do registro do produto ou
equipamento serdo aplicadas sempre que se mostrem necessa-
rias para evitar risco ou dano a satide.

Art. 59. A pena de interdicio cautelar, total ou parcial, do
estabelecimento, produto ou equipamento serd aplicada quan-
do for constatado indicio de infrago sanitiria em que haja risco
ou dano 2 satide e perdurari até que sejam sanadas as irregula-
ridades.

§ 1°. A pena de interdicio cautelar, total ou parcial, poderd,
justificadamente, tornar-se definitiva.

§ 2°. A extensdo da interdicio serd decidida por ato funda-
mentado da autoridade sanitdria.

Art. 60. A pena de contra-propaganda serd imposta quando
da ocorréncia de publicidade enganosa ou abusiva, cujo resul-
tado possa constituir risco ou ofensa a satide.

Art. 61. A pena de cancelamento da autorizacfio de funcio-
namento da empresa serd aplicada, mediante ato fundamentado
da autoridade sanitdria, quando o infrator for reincidente de in-
fracdo classificada como gravissima.

Art. 62. A pena de multa, graduada de acordo com a gravi-
dade da infracdo e a condi¢do econdmica do infrator, serd apli-



cada mediante processo administrativo, revertendo-se para o
Fundo Estadual ou Municipal de Satde.

Paragrafo winico. A pena de multa consiste no pagamento
de valores correspondentes a no minimo 100 Fatores de Corre-
¢do e Atualizacdo (FCA) e no maximo 10.000 Fatores de Corre-
¢do e Atualizagio (FCA), ou baseados em outro indexador que
venha a substitui-lo, sendo:

I - nas infracGes leves, de 100 a 500 Fatores de Corregdo e
Atualizagdo;

I - nas infragdes graves, de 501 a 5.000 Fatores de Corre-
¢do e Atualizacio;

III - nas infracOes gravissimas, de 5.001 a 10.000 Fatores de
Correcio e Atualizagdo.

Secao III
DAS INFRACOES SANITARIAS
E DAS PENALIDADES

Art. 63. Constituem infracdes sanitdrias as condutas
tipificadas abaixo:

L. construir, instalar ou fazer funcionar hospital, posto ou
casa de satde, clinica em geral, casa de repouso, servico ou
unidade de satide, estabelecimento ou organizagdo afim, que se
dedique 2 promocio, protecio e recuperacdo da saide, sem
licenga de 6rgdo sanitdrio competente, ou contrariando normas
legais e regulamentares pertinentes.

Pena - adverténcia, interdicdo, cassacdo da licenga sanitdria
e/ou multa.

II. construir, instalar, empreender ou fazer funcionar ativi-
dade ou estabelecimento sujeito a fiscalizacdo sanitdria como
laboratérios de producio de medicamento, droga ou insumo,
cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos ou quais-
quer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos
para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais pro-




dutos que interessem 2 satide publica, sem registro, licenca ou
autorizacio do Orgdo sanitirio competente ou contrariando as
normas legais pertinentes.

Pena - adverténcia, suspensdo, apreensdo ou inutilizacio do
produto, interdicio, cassacio da licenca sanitdria e/ou multa.

III. fazer funcionar, sem assisténcia de responsével técnico
legalmente habilitado, os estabelecimentos onde sio produzi-
dos, transformados, comercializados, armazenados, manipula-
dos, analisados, preparados, extraidos, purificados, fracionados,
embalados, reembalados, importados, exportados ou expedidos
produtos de interesse a satde.

Pena - adverténcia, suspensdo da venda ou fabricagdo do
produto, apreenso ou inutilizaciio do produto, interdi¢do, cas-
sacdo da licenca sanitdria e/ou multa.

IV. extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, mani-
pular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, ex-
portar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder
ou utilizar alimentos, produtos dietéticos, de higiene, cosméti-
cos, medicamentos, correlatos, embalagens, saneantes, utensili-
os e aparelhos que interessem 2 satide publica ou individual,
sem registro, licenca ou autorizacio do 6rgio sanitirio ou con-
trariando o disposto em legislacio sanitdria.

Pena - adverténcia, apreensio ou inutilizagio do produto,
cancelamento do registro do produto, suspensdo da venda ou
fabricagdo do produto, apreensdo ou inutilizagdo do produto,
interdicdo, cassacio da licenca sanitdria e/ou multa.

V. cobrar, ou autorizar que terceiros cobrem, dos
beneficidrios do SUS, relativamente a0s recursos e servicos utili-
zados em seu atendimento.

Pena - adverténcia e/ou multa.

VI. recusar a internagdo do beneficidrio do SUS em situagdo
de urgéncia / emergéncia, ainda que, no momento, nao haja dis-
ponibilidade de leito vago em enfermaria.

Pena - adverténcia e/ou multa.

VII. fraudar, falsificar ou adulterar produto sujeito a0 con-



trole sanitdrio.

Pena - adverténcia, suspensdo da venda ou fabricagio do
produto, apreensio ou inutilizagio do produto, interdi¢do, can-
celamento do registro do produto, cassacio da licenca sanitdria
e/ou multa.

VIIL. instalar ou fazer funcionar, sem licenga sanitdria emiti-
da pelo 6rgdo sanitdrio competente, estabelecimento industrial,
comercial ou de prestacio de servigos.

Pena - adverténcia, interdicio e/ou multa.

IX. rotular produtos sujeitos a0 controle sanitdrio em desa-
cordo com as normas legais.

Pena - adverténcia, suspensdo da venda ou fabricagdo do
produto, apreensio ou inutilizagio do produto, interdi¢do, can-
celamento do registro e/ou multa.

X. deixar de observar as normas de bioseguranga e controle
de infeccBes hospitalares e ambulatoriais estipuladas na legisla-
¢do sanitdria vigente.

Pena - adverténcia, interdicdo, cassacdo da licenga sanitdria
e/ou multa.

XI. importar ou exportar, expor 2 venda ou entregar ao con-
sumo produto sujeito ao controle sanitdrio que esteja deteriora-
do, alterado, adulterado, fraudado, avariado, falsificado, com o
prazo de validade expirado, ou apor-lhe nova data de validade.

Pena - adverténcia, interdico, cassagdo da licenca sanitdria
e/ou multa.

XII. comercializar ou armazenar com finalidade de venda,
produtos sujeitos ao controle sanitdrio destinados exclusivamente
a distribuicdo gratuita.

Pena - adverténcia, apreensdo do produto, interdi¢do, cas-
sacio da licenca sanitdria e/ou multa.

XIII. expor a venda, manter em depdsito ou transportar pro-
duto sujeito ao controle sanitdrio, que exija cuidados especiais
de conservago, sem a observancia das cautelas e das condigdes
necessdrias a sua preservacio.

Pena - adverténcia, apreensio ou inutilizagio do produto,




interdicio, cancelamento do registro, cassacdo da licenca sani-
tdria e/ou multa.

XIV. fazer propaganda de servico ou produto sujeito a0 con-
trole sanitirio em desacordo com a legislacdo sanitdria.

Pena - adverténcia, proibi¢io e/ou suspensdo de propaganda e
publicidade, contrapropaganda, suspensdo de venda ou fabricacio
do produto, imposicio de mensagem retificadora e/ou multa.

XV. aviar receita médica, odontoldgica ou veterindria em de-
sacordo com prescricio ou determinacio expressa em lei ou
normas regulamentares.

Pena - adverténcia, pena educativa, interdicdo, cassacdo da
licenga sanitiria e/ou multa.

XVL. deixar de fornecer a autoridade sanitdria dados de inte-
resse a satde, sobre servicos, matérias primas, substancias utili-
zadas, processos produtivos e produtos e subprodutos utilizados.

Pena - adverténcia, apreensio ou inutilizagio do produto,
suspensdo de venda ou fabricagio do produto, interdicio, can-
celamento do registro do produto, cassagio da licenca saniti-
ria, proibicdo de propaganda e/ou multa.

XVIL. contrariar normas legais com relagio a0 controle da
polui¢do e contaminacio no ar, do solo e da 4gua, bem como da
poluiciio sonora com evidéncias de prejuizo 2 satide publica.

Pena - adverténcia, pena educativa, interdi¢do e/ou multa.

XVIIL. reaproveitar vasilhame de quaisquer produtos noci-
vos 2 satide para embalagem e venda de alimentos, bebidas, me-
dicamentos, drogas, substancias, produtos de higiene, produtos
dietéticos, cosméticos ou perfumes.

Pena - adverténcia, apreensio ou inutilizagio do produto,
interdicio, cancelamento do registro, cassacdo da licenca sani-
tdria e/ou multa.

XIX. manter, em estabelecimento sujeito a controle e fiscali-
zacdo sanitdria, animal doméstico que coloque em risco a sani-
dade de alimentos e outros produtos de interesse 2 satide, ou
que comprometa a higiene do local.

Pena - adverténcia, apreensio ou inutilizagio do produto,



interdicdo, cancelamento do registro, cassacio da licenga sani-
tdria e/ou multa.

XX. coletar, processar, utilizar e/ou comercializar o sangue
e hemoderivados em desacordo com as normas legais.

Pena - adverténcia, apreensdo ou inutilizaciio do produto,
interdicdo, cassacdo da licenca sanitdria e/ou multa.

XXI. comercializar ou utilizar placentas, 6rgios, glandulas
ou hormoénios humanos, contrariando as normas legais.

Pena - adverténcia, apreensio ou inutilizagio do produto,
interdicdo, cassacdo da licenga sanitdria e/ou multa.

XXII. utilizar, na preparacio de hormonio, 6rgdo de animal
doente ou que apresente sinais de decomposigio.

Pena - adverténcia, apreensdo ou inutilizaciio do produto,
interdicdo, suspensdo de venda ou fabricacio do produto, cas-
sa¢do da licenga sanitdria e/ou multa.

XXIIL deixar de notificar doenga ou outro agravo a satide,
quando tiver o dever legal de fazé-lo.

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XXIV. deixar de notificar epidemia de qualquer doenca ou outro
agravo a satide mesmo que ndo sejam de notificacio obrigatoria.

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XXV. deixar de preencher, clara e corretamente, a declara-
¢do de 6bito segundo as normas da Classificacio Internacional
de Doengas e/ou recusar esclarecer ou completar a declaragio
de 6bito, quando a isso solicitado pela autoridade sanitdria.

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XXVL. deixar de preencher, clara e corretamente, e/ou reter
a declaracio de nascido vivo, ndo enviando-a ao servico de sau-
de competente.

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XXVIL reter atestado de vacinagdo obrigatéria e/ou dificul-
tar, deixar de executar ou opor-se a execugdo de medidas sani-
tarias destinadas a prevengdo de doencas transmissiveis.

Pena - adverténcia, pena educativa, interdi¢io e/ou multa.

XXVIIL opor-se 2 exigéncia de provas diagndsticas ou a sua




execucdo pela autoridade sanitdria.

Pena - adverténcia, interdicdo, cassacdo da licenga sanitdria
e/ou multa.

XXIX. aplicar raticidas, agrotoxicos, preservantes de madei-
ra, produtos de uso veterindrio, solventes, produtos quimicos
ou outras substincias sem observar os procedimentos necessi-
rios 2 protecdo da satide das pessoas e dos animais.

Pena - adverténcia, apreensdo ou inutilizacio do produto,
interdi¢do, cancelamento da licenca sanitdria e/ou multa.

XXX. reciclar residuos infectantes gerados por estabeleci-
mento prestador de servicos de satide.

Pena - adverténcia, interdicio e/ou multa.

XXXI. proceder 2 cremagio de caddver ou utilizd-lo, contra-
riando as normas sanitdrias pertinentes.

Pena - adverténcia, interdicio, cassagdo da licenca sanitdria
e/ou multa.

XXXII. impedir o sacrificio de animal considerado perigoso
para a satide publica.

Pena - adverténcia e/ou multa.

XXXIII. manter condi¢do de trabalho que cause dano 2 sad-
de do trabalhador.

Pena - adverténcia, interdiciio e/ou multa.

XXXIV. construir obras sem os padrdes de seguranca e higi-
ene indispenséveis a saide do trabalhador.

Pena - adverténcia, interdiciio e/ou multa.

XXXV. adotar, na drea de saneamento basico ou ambiental,
procedimento que cause dano 2 satide publica.

Pena - adverténcia, interdicdo, cassacdo da licenga sanitdria
e/ou multa.

XXXVL. distribuir 4gua que néo atenda a padrdes de potabilidade
vigentes, ou sem controle de qualidade, ou sem divulgacio adequa-
da de informagdes sobre a mesma a0 consumidor.

Pena - adverténcia, interdicio, contrapropaganda e/ou mul-
ta.

XXXVIL. obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora das autori-



dades sanitirias competentes, no exercicio de suas fungdes.

Pena - adverténcia e/ou multa.

XXXVIIL fornecer ou comercializar medicamento, droga ou
correlato sujeito a prescricio médica, sem observancia dessa
exigéncia, ou contrariando as normas vigentes.

Pena - adverténcia, interdicdo, cassacdo da licenga sanitdria
e/ou multa.

XXXIX. executar toda e qualquer etapa do processo produtivo,
inclusive transporte e utilizagio de produto ou residuo perigoso,
toxico ou explosivo, inflamdvel, corrosivo, emissor de radiagio
ionizante, entre outros, contrariando a legislacdo sanitiria vigente.

Pena - adverténcia, pena educativa, apreenséo ou inutilizagio
do produto, interdi¢do, suspensdo de venda, cassacdo da licen-
¢a sanitdria e/ou multa.

XL. deixar de observar as condigdes higiénico-sanitdrias na
manipulagdo de produtos de interesse a satide, quanto ao esta-
belecimento, a0s equipamentos, utensilios e funcionrios.

Pena - adverténcia, apreensio ou inutilizagio do produto,
interdicdo, cassacio da licenca sanitdria e/ou multa.

XLL fabricar ou fazer operar miquina, equipamento ou dis-
positivo que ofereca risco a saide do trabalhador.

Pena - adverténcia, pena educativa, apreenséo ou inutilizagio
do equipamento, suspensio da venda ou fabricacdo do produto,
interdicdo, cassaciio da licenga sanitdria, proibi¢io de propa-
ganda e/ou multa.

XLII. descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades e outras exigéncias sanitdrias pelas em-
presas de transportes seus agentes e consignatirios, comandan-
tes ou responsaveis diretos por embarcagdes, aeronaves, ferro-
vias, veiculos terrestres, nacionais ou estrangeiros.

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XLIIIL inobservancia, por parte do proprietirio ou de quem
detenha suas posse, de exigéncia sanitdria relativa a imével ou
equipamento.

Pena - adverténcia, pena educativa, apreensdo ou inutilizado




do equipamento, interdi¢io, cassacio da licenca sanitdria e/ou multa.

XLIV. transgredir qualquer norma legal ou regulamentar des-
tinada 2 promocio, protecio e recuperagio da satide.

Pena - adverténcia, pena educativa, interdicio, suspensio
da venda ou fabricacio do produto, cancelamento do registro
do produto, proibicdo de propaganda, cassagio da licenca sani-
tdria, imposicdo de contrapropaganda e/ou multa.

XLV. dispensar medicamentos, através de via postal, sem au-
torizacdo da autoridade sanitdria competente.

Pena - adverténcia, apreensdo do produto, cassagdo da li-
cenga sanitdria, interdicio e/ou multa.

XLVL. exercer e/ou permitir o exercicio de encargos relacio-
nados com a promogdo e recuperacdo da satide por pessoas
sem a necessdria habilitacio legal.

Pena - adverténcia, interdiciio e/ou multa.

XIVII - nfo adotar medidas preventivas de controle ou favo-
recer as condigdes para proliferacio de vetores de interesse a
satide publica.

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XIVII - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitirias, por pessoas fisi-
ca ou juridica, que operem a prestacdo de servicos de interesse da
satide publica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres, termi-
nais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portudrios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres.

Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da autoriza-
¢do de funcionamento e/ou multa.

XLIX - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitdrias, por empre-
sas administradoras de terminais alfandegados, terminais
aeroportudrios ou portudrios, estacdes e passagens de fronteira
e pontos de apoio de veiculos terrestres.

Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da autoriza-
¢lo de funcionamento e/ou multa.

L - descumprimento de normas legais e regulamentares, me-



didas, formalidades, outras exigéncias sanitdrias relacionadas a
importacdo ou exportagio, por pessoas fisica ou juridica, de
matérias-primas ou produtos sob vigildncia sanitdria.

Pena - adverténcia, apreensio, inutilizacdo, interdicio, can-
celamento da autorizacio de funcionamento, cancelamento do
registro do produto e/ou multa.

LI - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitdrias relaciona-
das a estabelecimentos e as boas praticas de fabricagdo de maté-
rias-primas e de produtos sob vigilancia sanitéria.

Pena - adverténcia, apreensio, inutilizacdo, interdico, can-
celamento da autorizacio de funcionamento, cancelamento do
registro do produto e/ou multa.

LII - proceder 2 mudanca de estabelecimento de armazena-
gem de produto importado sob interdi¢do, sem autorizagio do
orgdo sanitdrio competente.

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢ao, can-
celamento da autorizagio de funcionamento, cancelamento do
registro do produto e/ou multa.

LIII - proceder a comercializacdo de produto importado sob
interdigao.

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢ao, can-
celamento da autorizagio de funcionamento, cancelamento do
registro do produto e/ou multa.

LIV - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados 2 ar-
mazenagem e/ou distribuicio de produtos sob vigilincia saniti-
ria, 2 manutencdo dos padrdes de identidade e qualidade de pro-
dutos importados sob interdicio ou aguardando inspecio fisica.

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢ao, can-
celamento da autorizagio de funcionamento, cancelamento do
registro do produto e/ou multa.

Paragrafo tinico. A interdi¢io prevista no inciso XXXV po-
derd abranger todo o sistema de coleta ou distribuicfo.




Art. 64. As infragdes as disposicdes legais e regulamentares

prescrevem em cinco anos.

§ 1°. A prescricdo interrompe-se pela notificacio ou outro
ato da autoridade competente que objetive a sua apuragio e con-
seqiiente imposicdo de pena.

§ 2°. Ndo corre prazo prescricional enquanto houver pro-
cesso administrativo pendente de decisdo.

Secao IV
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 65. As infragdes sanitdrias serdo apuradas em proces-
so administrativo préprio, iniciado com a lavratura de auto de
infracdo, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

Art. 66. O auto de infracio serd lavrado na sede da reparti-
¢do competente ou no local em que for verificada a infragdo, pela
autoridade sanitiria que a houver constatado, devendo conter:

I - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como
outros elementos necessarios a sua qualificacio e identidade civil,

11 - local, data e hora da lavratura onde a infracio foi verificada;

III - descri¢do da infracdo e mencdo do dispositivo legal ou
regulamentar transgredido;

IV - penalidade a que estd sujeito o infrator e o respectivo
preceito legal que autoriza sua imposi¢io;

V - ciéncia pelo autuado de que responderd a processo ad-
ministrativo;

VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas
testemunhas e do autuante, com mengdo da auséncia ou recusa;

VII - prazo para interposicio de recurso, quando cabivel.

§ 1°. Se a irregularidade ou infragdo ndo constituir perigo
iminente para a sadde, a critério da autoridade sanitdria, o in-
frator serd intimado, na sede da reparticio competente ou no



local na ocorréncia, para, no prazo de até 90 dias, fixado pela
autoridade sanitdria, proceder a regularizacio.

§ 2°. 0 termo de intimagdo conterd dados suficientes para
identificar o infrator e a infracdo, além de esclarecer a situagdo
legal deste.

§ 3°. Persistindo a irregularidade ou infragdo, terd prosse-

guimento o processo administrativo sanitirio.

Art. 67. O infrator serd notificado para ciéncia do auto de
infracdo e defesa:

I - pessoalmente;

II - pelo correio;

III - por edital, se ndo for localizado.

§ 1°. Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se
a exarar ciéncia, deverd essa circunstancia ser mencionada ex-
pressamente pela autoridade que efetuou a notificagio.

§ 2°. 0 edital referido no inciso III deste artigo, serd publi-
cado na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notifica-
¢do cinco dias apds a publicacio.

Art. 68. A autoridade sanitiria poder4, desde que necessa-
rio para a apuracio de irregularidade ou infracio, proceder a
apreensdo de amostra de produto para realizacio de andlise e
elaboracio de laudo.

Art. 69. Apés a notificacdo, o infrator terd prazo de quinze
dias para apresentar defesa.

Art. 70. Decorrido o prazo de defesa, e apds ouvir o autuante
e examinar as provas colhidas, a autoridade competente decidi-
ra fundamentadamente.

Art. 71. Decidida a aplicagdo de penalidade, caberd recur-

so, em primeira instancia, 2 autoridade superior, dentro da esfe-




ra governamental sob cuja jurisdi¢do se haja instaurado o pro-

CESSo.

Art. 72. Da decisdo da autoridade superior, mantendo ou
nfo a aplicacdo da penalidade, caberd recurso em segunda e
tltima instdncia ao Secretdrio de Estado da Satide ou ao Secretd-
rio Municipal de Satide, conforme a jurisdicio em que se haja
instaurado o processo.

Art. 73. Os prazos para interposicio de quaisquer recur-
sos, no procedimento administrativo sanitdrio, sio de dez dias a
contar da notificaco da decisdo.

Art. 74. Os recursos ndo terdo efeito suspensivo.

Paragrafo nico. Poderd, entretanto, a autoridade a quem é
dirigido o recurso, em cogniciio sumdria e revogivel a qualquer
tempo, determinar a suspensio da aplicacio da penalidade.

Art. 75. As penalidades previstas nesta lei serdo aplicadas
pelas autoridades competentes da Secretaria Estadual da Satide/
Instituto de Saide do Parand e dos municipios, conforme atri-
buices que lhe sejam conferidas.



Capitulo IV

DISPOSICOES FINAIS






Art. 76. Fica criado o Sistema Estadual de Auditoria e Avali-
acio que compreende o conjunto de 6rgios do SUS que exer-
cem a fiscalizacio técnica-cientifica, contdbil, financeira e
patrimonial das acdes e dos servicos de satide, além de avaliar o
seu desempenho, qualidade e resolubilidade.

Pardgrafo Winico. A estrutura e funcionamento do Sistema
Estadual de Auditoria e Avaliagio serd regulamentada por ato do
Secretdrio de Estado da Sadde.

Art. 77. O individuo e seus familiares ou responsaveis deve-
rdo ser informados sobre sua situacdo de satide, etapas do trata-
mento, formas alternativas, métodos especificos a serem utiliza-
dos, possiveis sofrimentos decorrentes, riscos, efeitos colaterais
e beneficios do tratamento necessario.

Art. 78. Os estabelecimentos que dispensam medicamentos
deverdo manter 2 disposicio dos consumidores, lista atualizada
dos medicamentos genéricos conforme publicacio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria.

Art. 79. Durante o internamento de criangas e adolescentes
nos estabelecimentos do SUS, serdo proporcionadas condicoes
minimas adequadas para permanéncia de um dos pais ou res-
ponsdvel, com o menor, em periodo integral.

Art. 80. Deverio ser mantidos, no ambito do SUS, servicos
de orientacdo e informacio sobre a sexualidade humana e a auto-
regulacio da fertilidade, preservada a liberdade do individuo

para exercer a procriagio ou para eviti-la.

Art. 81. Deveri ser facilitado a populacio idosa ou porta-
dora de deficiéncia o acesso aos servicos de atendimento atra-
vés da adequagdo arquitetdnica da rede fisica do SUS.




Art. 82. 0 SUS, pelo seu corpo clinico especializado, pres-
tard atendimento médico para a prética do aborto legalmente
autorizado.

Art. 83. 0 SUS deveri assegurar ao individuo, a realizagio
de cirurgias reparadoras, nos casos que sabidamente essa inter-
vencdo diminuird a incapacidade e corrigird deformidades, pro-
piciando uma melhora na qualidade de vida do individuo.

Art. 84. Aos pacientes do SUS ndo se admite tratamento di-
ferenciado nos hospitais piiblicos e nos servicos contratados ou
conveniados.

Art. 85 .Todas as unidades de saide que possuem vinculos
com o SUS, proprias, contratadas ou conveniadas, ambulatoriais
ou hospitalares, deverdo expor, em local visivel e de maior acesso
dos usudrios, placa ou cartaz, onde obrigatoriamente deve cons-
tar a proibico da cobranca pelos servigos prestados pelo SUS.

Art. 86. A direco estadual do SUS poderd firmar convénios
com hospitais universitirios e de ensino, piiblicos ou privados,
que estabelecerio, dentre outros, os encargos dos hospitais uni-
versitdrios no tocante a formacgzo de recursos humanos, a ade-
quagdo da formacdo profissional as novas exigéncias da politica
de satide, 2 atualizagio continuada da habilitacio técnico-cien-
tifica do profissional, 2 pesquisa e a transferéncia de novos co-
nhecimentos na drea das ciéncias da satide, e 2 adocfio de priti-
cas assistenciais alternativas exigidas pela realidade nosolégica.

Art. 87. As normas deste Codigo ndo afastam outras cujo
objeto seja a prevencio, promog¢io, manutencio e recuperagio
da satide e garantia do direito de satide de todo cidaddo.

Art. 88. Esta lei serd regulamentada por ato do Poder Executi-
vo 1o prazo de 180 (cento e oitenta) dias de sua entrada em vigor.



Pardgrafo nico. Enquanto ndo for editado o regulamento
a que se refere o artigo antecedente, a regulamentacio deste
Codigo dar-se-4 através de atos do Secretdrio Estadual de Satide,
respeitada a competéncia municipal para tanto, bem como con-
tinuardo sendo aplicdveis, no que couberem, as disposicdes do
Decreto Estadual n° 3641/77.

Art. 89. Esta Lei entrard em vigor na data de sua publica-
¢do, e, ressalvado o disposto no paragrafo tinico do art. 88 deste
Codigo, revogam-se as disposicdes em contrério.

PALACIO DO GOVERNO EM CURITIBA,
EM 23 DE NOVEMBRO DE 2001.

Jaime Lerner

Governador do Estado

Armando Marinho Raggio
Secretdrio de Estado da Sadde

José Cid Campélo Filho
Secretdrio de Estado do Governo







REGULAMENTO APROVADO

PELO DECRETO N° 5.711/2002 G
de 05 de maio de 2002






Regula a organizacio e o funcionamento do Sistema Unico
de Saide, no ambito do Estado do Parana, estabelece
normas de promocdo, proteciio e recuperacio da satide
e dispoe sobre as infracdes sanitirias e respectivo pro-
cesso administrativo.

Capitulo |

DA POLITICA ESTADUAL DE SAUDE






Secao I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1°. O presente decreto regulamenta a Lei Estadual n.°
13.331, de 23 de novembro de 2001, e atende aos principios
expressos na Constituicio Federal e Estadual, na Lei Organica de
Satide, Leis n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990 e 8.142 de 28
de dezembro de 1990, no Codigo de Defesa do Consumidor, Lei
n.° 8.078, de 11 de setembro de 1 990, e observando o disposto
na Lei Estadual n.° 10.913 de 04 de outubro de 1994,
estabelecendo normas, em todo o territério do Estado, para a
promogio, protecdo e recuperacio da saide, e dispondo sobre a
organizaco, a regulamentacio, a fiscalizaciio e o controle das
agdes e dos servicos de satide nas esferas estadual e municipal.

Art. 2°. F dever do Estado, através da Politica Estadual de Satide,
e dentro de sua competéncia, prover as condicdes indispensiveis
20 exercicio do direito 2 saide, garantido a todo cidadzo.

§1°. 0 dever do Estado de prover as condicdes e as garantias
para o exercicio do direito a satide, af incluidas a adequaco social
e econdmica, ndo exclui o dos municipios, das pessoas, da familia,
das empresas e da sociedade.

§ 2°. A Secretaria de Estado da Satide - SESA, gestora Estadual
do Sistema Unico de Satde - SUS, nos termos do artigo 7°. da Lei
Estadual n.° 13.331/01, incumbe, através do Instituto de Satide do
Parand -ISEP-, pesquisar, planejar, orientar, coordenar e executar as
medidas que visem a promog7o, preservacio e recuperaco da satide,
bem como promover e incentivar na esfera piiblica ou privada, estudos
e programas sobre problemas médico-sanitdrios do Estado.

Secao II
DA CARACTERIZACAO DO SUS

Art. 3°. A organizagdo, o funcionamento e o desenvolvimento




do SUS nas esferas estadual e municipal obedecerdo as seguintes
diretrizes e bases:

L. Diretrizes:

a) universalidade de acesso do individuo aos servicos do SUS
em todos os niveis de atencfo;

b) igualdade de atendimento;

¢) equidade, como forma de suprir as deficiéncias do
tratamento igualitdrio de casos e situagdes;

d) integralidade da assisténcia 2 satide;

e) resolubilidade das agdes e servigos de satide em todos os niveis;

f) organizacio racional dos servicos;

¢) utilizacdo de dados epidemioldgicos como critério para o
estabelecimento de prioridades, alocacio de recursos e orientacio
programatica;

h) participacio da comunidade na formulagfo, fiscalizagio
e acompanhamento das acdes e dos servigos executados pelo SUS.

II. Bases:

a) gratuidade das aces e dos servigos assistenciais prestados;

b) descentralizacio da execucdo das acdes e dos servigos;

¢) regionalizacdo e hierarquizacio dos servicos;

d) conjugacio dos recursos fisicos, materiais e humanos do
Estado e dos municipios na realizacio de acbes e prestacio de
servigos publicos de assisténcia a satide da populacio, e divulgagio
de informacBes quanto ao potencial desses servicos e a sua
utilizacio adequada pelo cidaddo,

e) cooperacao técnica e financeira do Estado a0s municipios
na prestacio dos servigos;

f) planejamento estratégico que reflita as necessidades da
populagio, com base em uma andlise territorial definindo
problemas prioritdrios e dreas de maior risco;

g) intercambio de dados, informacdes e experiéncias
referentes ao SUS, visando ao seu aprimoramento e 2o
fortalecimento das relagdes do Estado com os municipios;

h) incentivo ao trabalho integrado e harmonioso dos
profissionais que atuam na drea da satiide, promovendo o



reconhecimento, em favor da qualidade e resolubilidade das agdes
de saide, da experiéncia e da capacidade técnica e cientifica
demonstrada pelo profissional.

Pardgrafo dinico. A gratuidade dos servigos prestados através do
SUS ndo inclui a cobranca das taxas e penalidades de vigilancia sanitdria.

Art. 4°. No Ambito do SUS, a gratuidade € vinculada ao
individuo, sendo vedada a cobranga de despesas de qualquer titulo.

Paragrafo tinico. A assisténcia gratuita ao individuo beneficidrio
de seguro satide ou de outra modalidade assistencial de medicina de
grupo ou cooperativa médica, implica o reembolso a0 Poder Piiblico,
a ser efetuado pela empresa seguradora ou entidade congénere, de
despesas com o atendimento, na forma da legislacdo vigente.

Secao III
DA POLITICA ESTADUAL DE
SAUDE E DOS PLANOS DE SAUDE

Art. 5°. A Politica Estadual de Satide, estabelecida pela
Secretaria Estadual de Satide/Instituto de Satide do Paran4, deverd
basear-se nos principios e diretrizes da Constitui¢io Federal,
Constitui¢io Estadual e Lei Orglnica da Satde, obedecidas as
diretrizes estabelecidas na Lei Estadual n.° 13.331/01.

Art. 6°. A Politica de Satide, expressa em Planos de Sadde do
Estado e dos municipios elaborados a partir das deliberacoes das
Conferéncias de Satide, serd orientada para:

I. a atuagdo articulada do Estado e dos Municipios, mediante o
estabelecimento de normas, acdes, servigos e atividades sobre fato,
situaciio ou local que oferega risco 2 satide individual e coletiva

IL a articulagio com autoridades e 6rgdos de outras dreas
estaduais e com a direcdo nacional do SUS, para a realizagio e
promocio de estudos e pesquisas interdisciplinares, a




identificacdio de fatores potencialmente prejudiciais 2 qualidade
de vida e a avaliaco de resultados de interesse para a satide.

IIL. a adocfo do critério de reais necessidades de satide da
populacgdo, identificadas por estudos epidemioldgicos loco-
regionais, refletidas na elaboracio de planos e programas e na
oferta de servicos de atengfo 2 satide;

IV. a prioridade das acdes preventivas em relacio as acdes e
20s servicos assistenciais;

V. a formulagdo, com ampla divulgacdo 2 sociedade, de
indicadores de avaliacio de resultados das agdes e dos servigos
de saide.

Art. 7°. Os Planos de Sadde serdo a base das atividades e
programagdes de cada nivel de direcio do SUS e seu financiamento
serd previsto na respectiva proposta or¢amentaria, de acordo com
as deliberagdes das Conferéncias de Satide e conforme o previsto
no artigo 7° da Lei n.° 8.080/90.

Art. 8°. A descentralizagio dos servicos de saide para os
municipios e a regionalizaciio da rede de servigos assistenciais serd
promovida e concretizada com a cooperacgio técnica do Estado
visando assegurar o direito de acesso a populagio s agdes e servicos
de satide, 2 integralidade da atengfo e 2 igualdade do atendimento.

Art. 9°. A cooperagio técnica do Estado com os municipios,
serd exercida com base nas fungdes de gestdo da direcio estadual
do Sistema Unico de Satide, tendo em vista a realizaciio das metas
do Sistema e a reducdo das desigualdades sociais regionais.

Secao IV
DAS ATRIBUICOES DO ESTADO

Art. 10. E dever do Estado cumprir e fazer cumprir nas
instituicbes e empresas de cardter piblico ou privado, os
dispositivos legais previstos neste regulamento.



Art. 11. Além do previsto na Lei Organica da Sadde e na Lei
Estadual n.° 13.331/01, e no exercicio de suas atribui¢des e
competéncia privativa e suplementar, o Estado regulard as acdes
relativas em todo o territério do Estado, para a promocio,
protecdo e recuperacio da satide, dispondo sobre a organizagio,
a regulamentagdo, a fiscalizacio e o controle das acdes e dos
servicos de satide nas esferas estadual e municipal.

§ 1°. A competéncia para expedir licenca sanitdria para os
hospitais, bancos de sangue, servicos de terapia renal substitutiva
e servicos de radiologia, radioterapia, quimioterapia e medicina
nuclear é do Estado, podendo ser delegada a0s municipios através
de ato do Secretdrio Estadual.

Art. 12. A formagio de consércios municipais referidas na
Lei Estadual n.° 13.331/01, deverd seguir os principios e as
caracteristicas estabelecidas nas legislacdes que regem a
Administracio Publica.

Pardgrafo tnico. Os consdrcios referidos no caput desse
artigo estardo sujeitos as diferentes instancias de controle social.

Art. 13. A SESA/ISEP poderd adotar formas de cooperagio
técnica com os municipios, visando estabelecer a execugio dessas
acdes pelos mesmos, devendo estes obedecer a critérios
previamente estabelecidos.

Pardgrafo wnico. Os critérios deverdo estar vinculados a
resolutividade da rede de atencfio e melhoria dos indicadores
de satide e as regras administrativas minimas possibilitando o
planejamento do municipio de acordo com a sua realidade,
entre outros.

Art. 14. Todo estabelecimento prestador de servigos de
satide deve obrigatoriamente ser registrado na SESA/ISEP.




Art. 15. A execucdo das agdes e servicos de satide pelo
Estado do Parand, no limite das deficiéncias locais, dar-se-4 em
cardter complementar e suplementar, quando:

I. da inexisténcia de condicGes técnicas no Municipio,
conforme dispde a Lei Organica da Satide.

IL. em circunstincias especiais, como na ocorréncia de
agravos graves e inusitados 2 satide que representem riscos de
disseminacdo além da fronteira municipal, e nos casos de:

a) epidemias;

b) situacdo de calamidade puiblica;

¢) existéncia de agravo raro;

d) situaciio de risco grave a satide da populacio.

Art. 16. A formulacio, execugio, acompanhamento e
avaliago da politica de insumos e equipamentos para a saide, a
ser realizada em cardter suplementar 2 Unido, serd feita através
de assessoria técnica aos municipios, pelo gestor estadual, tanto
na elaboracdo do Plano Municipal de Saide como na sua
avaliacdo posterior.

Subsecio I
DA REGULACAO,
CONTROLE E AVALIACAO

Art. 17. Cabe a SESA/ISEP exercer em consondncia com o
plano estadual de saide e apds licenciamento ambiental pelo
orgdo competente, a funcio de regulacio das ofertas de servicos
de estabelecimentos prestadores de servicos de satde, inclusive
definindo os estabelecimentos de referéncia.

Art. 18. A SESA/ISEP caberd regular, controlar, avaliar e
acompanhar o Sistema Estadual de Satide e a execugdo das acdes
e servicos de satde prestados em seu territorio, respeitadas as
competéncias municipais.



Art. 19. A regulacdo é funcio de gestdo, fundamental para
o ordenamento do Sistema Unico de Satide — SUS e tem por
objetivo promover a equidade, a integralidade, a resolubilidade
e a organizacio racional dos servicos, com vistas 20 acesso do
usudrio as acdes e servicos de satide.

Paragrafo tnico. A regulacio assistencial visa atender as
demandas de satide em seus diversos niveis e etapas do processo
de assisténcia, através da promocdo da equidade do acesso e do
ajuste da oferta as necessidades do cidaddo.

Art. 20. Para o desempenho da funcfio de regulacio, a SESA/
ISEP poderi utilizar, entre outros de:

1. protocolos clinicos e operacionais;

IL. complexos regulatorios, tais como;

a) centrais de marcacio de consulta;

b) central de leitos hospitalares;

¢) central de regulacio de servicos de alta complexidade.

IIL. critérios para alocacdo de recursos ofertados pelo SUS
otimizando e racionalizando a oferta,

IV. mecanismos de acompanhamento da programacio e
oferta de servicos de satide;

V. mecanismos de avaliacio de qualidade assistencial e do
grau de satisfacio do usudrio;

VL. sistema estadual de auditoria e avaliagdo;

VIL. ouvidorias ou outro 6rgio assemelhado.

Art. 21. Para o desempenho da funcio de regulacio a SESA/
ISEP através de atos proprios, regulamentard as diversas acoes/
atividades a serem desenvolvidas.

Art. 22. As normas e critérios de qualidade para a
fiscalizacdo, controle e avaliagdo das acdes e servigos de satide,
serdo definidas através de Normas Técnicas Especiais a serem
editadas pela SESA/ISEP.




Subsecio I
DO REGISTRO ESTADUAL DE PRODUTOS

Art. 23. O Registro Estadual de Produtos, regulard a
producio e comercializacio de produtos de interesse 2 satide,
no ambito estadual, obedecendo aos padrdes estabelecidos pelas
legislacoes federal e estadual vigentes, e de acordo com as
competéncias estabelecidas.

Art. 24. Todo produto de interesse 2 satide destinado ao
consumo humano, equipamentos e materiais destinados ao
tratamento e prevencdo de doengas s6 poderd ser exposto ao
consumo, entregue 2 venda ou distribuido, apés o seu registro,
dispensa ou isen¢o no 6rgao competente do Ministério da Satide,
que lhe confere validade nacional.

Pardgrafo dnico. Os alimentos, matérias primas, aditivos,
coadjuvantes de tecnologia e embalagens s6 poderio ser expostos
20 consumo, entregue 2 venda ou distribuido, apds o seu registro,
dispensa de registro, ou isencdo de registro junto ao 6rgio
competente.

Art. 25. Para a concessdo de registro de produtos, serdo
atendidos os critérios e parametros técnicos e cientificos
reconhecidamente aceitos, as normas e os padrdes de identidade
e qualidade de produtos e substancias para o consumo humano.

Art. 26. Devem ser obedecidos os padrdes de identidade e
qualidade estabelecidos nacionalmente e, na eventual inexisténcia
destes, poderdo ser adotados os padroes de identidade e
qualidade internacionalmente aceitos.

Art. 27. Mesmo durante o prazo de validade, o registro
poderi ser cancelado por irregularidade no caso de infraciio as

normas sanitarias.



Art. 28. Quando ocorrerem mudangas nas normas técnicas
de producdo e controle de qualidade, ditadas pela Unido ou pelo
Estado, em virtude de imperativo de defesa da saide coletiva, o
detentor do registro deverd atender as alteraches necessarias e
comunicd-las ao 6rgdo que expediu o registro.

Subsecio III
DO REGISTRO ESTADUAL DE ALIMENTOS

Art. 29. O Registro Estadual de alimentos deverd ser

renovado a cada cinco anos.

§1°. A renovacio do registro estadual deverd ser solicitada
num prazo ndo inferior a 90 dias do seu vencimento.

§2°. A ndo renovagio do registro até a data do seu término,
seja por inobservancia do prazo, seja por descumprimento dos
dispositivos legais, regulamentares ou normativos, consumari o
cancelamento do registro e do arquivamento do processo.

§3°. A ocorréncia da hipdtese prevista acima implicard para
a empresa interessada, em pedido de novo registro para o
produto, sujeito a0 cumprimento dos requisitos necessdrios

para tal fim.

Art. 30. A autoridade sanitdria, em situacio especifica,
poderd solicitar documentagio complementar que possibilite
a adequada apreciacdo do processo de Registro Estadual de
Alimentos.

Art. 31. Qualquer modificaciio que implique em alteragfio
de identidade, qualidade, forma de apresentacio, tipo ou marca
do produto ja registrado, deverd ser previamente solicitado e
aprovado pelo 6rgdo competente da SESA/ISEP.

Art. 32. O registro do alimento de que trata este regulamento
néo exclui os registros exigidos para outras finalidades que ndo
a de exposi¢o a venda ou entrega 2o consumo, a qualquer titulo.



Secao V
DA PARTICIPACAO COMPLEMENTAR

Art. 33. Os servicos privados, com ou sem fins lucrativos,
participam do SUS de forma complementar, formalizada mediante
contrato ou convénio, observadas as normas expedidas pelos
6rgdos de direcio nacional, estadual e municipal do SUS, quanto
as condicdes para seu funcionamento.

§1°. Terdo preferéncia a formalizacdo dos contratos e
convénios descritos no caput, as entidades filantrépicas e as sem
fins lucrativos.

§2°. Aplica-se em relagdo aos convénios, no que couber, 0
disposto no artigo 5°, XV, da Lei Estadual n.° 10.913/94.

§3° . Os contratos ou convénios, serio firmados de acordo
com o disposto na Lei de Licitacdes e demais legislagdes vigentes.

Art. 34. £ vedada destinagio de recursos piblicos para
auxilio ou subvencio as entidades privadas com fins lucrativos.

Art. 35. Os critérios e valores para a remuneragio de
servicos de satide e os parametros de cobertura assistencial serdo
estabelecidos com base na legislacdo vigente.

Secao VI
DO CONTROLE SOCIAL NO SUS

Art. 36. O Sistema Unico de Satide contar4, sem prejuizo
das funcdes do Poder Legislativo em cada esfera de governo,
com as seguintes instincias colegiadas:

I. Conferéncia de Saude;

II. Conselho de Satide.

Art. 37. A Conferéncia Estadual de Sadde terd poder
deliberativo e dela participardo os virios segmentos da sociedade,
para avaliar a situacdo de saide no Estado propor diretrizes e
estratégias para a formulag@o da Politica Estadual de Satide.



Paragrafo tnico. A Conferéncia Estadual de Sadde serd
convocada pelo Poder Executivo ou por dois tercos dos membros
do Conselho Estadual de Satide, a cada dois anos.

Art. 38. O Conselho Estadual de Satide é um 6rgio colegiado,
de cariter permanente, deliberativo e fiscal de acoes de satide
praticadas no Estado do Parand, cujas atribuicdes sdo reguladas
pela Lei Estadual n.° 10.913, de 04 de outubro de 1994.

Art. 39. Os gestores estadual e municipais do Sistema Unico
de Satide apresentardo, trimestralmente, ao conselho de satide
correspondente e em audiéncia piiblica nas cimaras de vereadores
e assembléia legislativa respectivas, para andlise e ampla divulgacio,
relatério detalhado contendo, dentre outros, dados sobre o
montante e a fonte de recursos aplicados, as auditorias concluidas
ou iniciadas no periodo, bem como a oferta e a produgdo de
servicos na rede assistencial propria, contratada ou conveniada.

Art. 40. Os Relatérios de Gestdo Estadual e Municipais de
Satde constituem-se em instrumentos fundamentais para o
acompanhamento e avaliagio das agdes e servigos de satide do
SUS no Parand.

§1°. Nos Relatorios de Gestéio Estadual e Municipais de Saide
deverdo constar a prestacio de contas de todos os recursos
financeiros utilizados no SUS no Estado e Municipios no periodo,
tanto os transferidos das fontes federais e estadual, quando aqueles
oriundos de recursos proprios estadual e municipais, permitindo
o acompanhamento da adequacio da utilizacio dos recursos face
a proposta de acdes e de servicos de satide constantes dos Planos
Estadual e Municipais de Satide, conforme determina a legislacdo.

§2°. Os Relatorios de Gestdo Estadual e Municipais serdo
elaborados trimestralmente, sendo que no tltimo trimestre do
ano serdo elaborados os Relatdrios Anuais de Gestdo Estadual e
Municipais de Satide.




Art. 41. Os municipios para se habilitarem ou permanecerem
habilitados em qualquer uma das condicdes de gestio do SUS, deverdo
possuir um sistema de informacfio, recebimento e encaminhamento
de queixas de usudrios, vinculado aos conselhos municipais de satide.

§1°. Este sistema de informacio, recebimento e encaminha-
mentos de queixas de usudrios devera produzir e divulgar relatérios
periddicos que sirvam com instrumento de planejamento.

§2°. Os municipios deverdo encaminhar 2 Ouvidoria Estadual
de Satide, no maximo a cada trimestre, relatério das reclamagdes e
dentincias recebidas, procedimentos adotados e resultados obtidos.

Art. 42. Os gestores estadual e municipais devero assegurar
recursos financeiros para a estrutura e funcionamento dos
conselhos de satide, garantindo espaco fisico adequado para
atendimento ao usudrio e a manutencdo das atividades regulares
dos conselhos, bem como as respectivas conferéncias.

Art. 43. Os Conselhos estadual e municipais de satide deverdo
incentivar a implementacdo do controle social nas unidades prestadoras
de servico de satide do Estado do Parand, através da criagdo de
conselhos deliberativos compostos por usudrios, trabalhadores de
satide, prestadores de servico e administracio publica.

Secao VII
DOS LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

Art. 44. Cabe a0 Laboratério Oficial da SESA/ISEP:

L. realizar anlises fiscais de insumos e produtos de interesse
a satide publica;

IL. realizar andlises laboratoriais de maior complexidade,
bem como aquelas de cunho legal e pericial e outras de interesse
dos servigos de Satde Publica.

IIL. padronizar e harmonizar procedimentos laboratoriais,
metodologias, repasse de tecnologia, bem como avaliacio e



controle de qualidade do desempenho e dos resultados;

IV. implantar novos métodos, mediante circunstincias
especiais quando da ocorréncia de agravos inusitados que
representem risco de disseminaco;

V. executar provas analiticas no ambito de suas atribuicdes,
enquanto referéncia dos métodos ndo descentralizados.

Art. 45. Os Laboratérios de Satde Piblica podem ser
organizados em rede, de forma hierarquizada e regionalizada,
tendo como fundamento para sua estruturacio o nivel de
complexidade dos laboratdrios, bem como critérios
epidemioldgicos, sanitirios, demogrificos e geogrificos que
orientem a delimitacio de suas bases territoriais e de acordo

com as normas estabelecidas a nivel nacional.

Pardgrafo tnico. A Rede de Laboratérios de Satde Publica
poderd ser composta por laboratérios puiblicos e privados,
habilitados pela SESA/ISEP nas dreas de diagndstico, controle de
qualidade de insumos e produtos de interesse 2 satide.

Secao VIII
DA POLITICA ESTADUAL DE SANGUE

Art. 46. O desenvolvimento e coordenacdo da politica
estadual de sangue, componentes e hemoderivados, pelo Sistema
Estadual de Sangue, devem:

L. fiscalizar a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus
hemoderivados, para que, em consondncia com a Constituicio Federal
emvigor e legislaciio vigente, estes nfo sejam objeto de comercializacio;

II. planejar, programar, coordenar, controlar e supervisionar
as atividades de hematologia e hemoterapia no Estado do Parang;

IIL. cadastrar e licenciar através da SESA/ISEP, todas as
unidades hemoterdpicas;

V. controlar as doagdes e transfustes de sangue nos estabelecimentos
de satide, através do sistema de controle hemoterdpico;



VI. desenvolver mecanismos que permitam acompanhar os
programas de controle de qualidade interno e externo, utilizados
pelas unidades hemoterdpicas em todas as etapas do fluxo do
sangue, quais sejam, coleta, processamento, estocagem,
distribuico, transporte e transfusdo, conforme a legislacio vigente;

VII. regulamentar e autorizar a entrada e saida de hemocom-
ponentes para outros Estados e paises, conforme legislacio vigente;

VIII. auditar e avaliar se a cobranga dos procedimentos realizados
pelas Unidades hemoterdpicas estdo de acordo com legislaczio vigente.

Art. 47. A gestdo da politica estadual de sangue é de
responsabilidade da SESA/ISEP, conforme previsto em legislagio
especifica.

Secao IX
DO FINANCIAMENTO DO
SUS E DO FUNDO DE SAUDE

Art. 48. As agdes e os servicos do SUS serdo financiados
com 0S seguintes recursos:

1. dotacBes ou créditos consignados nos or¢amentos fiscal e
de investimento do Estado e dos municipios;

II. transferéncia da Unidio para o Estado e transferéncias do
Estado para os municipios;

III. recursos de outras fontes.

Paragrafo tnico. O financiamento dos servicos e acdes de
saide far-se-d de acordo com o estabelecido na Constituicio
Federal e legislacdo vigente.

Art. 49. Os recursos alocados a0 Fundo Estadual de Satide
para o financiamento das agdes de satide, poderdo ser objeto de
transferéncia aos Fundos Municipais de Satide, independen-

temente de convénio ou instrumento congénere.

Art. 50. Todos os municipios concorrerdo em condigdes de



igualdade, para o recebimento de transferéncia de recursos,
observadas as condigdes de repasse previstas neste regulamento.

Art. 51. Os recursos financeiros serdo depositados junto a0
Fundo Municipal de Satide em conta especifica, e movimentados
pela diregdo do SUS, sob a fiscalizagdo do Conselho Municipal
de Satide, sem prejuizo da atuagio dos 6rgios de controle interno

e externo.

Paragrafo dnico. Os recursos financeiros repassados serdo
discriminados como despesas de custeio e de investimento das
respectivas Secretarias Municipais de Satide, de modo que
identifiquem globalmente os recursos destinados ao setor satide.

Art. 52. Na transferéncia para os municipios de recursos
estaduais ou provenientes da esfera federal, a fixacio de valores,
ficard subordinada 2 conjugacfio dos seguintes critérios na andlise
técnica e priorizacdo de programas e projetos:

L. perfil demogrifico do municipio;

II. perfil epidemioldgico da drea a ser coberta;

IIL caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de
satide na drea, com repasse de recursos financeiros inversamente
proporcional a capacidade instalada;

IV. desempenho técnico, econdmico e financeiro no periodo
anterior;

V. niveis de participacdo do setor de saide no orcamento
municipal;

VL. previsdo do plano de investimentos da rede; e,

VII. ressarcimento dos servicos prestados para outras esferas
do governo.

Paragrafo tnico. No caso de municipio sujeito a notério
processo de migracdo, ou a flutuagdo populacional ciclica, o
critério demogréfico mencionado no inciso I deste artigo serd
ponderado por outros indicadores estabelecidos pela SESA/ISEP,
com anuéncia do Conselho Estadual de Satide.




Art. 53. A transferéncia de que trata o artigo anterior fica
condicionada a:

1. habilitacio do Municipio em alguma das formas de gestdo
do SUS;

II. existéncia de Conselhos e Fundo Municipal de Satide;

III. apresentacdo de Plano Municipal de Satide;

IV. apresentacio trimestral do Relatério de Gestdo na Cimara
Municipal, precedidos de aprovacio pelo respectivo conselho de saride,
no qual conste a prestacio de contas dos recursos orcamentirios e
financeiros utilizados pelo Municipio, nos termos da legislagao vigente.

§1°. A SESA/ISEP apresentard a instdncia gestora de
pactuaciio e a0 Conselho Estadual de Satide, proposta de critérios
e as condicdes minimas exigidas para a aprovagio dos Planos
de Satide e dos Relatdrios de Gestdo dos Municipios.

§2°. Evedada a transferéncia de recursos para financiamento
das acBes e servicos ndo previstos nos Planos de Saide, exceto

em situagdes emergenciais na drea de satide.

Art. 54. A SESA/ISEP, ap6s a aprovagdo do Conselho de Satide
do Parand, regulamentard, de acordo com a natureza e
especificidade do repasse, os requisitos necessdrios para a

transferéncia dos recursos para os municipios.

Secao X
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 55. A politica de recursos humanos na drea da satide
deve ter como fundamento o respeito ao trabalhador e deve
orientar-se no sentido a incentivar a formagio profissional
adequada, a reciclagem constante e a existéncia de planos de
cargos, carreiras e saldrios.

Art. 56. Os cargos e fungdes de direcio e chefia, no dmbito
publico do SUS, serdo exercidos em tempo integral, e,



preferencialmente, por servidores integrantes do quadro
especifico.

Art. 57. E vedada a nomeagio ou designacdo, para cargo
ou funcio de chefia, direcio, assessoramento ou fiscalizagio na
drea publica de saide, em qualquer nivel, de proprietirio,
funciondrio, s6cio ou pessoa que exerca a fungdo de direcio,
geréncia ou administragdo de entidades privadas que mantenham

contratos ou convénios com o SUS.







Capitulo i

DA PROMO§A0 PROTE§A0
E RECUPERACAO DA SAUDE






Secao I
DO SISTEMA ESTADUAL DE
INFORMACOES EM SAUDE

Art. 58. O Sistema Estadual de Informacdes em Satide é um
mecanismo de coleta de dados, processamento, analise e difusdo
de informagdes em satide.

Pardgrafo tdnico. E composto pelos sistemas de
informacdo de mortalidade, morbidades, nascidos vivos,
imunizacio e outros que fornecam dados epidemioldgicos e
informagdes sobre geréncia, processo e resultados das acdes
e servicos de satide.

Art. 59. O Sistema Estadual de Informacdes em Satide serd
descentralizado nos niveis central, regional e municipal, de
acordo com critérios preestabelecidos.

I. O nivel central deve receber e controlar dados do nivel
regional, fazer o processamento, andlise e difusdo da informacio
de todo o Estado, sendo ainda o responsével pela elaboragiio de
fluxos e padronizacdo de procedimentos dos sistemas de
informagdes.

II. O nivel regional deve receber e controlar os dados do
nivel municipal, fazer o processamento, andlise e difusdo das
informagdes de satide da regido.

IIL. O nivel municipal de satide, além de coletar os dados
deve fazer o processamento, andlise e difusdo das informacdes
de saide do municipio.

Paragrafo tnico. Todos os niveis sio responsiveis pela
consolidacdo dos bancos de dados, controle de consisténcia e
atualizagdo dos mesmos.

Art. 60. A SESA/ISEP adotard formuldrios que permitam a
obtencdo dos dados para o sistema de informacGes em satde.




Art. 61. Nenhuma institui¢o de direito ptiblico ou privado,
de qualquer natureza, ou pessoa, poderd recusar ou deixar de
fornecer as Secretarias Estadual e Municipais de Satde,
informacdes precisas para a correta elaboragdo das estatisticas
de satide.

Art. 62. A autoridade sanitdria assegurard o cariter
confidencial de todas as informacdes que lhe forem fornecidas,
as quais serdo utilizadas apenas para fins estatisticos e de
vigilancia epidemiolgica.

Art. 63. A SESA/ISEP fornecerd informacGes estatisticas de
saide as instituicdes ou pessoas que solicitarem, obedecendo
a0s procedimentos legais vigentes.

Secao II
DA DECLARACAO DE NASCIDO VIVO

Art. 64. E obrigatério o preenchimento da Declaracio de
Nascido Vivo, ou equivalente, para toda crianga que, a0 nascet,
apresentar qualquer sinal de vida, com posterior envio ao servigo
de satide competente, pelos:

L. estabelecimentos prestadores de servicos de satide, onde
ocorreu 0 nascimento; ou,

II. cartdrios competentes de registro civil, no momento de

registro da crianca, em caso de nascimento domiciliar.

Art. 65. A SESA/ISEP, estabelecerd normas e instrugdes para
distribuicdo, preenchimento das declaracdes de nascidos vivos
e coleta de dados de natalidade.

Art. 66. Deve ser obrigatoriamente utilizado nos municipios
do Estado, o modelo de declaracdo de nascidos vivos,
padronizado pelo Ministério da Satide.



Art. 67. A Declaragio de Nascido Vivo deverd ser
preenchida em trés vias, firmada por médico ou enfermeiro
devidamente habilitados ao exercicio da profissdo, no caso de
parto hospitalar.

Paragrafo tinico. As 3 vias seguirdo o fluxo preconizado
pelo Ministério da Satide ou obedecerio a fluxo préprio da SESA/
ISEP, atendendo as necessidades dos Municipios.

Art. 68. E de competéncia do Hospital:

I. Preencher com o méximo de cuidado a Declaragio de
Nascido Vivo, envidando esforcos, no sentido de obter
informagdes verdadeiras e exatas, procurando responder a todos
0s quesitos com as minticias pedidas e enunciando as respostas
em termos claros e precisos.

IL No caso de Declaragio de Nascido Vivo incompleta, se as
omissdes ndo houverem sido satisfatoriamente justificadas pelo
profissional atestante, o oficial de Registro Civil ou a autoridade
sanitiria poderd devolver o documento ao estabelecimento
prestador de servico de satide para que sejam completadas as
informactes desejadas.

IIL. Orientar corretamente 2 mie ou responsavel, sobre a
importancia e necessidade dos cuidados sobre a posse da 2* via
da Declaragfio de Nascido Vivo e do pronto registro em cartdrio,
no municipio de residéncia da mée, ou de ocorréncia do parto.

IV. O controle/cuidado sobre a Declaragio de Nascido Vivo
recebidas das Secretarias de Saide dos Municipios, inclusive na
devolucio de Declaraces de Nascidos Vivos anuladas.

Art. 69. F vedado 20 médico e/ou enfermeiro:

I. declarar falsamente o nascimento;

IL. recusar-se a firmar declaragio de nascido vivo a quem
tenha prestado assisténcia no parto ou sob sua responsabilidade;

III. Firmar mais de uma declaraciio de nascido vivo por

recém-nascido.




Secao III
DA DECLARACAO DE OBITO

Art. 70. A Declaraciio de Obito deverd ser firmada por
médico devidamente habilitado para o exercicio da medicina,
podendo, na sua falta, ser preenchida pelo oficial competente, e
firmada por duas pessoas que presenciaram ou verificaram o
0Obito, mediante a apresentacio de documento de identidade que

serd expressamente mencionado na declaracio.

Pardgrafo tnico. A Declaracio de Obito deverd ser remetida
20 servico de satide competente pelo:

I. médico que firmou a declaragio,

IL pelo cartério de registro civil competente.

Art. 71. A SESA/ISEP, estabelecerd normas e instrucdes para
distribuicdo, preenchimento das declaragdes de Gbitos e coleta
de dados de mortalidade.

§ 1°. Deve ser obrigatoriamente utilizado nos municipios
do Estado, o modelo de declaragio de 6bito, padronizado pelo
Ministério da Saiide.

§2°. A Declaracio de Obito dever ser preenchida em trés vias:

L. As 3 vias seguirdo o fluxo preconizado pelo Ministério da
Satide ou obedecerio a fluxo proprio da SESA/ISEP, atendendo
as necessidades dos Municipios.

Art. 72. Compete a0 médico preencher com o mdximo cuidado
a declaracio de 6bito, envidando esforcos no sentido de obter
informacdes verdadeiras e exatas, procurando responder a todos
0s quesitos e enunciando as respostas em termos claros e precisos.

Paragrafo tinico. O médico atestante, que é o principal
responsavel pela fidedignidade da declaracfio de 6bito, poderd permitir
que outra pessoa escreva nesta, as respostas 20s quesitos, com excegio



dos que se referem as causas de morte, os quais serdo respondidos
com letra legivel de proprio punho, sem utilizacio de siglas.

Art. 73. No caso declaracio de 6bito incompleta, se as
omissdes ndo tiverem sido satisfatoriamente justificadas pelo
médico atestante, o Oficial de Registro Civil ou a autoridade
sanitiria poderd devolver o documento a0 médico ou entrar em

contato para que este complete as informactes desejadas.

Art. 74. No caso de 6bito sem assisténcia médica, em
localidade sem médico, o oficial de registro Civil deverd preencher
o modelo oficial de declaracfio de 6bito, com excecio dos quesitos
referentes 2 causa de morte, onde fard constar a expressdo “sem
assisténcia médica”, uma vez que duas testemunhas idoneas,

afirmem com suas assinaturas, que se trata de morte natural.

Art. 75. Nos casos de morte sem assisténcia médica, inclusive
os de morte stibita, bem como os de 6bito fetal, em localidades
onde haja servigos oficiais destinados a verificacio de 6bitos,
cabe a estes servicos proceder ao exame cadavérico, depois do
qual é preenchida a declaracio de 6bito pelo médico que o
realizou. Em caso de morte suspeita de violéncia, deverd o cadéver
ser encaminhado a pericia médico-legal.

Art. 76. As declaragdes de Gbito deverdo ser apresentadas
para registro, no prazo de até 24 horas e depois de aceitas pelo
oficial de Registro Civil, nio poderdo ser alteradas ou

modificadas, a ndo ser nos casos previstos em lei.

Art. 77. Quando, da investigacio epidemioldgica de casos
fatais de doengas de notificacio compulséria, tornar-se necessaria
2 execucdo de exames anatomopatolégicos para a elucidagio do
diagndstico, poderd a autoridade sanitdria, independentemente de
autépsia, mandar proceder, por seus auxiliares, 2 coleta do material

necessario aos referidos exames.




Art. 78. [ expressamente proibido a0s agentes funeririos,
proprietdrios e empregados de estabelecimentos de artigos
finebres e de servicos e empresas funerdrias, particulares ou
contratados, ter em seu poder ou nos respectivos
estabelecimentos, os impressos para declaragdo de Gbito.

Art. 79. A declaracio de 6bito ocorrido em hospital, prisio
ou outro qualquer estabelecimento ptiblico, na auséncia de
parentes ou responsdvel, serd apresentada pela respectiva
administragdo, observado o disposto no art. 77 e 87 da Lei Federal
n.° 6015/77.

Art. 80. A declaracdo de 6bito relativa a pessoa encontrada
morta, ou vitima de acidente, suicidio ou homicidio, serd emitida

pelo médico legista, apds a competente necropsia.

Art. 81. £ vedado 20 médico:

I. atestar falsamente a causa de morte;

IL recusar-se a firmar atestado de 6bito de doente a quem
vinha prestando assisténcia médica ou hospitalar mesmo que o
6bito ocorra fora do hospital, salvo quando houver motivo
justificado (morte suspeita de causa externa, morte violenta ou
auséncia de nexo causal entre a doenca diagnosticada e a
ocorréncia do 6bito), do qual dever dar ciéncia 2 autoridade
sanitiria competente;

IIL. permitir ou realizar operacoes de embalsamamento antes
de conhecida e atestada a causa de morte.

Art. 82. Nenhum enterramento poderd ser feito sem a
apresentacdo da certidio de 6bito fornecida pelo oficial de
registro civil, que a expedird 2 vista da declaracdo de 6bito,
ressalvadas situagdes previstas em legislacio federal.

Art. 83. Antes de fornecer a certido de 6bito de menores
de um ano de idade, o Oficial de Registro Civil devera verificar se



ja hd registro de nascimento desta crianca, procedendo, em casos
de falta, previamente, a0 assentamento omitido.

Art. 84. Onde houver servigos de verificagio de obitos, néo
poderd o Oficial de Registro civil expedir a certiddo de Gbito,
sem que lhes seja apresentada a declaragdo de 6bito assinada
pelo médico do servico, para os Obitos sem assisténcia médica.

§1°. Onde ndo houver servigo de verificacio de obito, mas
existir médico designado pela autoridade competente para
verificar o 6bito é este quem assinard a declaracio de 6bito.

§2°. Os municipios que ndo dispuserem de um servico de
verificagio de 6bitos deverdo dispor de médico designado pela
autoridade competente para verificar o 6bito nos casos de Gbito
sem assisténcia médica, sem suspeita de violéncia.

Art. 85. Cabe ao servigo de verificagio de Gbito:

L. verificar os 6bitos dos individuos falecidos sem assisténcia
médica, firmando seus respectivos atestados, obedecido neste
Regulamento;

IL. esclarecer a causa da morte, sempre que lhes for possivel,
pelo exame cadavérico e pelas informagdes colhidas no local do 6bito
ou entre os familiares ou parentes préximos do falecido; anotando no
atestado médico do 6bito “sic” (segundo informages conseguidas);

III. encaminhar para pericia de natureza médico-legal,
sempre que suspeitar de ter sido a morte resultado de acidente,
suicidio ou homicidio;

IV. notificar imediatamente o Servico Municipal de Satide, os
casos suspeitos de 6bito por agravos de notificacio compulséria.

Art. 86. Os cemitérios, através de seus responséveis, devem
ter registro completo de todos os corpos inumados e
especificando em cada caso, o nome, local de residéncia, lugar
e data do 6bito, nimero de registro da declaragdo de 6bito no

cartorio de registro civil, data de inumagio e nimero de




sepultura, catacumba ou carneira, ficando tal registro sujeito a
fiscalizacio da Secretaria de Satide Municipal ou Estadual.

Parégrafo tinico. F proibida a inumacio de caddver sem a
apresentacdo da certiddo de 6bito e guia de enterramento,
expedidas pelo cartério, ou autorizaco judicial.

Art. 87. E vedado enterrar ou dispor de outra forma, consentir
que alguém o faga, ou remover caddver do distrito onde ocorreu o
6bito, ou onde este foi encontrado para outro, sem que tenha sido
preenchida a respectiva declaracio de 6bito e lavrada a certiddo
de 6bito no municipio de ocorréncia do falecimento.

Art. 88. O enterramento de pessoas vitimadas por doencas
transmissiveis somente poderd ser feito observadas as medidas
e cautelas determinadas pela autoridade sanitaria.

Art. 89. Sempre que o falecimento tenha ocorrido em razao
de doenga transmissivel, o desenterramento s poderd ser

realizado apds avaliacio e autorizacio da autoridade sanitdria.

Paragrafo dinico. Caso o desenterramento seja realizado
por ordem judicial, os cemitérios, através de seus responsaveis,
deverdo informar a autoridade sanitdria.

Secao IV
DA SAUDE AMBIENTAL

Art. 90. Constitui finalidade das acdes de satide ambiental,
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecoldgicos, de
modo a serem sanados ou minimizados a fim de ndo
representarem risco 2 vida, levando em consideracio aspectos
da economia, da politica, da cultura e da ciéncia e tecnologia,
com vistas a0 desenvolvimento sustentado, como forma de
garantir a qualidade de vida e a protecio a0 meio ambiente.



Art. 91. Sio fatores ambientais de risco 2 saide aqueles
decorrentes de qualquer situagdo ou atividade no meio ambiente,
principalmente os relacionados a organizacio territorial, ao
ambiente construido, ao saneamento ambiental, as fontes de
polui¢do, a proliferacio de artrépodes nocivos, a vetores e
hospedeiros intermedidrios, as atividades produtivas e de
consumo, as substdncias perigosas, toxicas, explosivas,
inflaméveis, corrosivas e radioativas e a quaisquer outros fatores
que ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano 2 satide,
avida ou 2 qualidade de vida.

Paragrafo unico. Os critérios, parimetros, padrdes,
metodologias de monitoramento ambiental e bioldgico e de
avaliagdio dos fatores de risco citados neste artigo serdo definidos
neste regulamento, em normas técnicas especiais e demais
legislagdes.

Art. 92. A autoridade sanitdria, motivadamente e com
respaldo cientifico e tecnolégico, podera determinar intervencdes
em saneamento ambiental, visando contribuir para a melhoria
da qualidade de vida e satide da populagfo.

Art. 93. As acoes de satide ambiental, descritas no artigo 32
da Lei Estadual n.° 13.331/01, serdo desenvolvidas com énfase:
1. no aprimoramento dos indicadores de saiide e ambientais
com vistas a tornd-los aptos a identificar processos de agravo 2
saide e avaliar o potencial de risco resultante de fatores de
deterioragiio ambiental, incluindo o do ambiente de trabalho;
IL. na priorizagdo da adocio de critérios epidemioldgicos
como parametros fundamentais na defini¢io do planejamento,
alocacdo de recursos, implementagdo e avaliacio dos programas
que contemplem acdes integradas em satide e meio ambiente;
I11L. na identificagdo e criagdo de formas de acdes integradas
entre os setores publico e privado para o desenvolvimento de
planos, programas e projetos relacionados 2 satide ambiental.




Art. 94. A SESA/ISEP participard da defini¢io de agGes e de
programas de governo dirigidas a2 melhoria das condigdes de
saneamento basico e ambiental através de geracio de indicadores
epidemioldgicos de forma a privilegiar a melhoria da satide coletiva.

Art. 95. As acgoes de saide e meio ambiente devem estar
contempladas nos planos municipais e estadual de saide,
inclusive as relativas a conservagio de mananciais.

Art. 96. Nos casos de projetos de obras ou de instalagdes
de atividade potencialmente causadora de dano ou risco 2 vida
ou a satde coletiva, a Secretaria Municipal de Satide e/ou SESA/
ISEP exigird, dos responsdveis, estudos prévios sobre o impacto
dos efeitos para a saide da populacio.

Art. 97. A SESA/ISEP, estabelecerd a classificacdo das
atividades por porte e potencial do dano ou risco, em consonéncia
com os 6rgaos do meio ambiente e satide do trabalhador.

Pardgrafo unico. Essa atividade poderd ser delegada a0
municipio que apresentar condigdes técnicas de execucio
garantida a assessoria e apoio técnico da SESA/ISEP.

Art. 98. Os empreendedores das atividades referidas no
artigo anterior deverdo realizar e apresentar a SESA/ISEP ou as
Secretarias Municipais de Satide, relatorio da avaliacio dos danos
ou riscos a satide coletiva, contendo as propostas para eliminacio
e ou reducdo do mesmos.

§1°. O licenciamento das atividades relacionadas no artigo
seguinte, serd precedido da aprovagio do relatério apresentado
conforme artigo anterior.

§ 2°. O contetido e critérios de aprovagdo de relatério de
avaliagdo dos danos ou riscos 2 satide coletiva serd definido pela
autoridade sanitdria competente e/ou norma técnica especial.



Art. 99. S3o consideradas atividades e empreendimentos
potencialmente causadores de danos ou risco a vida ou 2 satide
coletiva e a0 meio ambiente, entre outros:

I. rodovias primdrias e auto-estrada;

I linhas de transmissao de mais de 230 KW ;

III. usinas termoelétrica e termonucleares;

IV. estacdes de tratamento de esgoto sanitdrio ;

V. emissdrios de esgotos;

VI. aterros sanitarios;

VII. aterros de residuos toxicos e perigosos ;

VIIL incineradores:

a) produtos t6xicos e perigosos

b) residuos de servigos de satide;

IX. instalacdes de armazenagem de produtos toxicos e
perigosos;

X. estacdes de transmissdo de energia elétrica;

XI. extracdo mineral, nela compreendido, pedreira de brita,
pedreira de bloco, carvio mineral, chumbo, calcirio, petréleo e
gds natural, amianto, xisto , entre outros;

XII. usinas de compostagem e reciclagem de lixo urbano;

XIII. urbanizagdo: - pélos industriais e distritos industriais;

XIV. empresas com atividades potencialmente causadoras
de danos ou risco a vida ou a satide coletiva e a0 meio ambiente;

XV. outros empreendimentos nio relacionados e definidos
em norma técnica especial.

Secao V
DA SAUDE E TRABALHO

Art. 100. A atencdo 2 saide do trabalhador no setor
ptblico e privado, do mercado formal e informal, compreende
as acdes individuais e coletivas desenvolvidas no ambito do
SUS e abrangerio, o disposto no artigo 34 e 35 da Lei Estadual
n.° 13.331/01, observadas as regras dispostas neste
regulamento.



Subsecio I
DA VIGILANCIA A SAUDE
DO TRABALHADOR

Art. 101. A Vigilancia em Satide do Trabalhador compde um
conjunto de praticas sanitdrias, articuladas supra-setorialmente, e
compreende uma atuacio continua e sistemdtica, ao longo do
tempo, no sentido de detectar, identificar, conhecer, pesquisar e
analisar os fatores determinantes e condicionantes dos agravos a
satide relacionados a0s processos e ambientes de trabalho, em
seus aspectos tecnoldgicos, social, organizacional, epidemioldgico,
com a finalidade de planejar, executar e avaliar intervencGes sobre
estes aspectos, de forma a elimin-los ou controld-los.

Art. 102. Sdo considerados trabalhadores, todos que
exercam atividade produtiva e/ou de servicos, seja do setor formal
ou informal da economia, vinculados a0 setor ptiblico ou privado.

Art. 103. Compete as Secretarias Municipais de Satide:

L. elaborar diagnéstico referente 2 satide do trabalhador,
compreendendo identificagio por: atividade econdmica, grau de risco,
niimero de empresas, nimero de trabalhadores expostos, dados de
morbi-mortalidade, com a finalidade de estabelecer diretrizes para a
politica e planejamento das agbes para a satide do trabalhador;

II. realizar acdes de vigilancia nos ambientes e processos
de trabalho, compreendendo a identificacdo das situagdes de
risco e a tomada de medidas pertinentes para a resolugdo da
situagdo e a investigacdo epidemioldgica.

Art. 104. Compete a SESA/ISEP e as Secretarias Municipais
de Satide, sem prejuizo do disposto na legislacio vigente:

I. constituir equipes multidisciplinares para o
desenvolvimento das agdes de satide do trabalhador;

I proporcionar capacitacio e especializagio permanentes
das equipes técnicas de satide do trabalhador;



III. proporcionar os meios necessérios e adequados para a
realizacio de inspegdes e fiscalizagdes pela autoridade sanitdria;

IV. desenvolver acdes educativas visando a prevencdo de
acidentes e doencas relacionadas ao trabalho;

V. avaliar o impacto que as novas tecnologias e processos de
trabalho provocam a satide, podendo articular-se com instituicoes
de ensino e pesquisa para esse fim.

Art. 105. Considerando as condictes de gestdo dos municipios,
a SESA/ISEP realizar agOes em cardter complementar/suplementar
e prestard assessoria, acompanhamento e controle das acoes.

Art. 106. A SESA/ISEP através de convénios com municipios
e instituicdes publicas afins, organizard Centros de Referéncia
em Satide do Trabalhador, visando entre outras acGes 2 garantia
do atendimento ao trabalhador vitima de acidente de trabalho
ou com suspeita de doenca relacionada com o trabalho para a
investigacdo e estabelecimento do nexo causal, oferecendo
atencdo integral e interdisciplinar, referéncia e contra-referéncia
para os demais servicos de satide ambulatoriais e hospitalares,
bem como o desenvolvimento de acdes de assessoramento
técnico, treinamento, capacitagdo, sistema de informacio e
articulacio de acdes intersetoriais, entre outras.

Art. 107. Considerando os riscos e agravos a satide do
trabalhador, a SESA/ISEP e as Secretarias Municipais de Satide,
no ambito de suas competéncias, poderdo estabelecer
normatizacio sobre atividades e processos de trabalho.

Art. 108. A Vigilincia 2 Saide do Trabalhador compreende
as acoes de:

I. Assisténcia 2 Satide do Trabalhador;

IIL. Sistema de Informacdo Epidemiolgica em Satide do
Trabalhador.

IIIL. Vigilancia Sanitdria relativa a Saide do Trabalhador;



Subsecio I
ASSISTENCIA A SAUDE DO TRABALHADOR

Art. 109. A assisténcia a Satide do Trabalhador compreende
procedimentos de diagndstico, tratamento e reabilitacio da savide.

Art. 110. As acdes de assisténcia a saide do trabalhador,
consideradas como agdes individuais e curativas serdo executadas
pelos municipios e suplementar/ complementarmente pela SESA/
ISEP, considerando a condicdo de habilitacio em que se
encontram, segundo o grau de complexidade, desde as basicas
até as especializadas, organizadas em um sistema de referéncia
e contra-referéncia, local e regional.

Art. 111. Cabe as Secretarias Municipais de Satide, a garantia
do atendimento ao acidentado do trabalho e ao suspeito de
doenca relacionada com o trabalho, por meio de rede propria
ou contratada, dentro de seu nivel de responsabilidade da
atencdo, assegurando todas as condi¢hes necessdrias para o
acesso 20s servicos de referéncia, sempre que a situagdo exigir,
visando a reabilitacio da saide do trabalhador.

Pardgrafo Winico. Cabe a SESA/ISEP assessorar e
acompanhar as Secretarias Municipais de Satide na organizacfio
da rede de assisténcia a satide do trabalhador.

Art. 112. E obrigatério a0 médico assistente do primeiro
atendimento ou diagndstico, independentemente da sua
especialidade e local de trabalho (piblico e privado), a
notificacdo 2 instincia gestora do SUS, de acidentes e doencas
relacionados com o trabalho, através de instrumento especifico.

§1°. Também € obrigatério o preenchimento de instrumento
da Previdéncia Social, nos casos de acidentes e doencas
relacionados ao trabalho.



§2°. Todo servico de satide, piblico ou privado, incluindo
servicos prestados pelas empresas, pelos servicos proprios ou
contratados, fornecerd ao trabalhador, sempre que solicitado, copia
completa de seu prontudrio de sadde, incluindo resultados de
exames de apoio diagndstico, de acordo com a legislacio vigente.

Subsecio III
SISTEMA DE INFORMACAO
EPIDEMIOLOGICA EM SAUDE
DO TRABALHADOR

Art. 113. Deverd ser implementado sistema de informagio
epidemioldgica em saide do trabalhador que subsidiard a
elaboragio do perfil epidemiolégico e o planejamento da politica
e das agdes de satide do trabalhador.

I. informacGes de acidentes e doengas relacionadas com o
trabalho;

I informacdes de empresas classificadas segundo ramo de
atividade e grau de risco.

Art. 114. A notificacdo de acidentes e doengas relacionadas
a0 trabalho deverd ser feita, compulsoriamente, pelos servicos
de satide publicos e privados, abrangendo todos os trabalhadores,
obedecendo ao fluxo estabelecido pelo SUS.

Subsecio IV
VIGILANCIA SANITARIA RELATIVA
A SAUDE DO TRABALHADOR

Art. 115. A avaliacdo das fontes de risco a satide nos locais
e processos de trabalho, determinando a adog¢do das providéncias
para a eliminacio ou redugdo dos riscos, compreendem agdes
desenvolvidas no ambito da vigilancia sanitdria, pela autoridade
sanitdria, em todos os estabelecimentos e locais de trabalho,
avaliando, dentre outros:



I. Condigdes de riscos ambientais nos locais e processos de
trabalho;

II. Medidas de prevencio aos riscos de acidentes nos
ambientes de trabalho;

IIL. Condicdes de conforto e da adaptacio do ambiente de
trabalho ao trabalhador;

IV. O controle médico de satide ocupacional;

V. A investigacio de agravos 2 satde do trabalhador.

CONDICOES DE RISCOS AMBIENTAIS NOS
LOCAIS E PROCESSOS DE TRABALHO

Art. 116. Toda institui¢io e empresa, de cardter piblico ou
privado, de acordo com os riscos ambientais de suas atividades,
devem elaborar e implementar programas de prevengio de riscos
ambientais e controle médico de satide ocupacional, atendendo
a0 disposto em legislacfio vigente.

Pardgrafo winico. Estes documentos devem permanecer nos
locais de trabalho 2 disposicio da autoridade sanitdria, podendo
ainda, quando necessirio, ser solicitada copia para andlise/
avaliacdo.

Art. 117. Entende-se por riscos ambientais aqueles
decorrentes da exposi¢do pelos trabalhadores aos agentes e
processos presentes no ambiente de trabalho, que em fungZo de
sua natureza, concentracio ou intensidade e tempo de exposicio,
possam causar danos 2 satide do trabalhador, classificados em:
Risco fisico, Risco quimico, Risco biolégico, Risco ergondmico,
Risco bio-psico-social, Risco de acidente, conforme legislacio
vigente.

Art. 118. A autoridade sanitria poderd exigir da empresa,
a identificacio dos agentes de riscos ambientais presentes nos
locais de trabalho, assim como sua quantificacio.



Art. 119. A metodologia e os pardmetros técnicos a serem
utilizados para a avaliacio dos riscos ambientais serdo adotados
pelo SUS e/ou Ministério do Trabalho e Emprego e, na auséncia
destes, serdo utilizados normas e padrdes nacionais e/ou

internacionais recomendados pelo SUS.

Art. 120. A intervencio no ambiente de trabalho deve visar a
eliminagiio ou a redugio dos riscos, priorizando sempre a implantagiio
de medidas de protegio de cariter coletivo, obedecendo a seguinte
ordem de prioridade: eliminagéio da fonte de risco; controle dos riscos
na fonte; controle dos riscos no ambiente de trabalho; e como tltima
op¢ao a adogio de medidas de protecio individual.

Art. 121. Enquanto néo se consegue viabilizar a ado¢io de
medidas de protecdo de caréter coletivo, ou enquanto estas nio
forem suficientes, ou se encontrarem em fase de estudo,
planejamento ou implantagio, ou ainda em cardter complementar
ou emergencial, deverdo ser adotadas outras medidas,
obedecendo-se a seguinte ordem de prioridades:

a) medidas de cariter administrativo ou de organizacdo do
trabalho que reduzam a exposi¢io ao risco;

b) utilizacdo de equipamentos de prote¢do individual.

Art. 122. O equipamento de protecdo individual deverd ser
adequado tecnicamente ao risco, eficiente no controle da
exposicio e oferecer conforto ao usudrio.

Art. 123. Somente serd permitido o uso de equipamento de
protecdo individual que apresente Certificado de Aprovagio ou
Conformidade expedido pelo 6rgdo competente, segundo a
legislagdo vigente.

Art. 124. Toda situacio de trabalho que ofereca grave e
eminente risco para a satide do trabalhador deve sofrer imediata
interrupgdo e interdi¢io pela autoridade sanitdria.




Pardgrafo wnico. Considera-se risco grave e eminente
para a satide do trabalhador toda condi¢io ambiental de
trabalho que possa ocasionar risco 2 vida, lesdo irreversivel,
incapacidade ou morte.

Art. 125. Nio é permitido o uso de médquinas, ferramentas
ou equipamentos danificados.

MEDIDAS DE PREVENCAO
AOS RISCOS DE ACIDENTES NOS
AMBIENTES DE TRABALHO

Art. 126. Devem ser adotadas medidas de prevencio de
acidentes nos ambientes de trabalhos que levem em conta, entre
outros: as mdquinas e/ou equipamentos, seus acionamentos e
dispositivos de parada, a protecio de suas partes moveis, sua
manutencio, limpeza e reparos, a circulagio de pessoas e
movimentacio, armazenagem e manuseio de materiais, conforme
legislagdo vigente.

Pardgrafo wnico. A drea de trabalho, entendida como as
dreas de circulacdio e 0s espagos entre mdquinas e/ou
equipamentos, devem estar dimensionadas de forma que os
trabalhadores possam se movimentar com total seguranca.

Art. 127. As mdquinas e equipamentos devem manter
dispositivos de acionamento e parada de forma que:

I. ndo se localizem na zona perigosa da mdquina e/ou
equipamento;

II. possam ser acionados ou desligados em caso de
emergéncia por outra pessoa que nio seja o seu operador;

III. n3o possam ser acionados ou desligados
involuntariamente pelo operador ou de forma acidental;

IV. ndo acarretem riscos adicionais.



Art. 128. As mdquinas e/ou equipamentos devem ter suas
partes méveis devidamente protegidas e/ou enclausuradas dentro
de sua estrutura ou isoladas por anteparos adequados.

Pardgrafo unico. Entende-se por partes méveis as polias,
correias, eixos de transmissdo de forca, 1aminas, serras, rolos,
cilindros e outras partes que se movimentem e possam causar

danos 2 integridade fisica do trabalhador.

Art. 129. As manutenches somente devem ser executadas
por profissional devidamente habilitado e autorizado pela
empresa, conforme legislacdo vigente.

Paragrafo winico. Os reparos, limpeza e ajustes somente
devem ser executados com as mdquinas paradas, salvo se o

movimento for indispensavel a realizacio da manutengZo.

Art. 130. Todas as aberturas existentes nos pisos e paredes
que possam oferecer risco de acidente, deve ser protegida de
forma a evitar a queda de pessoas e/ou de materiais.

Art. 131. O piso dos ambientes de trabalho nio deve
apresentar saliéncia ou depressdo que prejudique a seguranga
na circulagdo de pessoas ou na movimentagio de materiais,
assim como deve ser mantido limpo e conservado, isento de
substancias que o torne escorregadio tais como: graxa, 6leo,

dgua, areia entre outras;

Art. 132. Todas as portas devem proporcionar abertura sem
dificuldades e ser de ficil acesso; os corredores e as passagens

internas devem permanecer livres;

Paragrafo winico. Em casos especiais, como local publico
e/ou com aglomeracio de pessoas serd exigida a identificacio
de saidas de emergéncia sem prejuizo de outras legislactes.




Art. 133. Visando a preservagdo da integridade fisica e da
satide do trabalhador, compete, entre outras, a0 empregador:

L. permitir e facilitar o acesso das autoridades sanitdrias aos
locais de trabalho, a qualquer dia e hordrio e pelo tempo que se
fizer necessdrio, fornecendo-lhe todas as condicdes necessdrias
e informacoes solicitadas;

II. implantar as medidas e procedimentos necessdrios 2
prevencdo de acidentes e doengas do trabalho;

III. paralisar as atividades na ocorréncia de situacio de risco
grave ou eminente no local de trabalho, providenciando as
necessdrias medidas corretivas, prevenindo agravo 2 satide dos
demais trabalhadores;

IV. desenvolver estudos e pesquisas em caso de risco ainda
ndo conhecido, visando esclarecé-lo e elimina-lo;

V. notificar ao SUS através de instrumento definido por este,
a ocorréncia de acidente ou doenga relacionada ao trabalho;

VI. manter treinamento continuo aos trabalhadores quanto
20s riscos a que estao expostos e respectivas medidas de controle;

VII. informar, divulgar e dar conhecimento a todos os
trabalhadores envolvidos quanto aos riscos envolvidos no
desenvolvimento das atividades e das medidas de seguranca e de
prevencdo a serem adotados;

VIIIL. desenvolver agdes educativas visando a prevencdo de
acidentes e doengas relacionados ao trabalho,

IX. realizar todos os exames médicos de satide ocupacional
necessarios, tais como avaliacio clinica e exames complementares,
considerando os riscos da atividade, condi¢des de trabalho e os
principios da patologia ocupacional e suas causas, a fim de garantir,
preservar e monitorar a saide dos trabalhadores.

Art. 134. Tendo em vista a prevencdo das possiveis
repercussoes negativas sobre a satide potencializadas pelos riscos
existentes no ambiente de trabalho, compete ao trabalhador:

I. adotar as normas e procedimentos de seguranga
implementadas pelo empregador;



II. colaborar com a empresa na implantagio das medidas
de seguranca;

III. observar as instrugdes de seguranca expedidas pelo
empregador;

IV. quando disponibilizados equipamentos de proteco
individual seguir corretamente as orientagdes recebidas em
treinamento quanto ao uso adequado, higienizacio, manutenc¢o
periédica, armazenamento em local adequado e substitui¢io
quando apresentar desgaste ou dano;

V. utilizar corretamente, seguindo as orientacdes recebidas
em treinamento 0s equipamentos de seguranca, sejam de cariter
coletivos ou individuais;

VI. comunicar a0 pessoal responsével pela satide e seguranca
do trabalho ou chefia imediata sobre as situacdes de risco
identificadas no desenvolvimento das atividades que possam
comprometer a sua integridade fisica ou a sua satide.

VII. submeter-se a0s exames médicos previstos nas Normas
Regulamentadoras do Ministério do Trabalho e Emprego;

VIII. ampliar a divulgacdo das medidas de prevencdo
referente 2 saide e seguranca do trabalho implementadas.

CONDICOES DE CONFORTO E DA
ADAPTACAO DO AMBIENTE DE
TRABALHO AO TRABALHADOR

Art. 135. As empresas deverdo manter os ambientes de
trabalho em condi¢des adequadas de higiene, seguranca e
conforto, de forma a garantir e preservar a saide dos
trabalhadores, levando em conta fatores como: ruido, iluminacio,
mobilidrio, miquinas e equipamentos, sanitdrios, refeitérios e
outros de interesse da saide, dentro de critérios estabelecidos
em legislaco especifica.

Art. 136. Em todo local de trabalho deverd ser fornecido
aos trabalhadores dgua potdvel e fresca, através de bebedouro




dejato inclinado ou outro dispositivo equivalente, sendo proibido
0 uso de copo coletivo.

Art. 137. As empresas cujos trabalhadores realizem suas
refeicdes em suas dependéncias, devem reservar local especifico
e adequado para esse fim, dimensionado de forma a atender a
demanda, dotado de iluminacdo e ventilagdo suficiente e
protegido das intempéries.

Art. 138. Nos trabalhos com exposicio a substancias tdxicas,
irritantes, infectantes, alergizantes, poeiras ou substdncias que
provoquem sujidade ou em caso de exposi¢io a calor intenso,
serd exigido, lavatério e chuveiro dotado de dgua quente e fria,
separado por sexo na propor¢do de um para cada dez
trabalhadores.

Art. 139. O vestidrio deve ser dotado de armdrios individuais
e separados por sexo, sempre que a atividade exigir troca de
roupas ou uso de uniforme ou guarda-pé.

Art. 140. Nos casos de trabalho insalubres ou que exponham
os trabalhadores a sujidades, os armérios devem dispor de dois
compartimentos separados, para uso de material limpo e material
contaminado/sujo.

Art. 141. O local destinado 2 moradia ou dormitério para
trabalhadores deve ser em local especifico para este fim, observado
a inexisténcia de riscos proveniente da drea de producio.

Art. 142. Todos os locais de trabalho inclusive os acessos a
eles, tais como: corredores, escadas e passagens devem possuir
iluminagio adequada, apropriada 2 natureza da atividade
desenvolvida.

Art. 143. A ventilagio serd preferencialmente natural, feita



por aberturas superiores ou laterais; sempre que a ventilagio
natural ndo for possivel ou for insuficiente, serd obrigatéria a
instalagdio de ventiladores, insufladores e exaustores e/ou
condicionadores de ar, resguardada a qualidade do ar captado.

Art. 144. As condigdes ambientais de trabalho, bem como
todos os equipamentos que compdem o posto de trabalho, devem
estar adequados as caracteristicas psico-fisioldgicas dos
trabalhadores e a natureza do trabalho a ser executado.

Art. 145. Sempre que o trabalho puder ser executado na
posi¢do sentada, sem acréscimo de risco, a atividade, ou posto
de trabalho deve ser planejado para este posicionamento, sendo
que os assentos deverdo atender o disposto na legislagzo vigente.

Art. 146. Nas atividades que exijam sobrecarga muscular
estdtica ou dinamica do pescogo, ombros, dorso e membros
superiores e inferiores, devem ser incluidas pausas programadas
durante a jornada de trabalho, a fim de prevenir doencas
ocupacionais.

O CONTROLE MEDICO
DE SAUDE OCUPACIONAL

Art. 147. Toda institui¢do, empresa ptblica ou privada deve
elaborar e implementar o Programa de Controle Médico de Satide
Ocupacional, conforme legislacio vigente.

Paragrafo tinico. Todos os exames realizados, assim como
todos os atestados de Satide Ocupacional, ficardo a disposicdo
da autoridade sanitdria, podendo ser solicitado a qualquer
momento que esta julgar necessario.




A INVESTIGACAO DE AGRAVOS
A SAUDE DO TRABALHADOR

Art. 148. Visando a preservacio da integridade fisica e da
satide dos trabalhadores, a autoridade sanitaria deve desencadear
a investigacdo nos ambientes e processos de trabalho,
previamente definidas em seu planejamento, a fim de estabelecer
as medidas preventivas, corretivas e punitivas previstas em lei.

§1°. Se durante a investigacdo for constatado pela autoridade
sanitdria, situacdo de risco grave e iminente ou dano a saide
dos trabalhadores, serdo implementados, de imediato, a¢des
preventivas, de correcio ou de interdigio parcial ou total.

§2°. Serdo considerados para fins de investigacdo todos os
oObitos, amputagdes, doencas ocupacionais de cardter epidémico,
bem como, outros acidentes graves relacionados com o trabalho
e considerados como eventos sentinela.

Secao VI
DAS DISPOSICOES FINAIS
DA SAUDE DO TRABALHADOR

Art. 149. Nio poderio ser comercializados, fabricados,
importados, vendidos ou locados, mdquinas e/ou equipamentos
desprovidos de dispositivo adequado de seguranca e de protecio

contra acidentes.

Art. 150. Os trabalhadores e/ou suas entidades
representativas poderdo encaminhar denincia a autoridade
sanitdria, nas questdes que comprometam a satide e seguranca
dos trabalhadores.

Art. 151. Todas as questdes relativas a satide e seguranca
dos trabalhadores no Estado serdo regidas pelas disposicoes
contidas na Lei Estadual n.° 13.331/01, neste regulamento, nas



Normas Técnicas e atos administrativos, existentes ou a serem
editados pela SESA/ISEP, podendo ainda, a autoridade sanitdria
fazer uso de Legislagio Federal vigente.

Art. 152. Para subsidiar a avaliagio e andlise nas questdes
relativas 2 satide e seguranca dos trabalhadores, a autoridade
sanitiria poderd exigir, da empresa, cépia de documentos
pertinentes.

Art. 153. A SESA/ISEP dentre as agdes de prevencio de
agravos 2 sadde dos trabalhadores realizard inspecdes nos
ambientes de trabalho, de forma a identificar os riscos existentes
e sua relacio com a satide dos trabalhadores.







Capitulo Il

DA VIGILANCIA SANITARIA
E AMBIENTAL






Secao I
DISPOSICOES GERAIS

Art. 154. As atividades de vigilancia sanitdria, epidemioldgica
e ambiental, devem ser desenvolvidas mediante a identificacio
de fatores de risco, e dos diferentes agravos 2 satide.

Pardgrafo iinico. Entende-se como fator de risco, uma
exposicio ambiental, um atributo individual, ou qualquer evento
que determinem maior probabilidade de ocorréncia de danos 2
satide da populagdo e/ou a0 meio.

Art. 155. As atividades de vigilancia sanitdria devem ser
direcionadas prioritariamente para os fatores ambientais e de
maior risco epidemioldgico.

Art. 156. As atividades de Vigilincia Ambiental em Satide,
compreendem o conjunto de agdes e servicos prestados por
orgdos e entidades publicas relativos a vigilancia ambiental em
satide, visando o conhecimento e a detecciio ou prevencio de
qualquer mudanca nos fatores determinantes e condicionantes
do meio ambiente que interferem na saide humana, com a
finalidade de recomendar e adotar medidas de prevencgio e
controle dos fatores de riscos relacionados as doengas e outros
agravos 2 saide, em especial:

L. vetores;

II. reservatorios e hospedeiros;

IIL. animais peconhentos;

IV. 4gua para consumo humano

V. ar;

VI. solo;

VII. contaminantes ambientais;

VIII. desastres naturais; e

IX. acidentes com produtos perigosos.



Art. 157. Cabe a SESA/ISEP executar a¢des de regulacio,
normatizacdo e controle da instalacio e do funcionamento de
estabelecimentos prestadores de servicos de satide e de interesse
a satide, publicos e privados.

§1°. Essas acdes poderdo ser formalizadas através de
convénios de miitua colaboragfo e/ou da formacdo de Comissdes
Técnicas com a participagdo da Vigilancia Sanitdria e entidades
representativas de classes, universidades, 6rgdos de defesa do
consumidor, Promotoria Piblica e demais representacoes afins,
da esfera federal, estadual ou municipal.

§2°. A SESA/ISEP deverd instituir consulta publica prévia,
antes da normatizacio de produtos e servicos de interesse 2
satde, garantindo a ampla divulgacio a sociedade.

Art. 158. Na auséncia de legislacdo especifica para servicos de
alta complexidade ou situacbes emergenciais envolvendo
radioatividade, uma vez detectado risco potencial 2 satide de pacientes,
profissionais ou publico em geral, bem como a0 meio ambiente, a
SESA/ISEP, deve tomar medidas a fim de cessar o risco, baseadas em

recomendagcdes técnico-cientificas nacionais ou internacionais.

Secao II
DO LICENCIAMENTO

Art. 159. Licenca sanitdria é o instrumento pelo qual o
estabelecimento publico ou privado torna-se habilitado para o

funcionamento.

Paragrafo tinico. A licenga sanitiria deve ser expedida pelas
Secretarias Municipais de Satide ou pela SESA/ISEP, observadas
as competéncias.

Art. 160. Os estabelecimentos de interesse 2 saiide, devem
apresentar 2 autoridade sanitdria competente, previamente ao

funcionamento, sem prejuizo de outras exigéncias legais, a



relacio dos servigos técnicos que compdem sua estrutura e
memorial descritivo de atividades.

Art. 161. Serdo fornecidas licengas sanitdrias para
estabelecimentos comerciais, industriais, prestadores de servicos
de satide e de interesse 2 satide, ou de qualquer natureza, que
estejam de acordo com a normatizagio sanitiria em vigor, e que
apresentem capacidade administrativa, fisico-funcional e
qualificacdo de pessoal, adequada ao tipo de atividade e ao grau
de risco que possa trazer a satide.

Art. 162. Compete a SESA/ISEP expedir licenga sanitdria para:

L. hospitais, bancos de sangue, servicos de terapia renal
substitutiva, servicos de radiologia, radioterapia, medicina nuclear,
quimioterapia e outros considerados de alta complexidade;

IL. estabelecimentos prestadores de servicos de andlises de
produtos, como, os relacionados a alimentos, dguas, medicamentos,
correlatos, cosméticos, saneantes e domissanitarios.

Paragrafo tnico. O Secretdrio Estadual de Satde, através
de ato proprio, poderd delegar aos municipios a competéncia
descrita neste artigo.

Art. 163. A expedicio ou renovagio da licenga sanitdria é
condicionada 2 inspe¢do pela autoridade sanitiria competente.

Art. 164. A licenga sanitdria é o reconhecimento da
habilitacio momentanea, podendo, a qualquer tempo, ser
suspensa ou cancelada no interesse da satide publica, sendo
assegurado ao proprietdrio do estabelecimento o direito de defesa
em processo administrativo instaurado pela autoridade sanitdria.

Art. 165. A renovacio da licenca sanitdria deve ser feita a
cada doze meses, podendo ser renovada com periodicidade
diferente, dependendo do grau de risco oferecido pelo




estabelecimento, baseado em legislacdo especifica.

Art. 166. O documento da Licenga Sanitdria deve ser afixado
em local visivel ao piblico.

Art. 167. O estabelecimento, mesmo com a Licenga Sanitdria
devidamente regularizada, pode sofrer autuagio ou intervengo
de outros 6rgdos das esferas federal, estadual e municipal, que
tém interface com o SUS e possuam atribuicio especifica para
interceder no estabelecimento.

Art. 168. Nos estabelecimentos prestadores de servigos de
satide, a realizacdo de reformas fisicas ou alteragdes no nimero
de leitos hospitalares, torna obrigatéria a renovagdo do cadastro
junto a Vigilancia Sanitria e implica em nova vistoria.

Pardgrafo inico. Quando houver mudanca de responsivel
técnico, o estabelecimento deverd requerer a substituicdo de
responsabilidade técnica junto a vigilancia sanitdria.

Art. 169. Todo estabelecimento ao encerrar suas atividades
deve comunicar o fato ao 6rgio que emitiu a respectiva licenca

sanitaria.

Art. 170. Quando da concessio do Certificado de Habite-se
expedido pelo Poder Piiblico Municipal no ato de conclusio de
construgdo, reforma e ampliacio de habitagdes unifamiliares e
multifamiliares devem ser obedecidos os critérios sanitirios

constantes deste Regulamento.

Secao III
DO SANGUE E HEMODERIVADOS

Art. 171. Todas as unidades hemoterdpicas para seu
funcionamento, devem estar cadastradas e licenciadas na SESA/ISEP.



Art. 172. Todas as Unidades Hemoterdpicas, publicas e
privadas devem estar sob a responsabilidade técnica de
profissional habilitado, conforme legislacio vigente.

Art. 173. Cabe 2 Vigilancia Sanitéria Estadual e/ou Municipal
controlar, fiscalizar e regulamentar os estabelecimentos puiblicos
e privados que coletarem, produzirem, distribuirem ou utilizarem
em seus procedimentos sangue, seus componentes e/ou derivados.

1. O controle deve ser feito, entre outros mecanismos, através:

a) dafiscalizacio e avaliaciio de amostras soroldgicas, investigacio
epidemioldgica de casos de doencas transmissiveis por sangue;

b) de sistemas de avaliacdo, através de cruzamento de dados
de doagdes e transfusdes realizados no Estado, entre outros.

Art. 174. £ de responsabilidade dos Servigos de Hematologia
e Hemoterapia/Unidades hemoterdpicas:

I. cumprir a legislacdo vigente referente a sangue,
hemocomponentes e hemoderivados;

II. realizar todos os testes e exames, seguindo 0s
procedimentos descritos em manuais operacionais padronizados
e validados, que contenham normas de controle de qualidade
para pessoal, equipamentos, materiais, técnicas soroldgicas e
imunohematoldgicas, controle de qualidade dos reagentes e kits;

III. manter arquivados pelo periodo determinado na Lei Federal
n.° 8159/91, ou outra que vier a substitui-la, os registros que
permitam rastrear a procedéncia, os resultados laboratoriais e o
destino final de todas as unidades de sangue utilizadas ou descartadas,
bem como as reacdes transfusionais que forem informadas;

IV. estocar o sangue e hemocomponentes em local separado
de produtos potencialmente contaminantes, sendo que as uni-
dades coletadas e ji testadas devem ser estocadas em dreas e/ou
refrigeradores separados, de forma a evitar trocas ou danos aos
receptores;

V. descartar automaticamente toda bolsa com sorologia
reagente;




VI. incinerar ou autoclavar antes de ser descartada, toda
bolsa de sangue, bem como todo o material potencialmente
contaminante;

VIL realizar os exames soroldgicos e imunohematolégicos
previstos na legislacio sanitdria vigente e em conformidade com
amesma, em todas as bolsas de sangue coletadas, e os resultados
devem ser registrados e mantidos arquivados;

a) a reatividade e especificidade dos reagentes devem ser
confirmadas com pelo menos um controle positivo e um
controle negativo.

VIIL. realizar obrigatoriamente a identificacio de anticorpos
irregulares, em todos os casos onde a pesquisa for positiva;

IX. utilizar materiais descartdveis e atoxicos, com registro
no Ministério da Saide, em todas as fases do processo de
obtencio até a utilizacio do sangue, bem como tomar os cuidados
com a seguranca dos usudrios e funciondrios, com relagio a
exposi¢ao a materiais com riscos bioldgicos de contaminacio, e
os procedimentos para o descarte dos materiais;

X. informar corretamente os dados de doagBes/transfusdes
para o sistema de controle hemoterdpico dentro do cronograma
estabelecido pela SESA/ISEP, e outros sistemas definidos em
legislacdo vigente;

XI. convocar, nos casos de transfusdes contaminadas e ou
suspeitas, os doadores/receptores, notifici-los acerca de seu
diagndstico pessoalmente, tratd-los ou encaminhd-los aos
servicos de referéncias;

XII. as unidades hemoterdpicas que realizam transfusio,
devem manter contrato/convénio com as unidades hemoterapicas

fornecedoras.

Secao IV
DAS MEDIDAS DE SANEAMENTO

Art. 175. As medidas de saneamento constituem obrigacdo
do Estado, dos Municipios, de instituicdes publicas e privadas,



bem como das pessoas fisicas.

Art. 176. A SESA/ISEP, no que lhe couber, adotard providéncias
para a solugio dos problemas bisicos de saneamento.

Art. 177. Afiscalizacio e cumprimento desta regulamentagdo
referente 2 protecio ambiental e saneamento bdsico, e serd
desenvolvido preferencialmente pelas Secretarias Municipais de
Saide e complementar/supletivamente pela SESA/ISEP.

Secao V
DO ABASTECIMENTO DE AGUA

Art. 178. Qualquer servico de abastecimento de dgua,
publico ou privado, ficard sujeito 2 fiscalizacdo da autoridade
sanitdria, podendo ser instalado e operado somente de acordo
com legislacio vigente.

§1°. Toda a dgua destinada ao consumo humano deve
obedecer a0 padrio de potabilidade definido em legislacdo
especifica e estd sujeita a vigilancia da qualidade da dgua.

§2°. Cabe a0 responsével pela operacio de sistema/servico
ou solugdo alternativa de abastecimento de dgua exercer o
controle da qualidade da dgua conforme legislacio especifica.

Art. 179. Todas as edificagdes residenciais, comerciais,
industriais ou instalagdes em logradouros piblicos, localizados
em 4reas servidas por sistema puiblico de abastecimento de dgua,
serdo obrigados a fazer a respectiva ligacio o sistema.

§1°. Ressalvam-se os casos de grandes consumidores, que
com prévia liberacio do 6rgio ambiental, poderdo suprir o
abastecimento por meio de outros sistemas, que deverdo ser
instalados, operados e monitorados de acordo com as normas
técnicas e legislacdo vigente.




a) Considera-se grande consumidor, o estabelecimento que
atingir consumo mensal acima de 100 metros ctibicos de dgua.

§2°. Nos casos previstos no pardgrafo 1° deste artigo, serdo
proibidas as ligacdes cruzadas com a rede de abastecimento
publico.

§3°. Sera exigido pela autoridade sanitdria, a potabilizacdo
da 4gua através da desinfec¢io com produtos e/ou processos
que garantam a sua qualidade microbioldgica, quando esta for
destinada para consumo humano e fornecida coletivamente.

Art. 180. Onde ndo houver sistema ptiblico de abastecimento
de 4gua, serd permitida a abertura de pogos ou aproveitamento
de fontes para fornecimento de dgua para uso humano, devendo
estar em conformidade com os padrdes de potabilidade definidos
em legislacio especifica.

§1°. Os pocos fredticos devem ficar situados em nivel
superior a0 do terreno.

§2°. Ndo serd permitida a abertura de pogos a uma distancia
inferior a quinze metros de focos de contaminagio.

§3°. Todo poco escavado deve ser convenientemente
protegido, a fim de impedir a sua contaminagio, sendo que para
isso devera possuir: paredes impermeabilizadas até trés metros
de profundidade, no minimo, tampa de concreto, extragio da
dgua por meio de bomba elétrica ou manual, desvio das dguas
de chuvas e calcada de cimento com caimento adequado.

Art. 181. Na exploragio de mananciais superficiais ou
subterraneos, para qualquer finalidade, deverd ser observada a
legislacio ambiental pertinente e precedida de licenciamento
junto 20 Orgdo Ambiental competente.

Art. 182. Toda 4gua para consumo humano suprida por
manancial superficial e distribuida por meio de canalizagdo deve

incluir no minimo tratamento por filtracdo.



Art. 183. Nos projetos, obras e operac¢des de sistemas de
abastecimento de dgua e solugdes alternativas, sejam ptiblicos
ou privados, deverdo ser obedecidos os seguintes principios
gerais, independentemente de outras exigéncias técnicas
eventualmente estabelecidas:

I. o aproveitamento da dgua devera ser feito em manancial
de superficie ou subterraneo, devendo a d4gua apds o tratamento
obedecer aos padrdes de potabilidade estabelecidos para o tipo
de consumo.

II. todos os materiais, equipamentos e produtos quimicos
utilizados em sistemas de abastecimento de dgua e solugdes
alternativas, deverdo atender 2s exigéncias e especificagdes das
normas técnicas estabelecidas pela autoridade sanitdria
competente, a fim de ndo alterar o padrio de potabilidade da
dgua distribuida;

IIL. toda 4gua distribuida por sistema de abastecimento e
solucdes alternativas, deverd ser submetida obrigatoriamente a
um processo de desinfeccio por cloro, de modo a assegurar sua
qualidade do ponto de vista microbioldgico e manter
concentracdo residual do agente desinfetante na rede de
distribuigzo, de acordo com legislacdo especifica.

a) Admite-se a utilizaciio de outro agente desinfetante ou
outra condicdo de operacdo do processo de desinfec¢io, desde
que fique demonstrado pelo responsivel pelo sistema de
tratamento uma eficiéncia de inativagio microbiolégica
equivalente 2 obtida com a condicio definida neste inciso.

IV. Toda a dgua natural ou tratada contida em reservatorios,
casas de bombas, pocos de sucgio ou outras estruturas, deverd
ficar suficientemente protegida contra respingos, infiltragdes ou
vazamentos, devendo tais partes serem construidas com materiais
a prova de percolacio e as aberturas de inspecdo dotadas de
dispositivos que impecam a entrada de liquidos estranhos.

V. Em todos os momentos e em toda sua extensio, a rede de
distribuicdo de dgua deve ser operada com pressdo superior a

atmosférica.




Art. 184. Cabe a autoridade sanitdria verificar a forma pela
qual as habitagdes ou edificagdes comerciais e industriais sdo
supridas por dgua.

Art. 185. Todo edificio deve ser abastecido com dgua potdvel
em quantidade suficiente ao fim a que se destina.

Art. 186. Os sistemas de abastecimento domiciliar de 4gua
ndo podem afastar-se das condicdes minimas estabelecidas por
este Regulamento, pelas normas da Associacio Brasileira de
Normas Técnicas e pelos regulamentos dos 6rgios competentes.

Art. 187. Os edificios deverdo ser abastecidos diretamente
da rede publica, quando houver, sendo obrigatoria a existéncia
de reservatorios, para atender a demanda dos mesmos, quando
o sistema de abastecimento estiver em manutencio, e nio puder

assegurar absoluta continuidade no fornecimento de dgua.

Pardgrafo tinico. A capacidade total dos reservatorios serd
equivalente 20 consumo didrio do edificio.

Art. 188. Os reservatrios terdo a superficie lisa,
impermedvel e resistente, nao podendo ser revestida de material
que possa contaminar a 4gua e serdo providos de:

I. Cobertura adequada, com tampa de inspecio constituida
de material n4o corrosivo, devidamente instalada sobre a borda,
de maneira que impega a entrada de materiais estranhos e
infiltracdo, mantida sob travamento;

II. O acesso aos reservatérios deve ser facilitado, porém
restrito 20 pessoal da manutencdo;

IV. Extravasor com didmetro superior ao da canalizacio de
alimentacdo, desaguando em ponto perfeitamente adequado e
visivel, devendo a sua extremidade ser provida de tela milimétrica;

V. Canalizago de limpeza, provida de registro, funcionando
por gravidade ou por meio de elevacio mecinica, com a tomada



no fundo do reservatério, para drenagem total do mesmo, visando
sua limpeza e desinfec¢do;

VI. No caso de reservatorios inferiores, com funcionamento
por meio de elevacio mecanica, devera ser previsto rebaixo no
fundo para o escoamento total;

VIL Seri obrigatoria a limpeza periddica dos reservatorios
de 4gua, por periodo nfo superior a seis meses.

VIIL. A tomada de 4gua nos reservatérios superiores de
edificacbes coletivas e de estabelecimentos de interesse a satide,
devera ser feita no minimo a 0,10 metros do fundo.

IX. Os reservatorios das edificaces citadas no inciso VIII,
deverdo possuir camara dupla, com tampa de inspe¢do e
dispositivos que proporcionem o seu funcionamento independente.

Pardgrafo dnico. Para fins de reserva de incéndio nos
reservatorios, deverdo ser consultadas as normas de prevencio
e combate a incéndios do Corpo de Bombeiro.

Art. 189. £ vedada a passagem de tubulagiio de 4gua dentro
de fossas, ramais de esgoto, pocos absorventes, pocos de visita e
caixas de inspecio.

Paragrafo winico. A proibicio se estende as tubulagdes de
esgotos, de qualquer natureza, que néio poderdo passar pelo
interior de reservatérios ou caixas de dgua.

Art. 190. A fiscalizagio da qualidade das dguas destinadas
20 consumo humano é atribuicio do Sistema Unico de Satide —
SUS, através de seu 6rgdos competentes.

Subsecio I
DAS EMPRESAS DE LIMPEZA
DE RESERVATORIOS

Art. 191. As empresas prestadoras de servigos de limpeza e



desinfec¢do de reservatorios, serdo cadastradas e licenciadas pela
autoridade sanitdria, devendo possuir responsavel técnico
devidamente habilitado.

§ 1°. £ expressamente proibida a execugio destas atividades
sem o uso de Equipamentos de Protecio Individual, exclusivo
para este servico.

§ 2°. Os equipamentos empregados para os servicos de
limpeza e desinfeccio, devem ser de uso exclusivo para esse fim.

Art. 192. Os produtos utilizados nesse processo devem
possuir registro no Ministério da Saide e ter sua eficicia
comprovada, bem como, a garantia da néo existéncia de odores
e residuos prejudiciais a satde.

Secao VI
DO ESGOTAMENTO SANITARIO
E DRENAGEM DO SOLO

Art. 193. Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitdrio,
seja publico ou privado, individual ou coletivo, estard sujeito a
fiscalizagdo da autoridade sanitiria competente, em todos os
aspectos que possam afetar a satide puiblica.

§1°. Todo sistema de esgotamento sanitirio antes de entrar
em operacdo deverd ser precedido de licenciamento junto ao
orgdo ambiental competente.

§2°. Os projetos de construgdo, ampliacio e reforma de
sistemas de esgotamento sanitdrio, sejam piiblico ou privados,
individuais ou coletivos, deverdo ser elaborados, executados e
operados conforme normas técnicas estabelecidas.

Art. 194. Todas as edificacGes, de quaisquer espécie, ficam
obrigadas a efetuar a ligacio a rede coletora de esgotos, quando
forem por ela servidos.



§1°. Toda a ligacdo clandestina de esgoto sanitirio ou de
outras procedéncias, feita a galeria de dguas pluviais, deverd
ser desconectada e ligada a rede coletora de esgotos.

§2°. Quando ndo houver rede coletora de esgoto, todas as
edificacdes, de qualquer espécie, ficam obrigadas a fazer uso de
tratamento individual de esgoto, com destinag?o final adequada
do efluente.

§3°. As edificacbes, de qualquer espécie, que utilizem sistema
individual de tratamento de esgoto devem ser mantidas em
perfeito funcionamento, devendo ser realizadas a sua limpeza e
manutencio periddica.

§4°. O sistema individual de tratamento de esgoto, sua ligaio
com a unidade geradora de esgoto, as instalacdes e equipamentos
complementares 20 mesmo devem ser construidos na drea do
responsdvel pela sua geracio, de conformidade com as Normas
Técnicas Especificas.

§5°. Toda edificaciio deve ser equipada com dispositivo adequado,
destinado a receber e conduzir os residuos liquidos e dejetos para o
sistema coletivo de esgoto ou sistema de tratamento individual.

Art. 195. E vedada a utilizagio de pogos rasos escavados,
para disposicio de efluentes de esgotos domésticos ou industriais.

Art. 196. Os conjuntos habitacionais, industriais e comerciais
deverdo possuir sistema préprio de esgotamento sanitdrio,
devidamente autorizado pelo 6rgio ambiental competente, sempre
que o sistema existente nfo tiver condigdes para proporcionar o
devido atendimento através de suas redes coletoras.

Art. 197. E vedada a ligagiio de 4guas pluviais ou resultantes
de drenagem, 2 rede coletora de esgotos sanitdrios.

Art. 198. Todos os aparelhos sanitirios deverdo ser
conectados 20s ramais respectivos por meio de sifdes individuais
com fecho hidrdulico.




Art. 199. Os sifoes, exceto os autoventilados, deverdo ser
protegidos contra dessifonamento e contrapressio, por meio de
ventilagdo com dispositivos apropriados.

Art. 200. O tubo ventilador poderd ser ligado ao
prolongamento de um tubo de queda acima da dltima insercio
do ramal de esgoto.

Art. 201. As empresas que operam na atividade de limpeza
e esgotamento de fossas devem ser cadastradas e licenciadas
pela 6rgdo sanitirio competente.

Paragrafo tnico. Os dejetos provenientes dos veiculos
limpa-fossa serdo dispostos em locais cadastrados e autorizados
pelo 6rgio ambiental.

Art. 202. As partes dos edificios construidos nas divisas de
lotes vizinhos ou dos alinhamentos, serdo providas de calhas ou
condutores para escoamento das dguas pluviais.

Paragrafo tnico. Excluem-se os edificios cuja disposicio
dos telhados, orientam as dguas pluviais para o préprio terreno
da drea construida.

Art. 203. As dguas pluviais provenientes das calhas e
condutores dos edificios ou mesmo nas dreas descobertas de
terragos, deverdo ser canalizadas até as sarjetas ou galerias de
dguas pluviais das imediacGes, passando sempre por baixo das
calcadas.

Art. 204. As instalacoes devem ser ventiladas através de:

L. tubos de quedas, prolongados acima da cobertura do
edificio;

II. canalizacio independente e ascendente, constituindo
tubos ventilados.



Art. 205. Todas as residéncias ou atividades industriais e
comerciais devem privilegiar as formas de tratamento de esgoto e
residuos solidos que permitam o reaproveitamento dos residuos,
sem danos 2 satide puiblica, e minimizem os danos do meio ambiente.

Art. 206. As valas, riachos e corregos deverdo ser mantidos
limpos, sem entulhos e desobstruidos pelos responsaveis dos terrenos
atravessados pelos mesmos, com as margens regulares, respeitada
a drea de preservacio permanente, a fim de que se evite o
desenvolvimento de hospedeiros ou transmissores de doengas e,
sempre que necessario, providos de obras de protecio e sustentagio.

Art. 207. Os terrenos pantanosos e alagadicos terdo sua
ocupacdo definida por regulamento de posturas municipais e
observado o disposto em legislagdio ambiental.

Art. 208. Todo e qualquer movimento de terra somente poder
ser executado se for evitada a formacio de colecio de dgua, bem
como permitido o livre escoamento de rios, riachos e valas.

Art. 209. Toda a drenagem a ser executada 2 montante da
captacio de um sistema coletivo de abastecimento de dgua, nfo
poderd ser feita sem a prévia autorizacio do 6rgdo ambiental.

Art. 210. Ficam todos os proprietdrios de imdveis urbanos,
obrigados a executar as obras necessarias a0 pronto escoamento
das 4guas pluviais que possam se acumular no terreno, evitando
0 seu empocamento, nao sendo permitida, em hipdtese alguma,
a sua drenagem 2 rede coletora de esgotos.

§1°. Quando as condigdes topograficas exigirem o
escoamento de dguas de chuva para terrenos vizinhos, serd para
isso, a critério da autoridade sanitdria, exigida dos proprietdrios
do terreno a jusante, permissao para total escoamento das dguas
pluviais provindas dos terrenos a montante.




§2°. As canalizagdes para dguas pluviais deverdo ter didmetro

e declividade conveniente a0 seu escoamento.

Art. 211. O piso das dreas, passeios e pordes devem ser
uniformes, sem depressdes e com a declividade necessiria ao
escoamento das dguas.

Art. 212. A utilizacdo, em atividades agropecudrias, de
dgua fora dos padrdes de potabilidade, esgotos sanitirios ou
lodo proveniente de processos de tratamento de esgoto, s6
serd permitida mediante comprovacio de que ndo cause
danos 4 saide da coletividade e atenda as normas técnicas
especificas.

Secao VII
DOS APARELHOS SANITARIOS

Art. 213. Os vasos sanitdrios, os mictorios e demais
aparelhos destinados a receber dejetos, devem ser de material
liso, impermedvel, continuo, resistente 2 corrosdo, de ficil
limpeza e desinfec¢io, obedecidas as normas da Associacio
Brasileira de Normas Técnicas.

Paragrafo tnico. £ proibida a instalagio de aparelhos
sanitdrios, pias ou lavatorios construidos de material poroso.

Art. 214. Ndo serd permitida a utilizacio de pegas das
instalacdo sanitdrias de qualquer natureza que apresentem
defeitos ou solucdes de continuidade, que possam acarretar
infiltracdes ou acidentes.

Art. 215. Os recepticulos das bacias sanitdrias devem fazer
corpo com os receptivos sifoes, devendo permanecer na bacia
uma quantidade de 4gua suficiente para impedir a aderéncia de
dejetos e garantir o fecho hidrico.



Art. 216. As vilvulas de descarga devem ser instaladas
sempre em nivel superior a0 das bordas do recepticulo dos
aparelhos e serdo providas, obrigatoriamente, de dispositivos
que impegam a aspiracio de dgua contaminada do aparelho para
a rede domiciliar de dgua.

Art. 217. Os mictérios serdo providos de dispositivos de
lavagem ligados as caixas de descargas ou vilvulas de descarga.

Art. 218. £ vedada a instalagio de bidés e/ou duchas
higiénicas em instalacoes sanitirias de uso publico.

Secao VIII
RESIDUOS SOLIDOS

Art. 219. Todo e qualquer sistema individual ou coletivo,
ptblico ou privado, de geracdo, armazenamento, coleta,
transporte, tratamento, reciclagem e destinacdo final de
residuos sélidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos
no Estado, estard sujeito 2 fiscalizacio da autoridade sanitdria
competente, em todos os aspectos que possam afetar a satide
publica.

§1°. Toda unidade geradora de residuos nos estados sélido
ou semi-solido que resultam de atividades da comunidade de
origem industrial, doméstica, atendimento 2 satide, comercial,
agropecudria, de servicos e de varri¢io que representam
potencial de risco a saide ou de polui¢io, deverd possuir
autorizacdo prévia junto a0 6rgdo ambiental quanto 2 forma
adequada de acondicionamento, coleta, armazenamento,
tratamento e/ou destino final.

§2°. Caberd a SESA/ISEP e as Secretarias Municipais de
Satide, a fiscalizagdo quanto as condigdes de acondicionamento,
coleta interna, transporte interno e armazenamento dos residuos
gerados em estabelecimentos de interesse a satde.




Art. 220. Os municipios devem estabelecer, na elaboragfio
do Plano Diretor, politicas que visem minimizar o volume de
residuos sélidos gerados, a fim de otimizar os processos de coleta
seletiva, transporte, tratamento e/ou destino final.

Art. 221. Os projetos de implantagdo, construgdo, ampliagio
e reforma de sistemas de coleta, transporte, tratamento, reciclagem
e destinacio final de residuos sélidos deverdo ser elaborados,
executados e operados conforme normas técnicas especificas.

§1°. Qualquer forma de disposicio de residuos sélidos
deveri ter projeto previamente aprovado pelo 6rgdo ambiental
competente.

§2. O projeto deve prever, no minimo, condicdes de infra-
estrutura adequada quanto 20 acesso e restri¢ao da drea, drenagem
e tratamento do percolado, controle de vetores, drenagem de gases,
proteciio de mananciais superficiais e subterraneos.

§3°. O projeto deve prever manutencio adequada.

Art. 222. Os residuos sélidos infectantes e especiais, tais
como, quimicos perigosos, farmacéuticos e radioativos, devem
ser avaliados pelos drgios de saide e/ou de meio ambiente
competentes, de forma diferenciada dos residuos comuns
quanto as suas caracteristicas, desde a fonte geradora,
segregacdo, acondicionamento, coleta interna, transporte
interno e externo, armazenamento, coleta externa, destino final

e/ou tratamento.

Pardgrafo unico. Deve ser respeitada a classificacdo da
Associaciio Brasileira de Normas Técnicas — ABNT quanto a0s

residuos sélidos infectantes, especiais, comuns e industriais.

Art. 223. As edificacdes de uso coletivo e estabelecimentos
de interesse 2 saide, devem dispor de local especifico para o
armazenamento provisorio de residuos, dotado de cobertura,



acesso restrito, dispositivos que impegam a entrada de vetores,
piso revestido de material impermedvel e lavivel.

Paragrafo tnico. Poderd, ainda, ser exigida iluminagdo
artificial, ponto de dgua, ralo sifonado e drea para higienizacfio
de equipamentos auxiliares.

Art. 224. Os estabelecimentos prestadores de servigos de
satide devem atender a legislacio especifica vigente quanto aos
residuos sélidos gerados, atendendo aos requisitos dos 6rgdo
ambiental e de satide.

Art. 225. F vedada a reciclagem de residuos sélidos infectantes
gerados por estabelecimentos prestadores de servicos de satide.

Art. 226. Caberd aos estabelecimentos geradores de residuos
de servicos de satide:

I. gerenciar os seus residuos, desde a geracdo até a
disposicdo final, de forma a atender os requisitos ambientais e
de satide publica;

II. elaborar e implementar o Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Satide — PGRSS;

III. segregar, acondicionar e identificar os residuos
adequadamente;

IV. assegurar o adequado armazenamento tempordrio e externo
dos residuos, em conformidade com a legislagdo sanitiria e ambiental.

Art. 227. Os residuos comuns devem ser apresentados
devidamente acondicionados para coleta piblica, de forma que
impeca o acesso de vetores e animais, respeitando a postura do
gestor do servico de coleta e obedecendo a legislacio vigente.

Art. 228. O servico responsavel pela coleta, transporte,
destino final e/ou tratamento, deve estabelecer e respeitar as
condigdes necessirias de manutengiio em todas as etapas do




processo e freqiiéncia da coleta.

Art. 229. A coleta e o transporte dos residuos serdo
efetuados através de veiculos equipados de retentor de liquidos
e dispositivos que impecam, durante o trajeto, a queda de
particulas nas vias publicas.

Art. 230. Nos locais de dificil acesso para o veiculo coletor,
devem ser instalados dispositivos de armazenamento provisorios

para atender esses domicilios.

Art. 231. Na zona rural ou em localidades que ndo haja
coleta piblica para residuos comuns, o destino final
recomendado é o enterramento no terreno pertencente ao

domicilio gerador ou outra tecnologia adequada.

Art. 232, Asinstalacdes destinadas a0 manuseio de residuos
com vistas 2 sua reciclagem, deverdo ser projetadas, operadas e
mantidas de forma tecnicamente adequada, a fim de ndo vir a
comprometer a satide humana e o meio ambiente.

Paragrafo unico. As instalagdes que armazenam
temporariamente residuos sélidos, para fins de reciclagem, devem
possuir infra-estrutura minima adequada prevendo protecio contra
chuva, organizacio interna, restricio de acesso, dispositivo que
impeca a entrada e proliferacio de vetores, animais reservatérios
e animais peconhentos, mantendo o ambiente organizado e em
condicbes adequadas para higiene e limpeza.

Secao IX
DOS LOCAIS DE DIVERSOES,
ESPORTES E DAS PISCINAS

Art. 233. Para efeito de aplicagio do presente Regulamento,
as piscinas sio classificadas nas seguintes categorias:



I. Quanto a0 uso:

a) piscinas publicas — utilizadas pelo piblico em geral,

b) piscinas privativas — utilizadas somente por membros de
uma instituicdo, por grupos restritos, tais como: academias,
clubes, condominios, escolas, entidades, associacdes,
estabelecimento de hospedagem (hotéis, motéis e congéneres),
bem como, as destinadas a outros fins, que nao o esporte ou a
recreaco, tais como as terapéuticas e outras;

¢) piscinas residenciais — utilizadas por seus proprietirios,
ou seja, as de residéncias unifamiliares.

IL. Quanto ao suprimento de 4gua no tanque:

a) piscinas de recirculagio com tratamento continuo e
obrigatério;

b) piscinas de renovacdo continua, com ou sem tratamento;

c) piscinas de “encher e esvaziar”.

Art. 234. Nenhuma piscina poderd ser construida ou
funcionar sem a aprovacio da autoridade sanitdria.

Art. 235. As piscinas deverdo satisfazer as seguintes
condigdes:

I. revestimento interno de material impermedvel, de
superficie lisa e de cor clara, que possibilite a visualiza¢do total
do fundo do tanque;

II. fundo com declividade adequada, sem reentrancias,
saliéncias ou degraus, para se evitar acidentes;

III. lava-pés, com solugdo desinfetante, e chuveiros em todos
acessos dos usudrios 2 drea do tanque;

IV. dispositivos que produzam circulagdo uniforme da dgua;

V. vestidrios, instalacdes sanitdrias e chuveiros separados
para cada sexo;

VI. dispositivo que impega o refluxo das dguas da piscina
para a rede de abastecimento.

Art. 236. No caso de piscinas publicas e privativas, a parte




destinada a espectadores deve ser absolutamente separada da
piscina e demais dependéncias.

Art. 237. A dgua das piscinas deve sofrer controle fisico-
quimico e bacterioldgico.

Art. 238. A qualidade da 4gua das piscinas obedeceri as
exigéncias estabelecidas em Normas Técnicas Especiais.

Art. 239. O uso de produtos e/ou equipamentos para a
desinfeccio da dgua das piscinas, deve ser feito de forma que
assegurem 2 sua balneabilidade, de maneira continua, durante
todo o tempo que a piscina permanecer em uso.

§ 1°. Os produtos e/ou equipamentos utilizados para
desinfeccio devem ter sua eficicia comprovada tecnicamente;

§ 2°. A identificacfio quantitativa na dgua da piscina, dos
produtos de desinfec¢@o, deve ser realizada através de métodos
simples i loco.

Art. 240. Toda piscina piblica e privativa deverd ter um
técnico responsdvel pelo tratamento da dgua e manutencio das
suas condigdes higiénicas, ficando obrigado a verificar, de modo
rotineiro, o Ph e a eficiéncia do processo de desinfeccio.

Art. 241. Os freqiientadores das piscinas piblicas e
privativas deverdo ser submetidos a exames médicos, de acordo
com Norma Técnica Especifica.

Art. 242. As piscinas devem ter o suprimento de dgua pelo
processo de recirculagio.

§1°. A médquina e os equipamentos das piscinas devem
permitir a recirculagio de um volume de dgua igual ao de suas
respectivas capacidades, num periodo maximo de oito horas.



§2°. O presente dispositivo ndo se aplica as piscinas de

encher e esvaziar.

Art. 243. As instalagGes de esgotamento das piscinas néo deverdo
permitir conexdo direta com a rede piiblica de esgotos sanitdrios.

Paragrafo tnico. As instalagdes sanitdrias ligadas 2 rede
publica de esgotos sanitdrios néio devem permitir a interconexdo
com quaisquer outros sistemas de esgotamento de piscina.

Art. 244. O nimero madximo de banhistas, utilizando a
piscina 20 mesmo tempo, ndo deve exceder de um para cada
metro quadrado de superficie liquida.

Art. 245. Toda piscina deve dispor de equipamento de
salvamento.

Art. 246. Nas piscinas de renovagio continua, o tratamento
poderd ser dispensado, desde que o volume de renovacdo total
da 4gua mantenha a sua qualidade.

Art. 247. A instalagdo, funcionamento e operagdo de piscinas
térmicas e de uso terapéutico medicinal serdo estabelecidas
através de Norma Técnica Especifica.

Art. 248. Os dispositivos deste Regulamento, atinentes aos
banhistas, devem ser afixados em local visivel a0s mesmos.

Art. 249. As piscinas podem ser interditadas pelo nio
cumprimento das prescri¢des deste Regulamento e das Normas
Técnicas Especiais.

Art. 250. O responsdvel por piscina de qualquer natureza,
fica obrigado a manter e adotar mecanismos que evitem a
procriacdo de vetores e qualquer tipo de acidente.



Pardgrafo dnico. O nfio cumprimento do disposto neste
artigo implicard na aplicagio das penalidades previstas na Lei
Estadual n.° 13.331/01 e nas disposicoes deste regulamento.

Art. 251. Ndo se aplicam as piscinas domiciliares os
seguintes dispositivos: inciso III e V do artigo 235, artigos 244 e
artigo 248.

Secao X
DAS HOSPEDAGENS, COLONIAS
DE FERIAS, ACAMPAMENTOS
E ESTACOES DE AGUAS

Art. 252. Nenhum estabelecimento de hospedagem, colonia
de férias, acampamento ou estacdo de dguas serd instalado, sem
prévia autorizacio da autoridade sanitdria competente.

Art. 253. O responsdvel por colonia de férias ou
acampamento de qualquer natureza, que faca uso de fonte
prépria para abastecimento, deve efetuar controle de qualidade
da dgua.

§1°. As provenientes de fontes naturais devem ser
devidamente protegidas contra contaminacio.

§2°. As provenientes de pogo perfurado devem preencher
as exigéncias previstas no presente Regulamento e nas respectivas
Normas Técnicas.

Art. 254. Os acampamentos de trabalho ou recreagfio e as
colonias de férias s6 poderdo ser instaladas em terrenos secos e
com declividade suficiente ao escoamento das dguas pluviais.

Art. 255. Os acampamentos de trabalho ou recreacio,
quando constituidos unidades de alojamento, deverdo preencher

as exigéncias minimas deste regulamento, no que se refere a



instalagdes sanitdrias adequadas, iluminacdo e ventilagdo,
entelamento das aberturas, precaucdes quanto a vetores e
roedores e adequado destino dos residuos sélidos e liquidos.

Paragrafo dnico. Os acampamentos de empresas que
explorem florestas nativas ou exdticas, deverdo atender as
resolugdes dos orgdos ambientais, de forma a prevenir o
surgimento de hantaviroses, ou qualquer outra enfermidade
provocada por roedores.

Secao XI
DOS LOTEAMENTOS E HABITACOES

Art. 256. Todos os loteamentos devem ser aprovados pelo
poder publico municipal, que deverd observar a avaliagio da
autoridade sanitiria e do 6rgdo ambiental, os principios de
protecdo a satide da populagfio e avaliacio de impacto a saide
quanto a0s aspectos de salubridade, drenagem, infra-estrutura
sanitiria, manutencio de dreas livres e institucionais, sistemas
de lazer, indices de ocupacio e de densidade demogrifica e
outros fatores que possam ocasionar danos a0 ambiente e que
impliquem em risco a satide, sob o ponto de vista de sua ocupacio

e destinacdo para fins residenciais, comerciais e industriais.

Art. 257. Todos os loteamentos devem ter condicdes
minimas de saneamento, compostas de sistema de drenagem,
escoamento de dguas pluviais, abastecimento de dgua e rede
coletora de esgoto.

Art. 258. Os loteamentos devem ser liberados para
construcio apds a aprovacdo, vistoria e liberacio dos 6rgdos
competente da satide e meio ambiente.

Art. 259. Os loteamentos para fins industriais devem ser
localizados levando em consideracio a possibilidade de poluigio




ambiental em todas as suas formas, e ser previamente autorizado
pelo 6rgdo ambiental competente.

Art. 260. Todos os terrenos baldios das dreas urbanas devem
ser fechados, drenados quando necessdrio e mantidos limpos e
capinados, pelo proprietirios.

Secao XII
DAS EDIFICACOES

Art. 261. As edificagbes habitacionais, de lazer, de culto,
comerciais e industriais, piblicas ou privadas, devem obedecer
a0s requisitos de higiene indispensdveis para a protecio da satide
dos usudrios, moradores e trabalhadores.

Pardgrafo inico. As edificacdes descritas no caput e as
entidades e instituicdo de qualquer natureza, sio obrigadas a
atender aos preceitos de higiene e de seguranca do trabalho,

estabelecidas em normas técnicas.

Art. 262. Toda e qualquer edificacio, quer seja urbana ou
rural, devera ser construida e mantida, observando-se:

I. protecdo contra as enfermidades transmissiveis e as
enfermidades cronicas;

II. prevencio de acidentes e intoxicacdes;

III. reducdo dos fatores de estresse psicoldgico e social;

IV. preservacdo do ambiente do entorno;

V. uso adequado da edificacio em funcio de sua finalidade.

Paragrafo winico. Os projetos de construcio de imdveis,
destinados a qualquer fim, devem prever os requisitos de que
trata o presente artigo.

Art. 263. O usudrio do imével é o responsdvel pela sua

manutencio higiénica.



Pardgrafo iinico. Sempre que as deficiéncias das condicdes
higiénicas, pela sua natureza, ndo forem de responsabilidade do
usudrio ou do poder publico, sdo do proprietirio.

Art. 264. Todas as edificacbes devem ser assentadas sobre
terreno preparado e nivelado, evitando a estagnacio de dgua de
qualquer natureza.

Art. 265. Todas as edificagbes devem ser isoladas do solo
por camada impermedvel e resistente que as proteja contra a agio
daumidade e dos vetores, cobrindo toda a superficie da construgio
e atravessando as alvenarias, até o paramento exterior, com
materiais que satisfacam as exigéncias das normas técnicas vigentes.

Paragrafo tinico. Quando as condigdes do terreno
exigirem, para afastar a umidade das construgdes, deve ser
realizada a drenagem por processo eficaz.

Art. 266. As edificactes de uso residencial, devem ter o piso
térreo a 0,10 metros, pelo menos, acima do nivel exterior do terreno.

Pardgrafo tnico. Os sub-solos podem ter utilizacio para
fins ndo residenciais, desde que tenham previsto isolamentos
contra a umidade e sistemas de iluminagdo e ventilacio artificial
adequados.

Art. 267. As paredes externas das edificacbes devem ser
protegidas por meio de revestimento impermedvel, capaz de
impedir que, no interior das mesmas ou dos compartimentos da
construcdo, se faca sentir a acio da umidade.

Paragrafo tnico. Quando uma das faces da construgfo
estiver em contato com o terreno, a mesma deve ser protegida
por processos de drenagens e impermeabilizacdes com
revestimentos adequados.




Art. 268. Nos revestimentos das paredes, tetos e pisos das
edificacdes ndo podem ser utilizados materiais que liberem
emanacoes toxicas.

Art. 269. Todos os elementos construtivos e decorativos
externos das edificacdes ndo devem permitir o abrigo de animais
ou a estagnacdo de dgua.

Art. 270. Os pés direito para edificacdes deverdo ser no
minimo de 2,4 metros para os compartimentos destinados as
edificacbes residenciais; 2,8 metros para os compartimentos de
edificacdes comerciais; e, 3,5 metros para todos os compartimentos
destinados as industrias. Serdo aceitos para as edificacbes em geral
os pés direto minimo de 2,2 metros para dreas destinadas aos
sanitdrios e 2,4 metros para corredores e cozinhas.

Art. 271. As vergas mdximas permitidas em todas as
dependéncias das edificacdes, para quaisquer fins, ndo poderdo
ser superiores a 1/8 de altura do pé direito, para facilitar a
renovagdo de ar do ambiente.

Art. 272. Os compartimentos das edificacdes devem
apresentar as dimensdes compativeis com o mobilidrio e
equipamento minimo necessirio 20 uso projetado, que permitam
a circulagiio segura para os seus ocupantes .

Art. 273. As cozinhas néio devem possuir comunicagdo direta

com as instalagdes sanitdrias.

Art. 274. Nas residéncias deve haver pelo menos, uma instalagio
sanitria provida de um vaso sanitdrio, um lavat6rio e um chuveiro,
com dimensdes compativeis com o equipamento a ser instalado.

Art. 275. A largura minima dos corredores internos das
edificagdes residenciais é de 0.80 metros e nos edificios de



habitacio coletiva ou para fins comerciais, a largura minima é
de 1.20 metros, quando de uso comum.

Art. 276. As mansardas e sotdos s6 podem ser utilizadas
como habitagio quando satisfazerem as exigéncias impostas a0s

dormitérios e as condi¢des do necessirios isolamento térmico.

Art. 277. Para a utilizacdo de cobertura metdlica em
edificacbes residenciais e comerciais deve-se adotar medidas
especiais que atenuem os efeitos da acio dos raios solares e seja
garantida a ventilagdo e a renovagdo de ar.

Art. 278. Nas edificacdes residenciais, comerciais,
estabelecimentos prestadores de servigos a satide e hospedagem,
néo ¢ permitido o uso de forro gradeado.

Art. 279. Os terracos de cobertura devem ter o revestimento

externo impermedvel.

Pardgrafo iinico. Devem ainda, ter a declividade necessdria
20 pronto escoamento das dguas que deverdo ser conduzidas a0
exterior através de ralos e condutores.

Art. 280. Podem ser dispensadas as calhas nas construcdes
convenientemente orientadas e protegidas por coberturas de
beiral com saliéncia capaz de evitar que incidam sobre as paredes
do edificio, as dguas pluviais provenientes dos telhados, as quais
terdo assegurado o seu ficil escoamento.

I. Quando nfo for possivel atender exigéncias deste artigo, o
escoamento das dguas deve ser feito por meio de calhas ligadas
a coletores, uma vez preenchidos os seguintes requisitos;

a) adogdo de dispositivos nas construcdes para a fixacdo e
que facilitem o acesso e a inspecdo das calhas em toda a sua
extensao;

b) que as calhas sejam sempre proporcionais em dimensoes,




a capacidade de captagio da drea de cobertura que vdo servir,
evitando extravasamento, de acordo com a Associacio Brasileira
de Normas Técnicas.

¢) as calhas devem ser desobstruidas periodicamente e
mantidas com inclinagio adequadas para o total escoamento da
dgua.

Art. 281. As dreas descobertas dos perimetros fechados das
edificacbes, devem ter piso revestido por material impermedvel
e ser dotados de ralos receptores de dguas pluviais, ligados a
canalizacio de escoamento que devem ser tubuladas ao atravessar
o interior das edificactes.

Art. 282. Todos os compartimentos das construgdes devem
ter iluminaco e ventilagdo conveniente, por aberturas naturais
ou sistemas artificiais, cujo nimero e dimensdes serdo

determinados através de Normas Técnicas.

§1°. Para quartos e salas sio exigidas aberturas minimas
equivalentes 2 1/6 da drea total do ambiente, para iluminagfo e
ventilacio natural.

§2°. Para banheiros e cozinhas deve ser prevista ventilacio
com tomada de ar externa.

§3°. A profundidade dos quartos, salas, e cozinhas, ndo
pode exceder em trés vezes o pé direito existente.

Art. 283. Clarabdias sdo permitidas sobre escadas,
corredores ou locais que ndo se destinem 2 habitacdo ou
permanéncia prolongada de pessoas.

Pardgrafo wnico. As clarabdias devem ser superelevadas
de modo que, lateralmente, hajam aberturas de ventilacio.

Art. 284. Salvo para efeitos decorativos, os pavimentos
translicidos s6 sdo admitidos nos locais de estadia passageira



ou quando ndo for possivel ter aberturas laterais para iluminagfio
natural, devendo ser assegurada, entretanto, a necessaria
ventilacio nos locais.

Art. 285. A iluminacio artificial deve ser, sempre que
possivel, pela eletricidade e feitas por unidades de conveniente
poder iluminante, adequadamente dispostos de modo a evitar o
ofuscamento e as grandes sombras e contrastes.

Art. 286. As edificagbes comerciais e industriais devem ter
instalagdes sanitdrias independentes para ambos os sexos, com
acesso independente.

§1°. As instalacdes sanitdrias para homens devem ser
providas de um vaso sanitdrio, um mictério e um lavatério para
cada 100,00m2 (metros quadrados) de drea ttil das salas.

§2°. As instalagdes sanitdrias para mulheres devem ser
providas de dois vasos sanitdrio e um lavatério para cada
100,00m2 (metros quadrados) de drea til das salas.

Art. 287. Aos hotéis, casas de pensdo e estabelecimentos
congéneres, aplicam-se as disposicdes relativas aos
estabelecimentos que produzem ou comercializam alimentos,
bem como:

L. nfo serd permitido compartimento destinado a dormit6rio
com menos de 6m2 (metros quadrados) de drea, ndo podendo,
neste caso, ser ocupado por mais de uma pessoa;

IL. as paredes divisorias deverdo ser até o teto, ndo sendo,
portanto, permitido o uso de meia-parede;

IIL. haveri instalacGes sanitdrias para ambos o0s sexos, na
propor¢do de um vaso sanitdrio e um chuveiro para cada 20
pessoas, excluindo-se no computo geral, os apartamentos que
disponham de sanitdrio proprio.

Art. 288. E vedado o tubo de quedas para residuos sélidos,




em edificacbes residenciais, comerciais e estabelecimentos de

interesse a saide.

Paragrafo tinico. Os tubos de queda existentes nas edificacdes
relacionadas devem ser higienizados, desinfetados e lacrados.

Art. 289. Toda edificacdo situada em zona rural deve ser
construida e mantida de forma a evitar as condigdes favordveis a
criacdo e proliferacio de vetores, obedecendo as prescrigdes
referentes 2 higiene das edificacdes, suprimento de dgua potdvel,
tratamento e disposicio final adequados de esgotos sanitérios e
residuos sélidos.

Art. 290. A estrutura fisica dos Estabelecimentos de Interesse
2 Satide serdo definidas por Normas Técnicas Especiais, quando
ndo houver legislacio especifica federal, estadual ou municipal.

Art. 291. Os Estabelecimentos de Interesse 2 Satide devem
ter acesso independente das demais dreas da edificacdo, na
hipétese de uso conjugado.

Secao XIII
DA ELABORACAO, APRESENTACAO DOS
PROJETOS E EXECUCAO DAS OBRAS DAS
EDIFICACOES PARA QUAISQUER FINS

Art. 292. Os projetos a serem avaliados pela autoridade
sanitdria devem ser elaborados em obediéncia as Normas
Técnicas da Associacio Brasileira de Normas Técnicas - ABNT,
a este regulamento e as legislacdes e normas técnicas
especificas.

Art. 293. Os projetos devem ter responsivel técnico
legalmente habilitado, que é o responsivel pelo atendimento
integral a este regulamento.



Art. 294. A obra deve ser executada em consonéncia com o
projeto aprovado, devendo a sua execucdo ser acompanhada
por responsdvel técnico legalmente habilitado, que responde,
solidariamente com o proprietdrio, pelo cumprimento do projeto
aprovado.

Secao XIV
DOS CEMITERIOS, FUNERARIAS,
CAPELAS MORTUARIAS, NECROTERIOS,
INSTITUICOES DE MEDICINA LEGAL,
CREMATORIOS E CONGENERES

Art. 295. Os estabelecimentos que realizam preparagio de

caddveres devem ter autorizacdo da vigilancia sanitdria.

Art. 296. Os projetos de cemitérios devem ser aprovados pela
autoridade sanitdria e 6rgio ambiental, observando o necessirio
isolamento das dreas edificaveis, através de logradouros piblicos.

§1°. Nas zonas abastecidas por rede piblica de dgua, a
distncia minima de 14 metros.
§2°. Nas zonas ndo providas de rede publica de dgua, a

distancia minima de 30 metros.

Art. 297. Nos projetos de implantacio de cemitérios, deve
ser previsto, sistemas de drenagem das covas, tratamento de
efluentes, drenagem de dguas pluviais independentes e construciio
de pocos de monitoramento do lencol freitico e subterraneo.

Art. 298. O lencol de 4gua, sob os cemitérios horizontais,
deve ficar no minimo a 5 metros de profundidade.

Art. 299. O nivel dos cemitérios em relagdo aos cursos de
dgua vizinhos deverd ser suficientemente elevado, de modo que
as 4guas das enchentes ndo atinjam o fundo das sepulturas.



Art. 300. Todo cemitério em funcionamento fica sujeito a
fiscalizacio da autoridade sanitiria devendo o mesmo atender
as legislacGes pertinentes.

Art. 301. Os vasos ornamentais devem ser preparados de
modo a ndo conservarem 4gua que permita a proliferacdo de

vetores.

Art. 302. As capelas mortudrias devem ficar, no minimo, 03
(trés) metros afastadas dos terrenos vizinhos.

Art. 303. As capelas mortudrias devem ser ventiladas,
iluminadas e disporem, no minimo, de sala de vigilia e instalacGes
sanitirias independentes para ambos o0s sexos.

Art. 304. As cimaras de sepultamento de cemitério vertical,
a nivel superior do solo, deverdo ser construidos de material
impermedvel de modo que garanta a néo exalacio de odores e
vazamento de liquidos derivados da decomposico.

Paragrafo tinico. Os gases e liquidos poderdo ser removidos
das camaras de sepultamento por sistemas de drenos com
disposicio final adequada e que atendam as legislacdes especificas.

Art. 305. Os crematdrios deverdo ter seu projeto aprovado
pela autoridade sanitiria e 6rgdo ambiental competente, sendo
localizados em dreas definidas pelo zoneamento municipal.

§1°. Devem dispor das seguintes instalaches minimas:

I. sala de espera;

IL. sala de vigilia com iluminacio e ventilacio adequadas; e

III. sanitdrios completos para ambos os sexos.

§2°. Devem dispor de camara crematéria que assegure a
completa incineraciio, em conformidade com as legislagdes
especificas.



Art. 306. Os necrotérios devem atender a legislacio vigente
e as Normas Técnicas Especificas.

Art. 307. £ vedada a inumacdio de caddveres em igrejas e
congéneres, conventos e terrenos adjacentes.

Pardgrafo inico. A permanéncia de caddveres nestes locais
somente ¢ permitida durante o tempo necessdrio as missas ou
sufrdgios a celebrar.

Art. 308. Somente é permitido sepultamento em cemitério
que preencham as condicdes deste regulamento.

Art. 309. £ vedado o uso de caixdes metdlicos ou revestidos
com este material, bem como de qualquer outro material
impermedvel, ndo degradavel, exceto quando utilizados:

I. em embalsamamentos;

II. em exumacio;

III. para outras formas de acondicionamento de cadéveres,
desde que ndo tenham de ser com eles enterrados, sendo
obrigatéria 2 desinfec¢io apds o uso.

Art. 310. Além da madeira, outros materiais poderdo ser
utilizados na confeccio de caixdes utilizados para inumagio de
caddveres, desde que submetidos 2 aprovacdo da autoridade

sanitdria.

Art. 311. O transporte de caddveres s6 podera ser feito em
veiculo especialmente destinado a este fim.

Pardgrafo dnico. Os veiculos deverdo ter condicdes de
lavagem e desinfeccio apds o uso.

Art. 312. O prazo minimo para a abertura de tiimulos e/ou
remocio de restos mortais é fixado em trés anos contados da




data de 6bito, sendo, reduzido para dois anos no caso de criangas
até a idade de seis anos inclusive.

§1°. Ficam excetuados os prazos estabelecidos no caput,
quando ocorrer avaria no timulo, infiltracdo de dgua nas
carneiras, ou por determinacio judicial, devendo ser comunicada
a autoridade sanitiria competente.

§2°. O transporte dos restos mortais, exumados ou néo, serd

feito em caixdo funerario adequado ou em urna metdlica.

Secao XV
DAS GARAGENS, OFICINAS
E POSTOS DE SERVICO

Art. 313. Os servicos de pintura nas garagens, oficinas de
veiculos e postos de servico, devem ser feitos em compartimentos
préprios, de modo a evitar a dispersio de tintas e derivados nas
demais segdes de trabalho, observado o prévio licenciamento
pelo 6rgdo ambiental competente.

Art. 314. Os efluentes das garagens comerciais e postos de
servicos ou de abastecimento de veiculo devem ser tratados
conforme Normas Técnicas Especificas e licenciamento do 6rgio
ambiental.

Art. 315. £ vedado o funcionamento de oficina, garagens e
postos de servico com piso de chdo batido.

Art. 316. As garagens, oficinas, postos de servigos ou de
abastecimento de veiculos estdo sujeitos as prescri¢des referentes
as edificacdes comerciais em geral, onde se aplicarem.

Art. 317. Os pneus, novos e usados, ou outros objetos que
possam acumular dgua, devem ser mantidos cobertos de modo
a ndo permitir a proliferacio de vetores.



Secao XVI
DAS CONDICOES GERAIS
DAS EDIFICACOES

Art. 318. Toda edificagio destinada a qualquer finalidade,
deve ser vistoriada pela autoridade sanitdria competente, apds a
conclusio das obras de construcido, ampliacdo ou reforma,
visando a autorizacdo de sua ocupagao.

§1°. O proprietirio ou o ocupante da edificacdo é o
responsdvel pela solicitagdo da vistoria, quando do final das
obras.

§2°. Toda edificagdo vaga de uso ndo residencial, antes de
ser novamente ocupada, deve ser vistoriada pela autoridade
sanitria, para a verificacdo do atendimento das prescricoes deste
regulamento.

§3°. Estando a edificacio ou a parte a ser ocupada, em
condicdes, a autoridade sanitdria competente emitird documento
autorizando a ocupacio, conforme Norma Técnica Especial.

Art. 319. O acesso e transito as edificagdes de uso piiblico
devem ser facilitados as pessoas portadoras de deficiéncia, em
conformidade com as Normas Técnicas da ABNT.

Art. 320. Nas edificacdes ou propriedades de qualquer
natureza, devem ser observadas as normas sanitdrias, a fim de
impedir a criacdo ou proliferacio de vetores.

Art. 321. Quando uma edificacio, ou parte dela, terreno ou
logradouro oferecer risco 4 satide publica, a autoridade sanitdria
instaurard o competente processo administrativo e intimard o

proprietdrio ou responsével para que adote as providéncias cabiveis.

Paragrafo tnico. Nio cumprido o termo de intimacio,
aplicam-se as penalidades cabiveis.




Art. 322. Os prédios ou parte de prédios desocupados, em
que houver falta de condigdes higiénico-sanitdrias, serdo objeto
de interdigdo provisoria.

§1°. Na hipétese de serem encontrados produtos e/ou
substancias que possam prejudicar a satide publica ou causar
incomodo, a autoridade sanitdria comunicara o fato 2 autoridade
competente, requerendo autoriza¢io para a remocio e/ou
destruico.

§2°. Deferida a autorizacio, serdo lavrados os respectivos

termos necessarios ao registro do ato.

Art. 323. Os compartimentos das edificacdes néio poderdo
servir para fins diferentes daqueles para os quais foram
autorizados.

Art. 324. Nas habitagdes individuais e coletivas, casas
comerciais, armazéns, trapiches, estabelecimentos de qualquer
natureza, terrenos ou logradouros piiblicos, serdo observadas
as condicdes sanitdrias.

§1°. Todas as instalaches sanitrias, tanques, banheiros,
mictorios, vasos sanitdrios, seus aparelhos e acessorios deverdo
ser mantidos em condigdes adequadas de higiene e limpeza e,
em perfeito funcionamento.

§2°. £ vedado o actimulo em locais impréprios, de dejetos
humanos ou de animais, residuos sélidos, detritos diversos ou
material organico de qualquer natureza, que possam atrair ou
facilitar a proliferaciio de vetores, ou colocar em risco a satide
coletiva.

Art. 325. Nos estabelecimentos ou lugares freqiientados pelo
puiblico, observadas as caracteristicas de cada local, serd exigida
a instalacdo de bebedouros higiénicos de jato com a
disponibilizacio de copos descartiveis.



Art. 326. F obrigatério a instalagiio de sabonete liquido em
dispensador nas instalagdes sanitirias de uso coletivo, ficando
proibido o uso de sabonete sélido.

Art. 327. E obrigatéria a disponibilizacio, dentro das
instalacdes sanitdrias, de aparelhos para toalhas de papel, ou
outro qualquer de uso individual, nos locais freqiientados pelo
publico, ficando proibido o uso de toalhas coletivas.

Art. 328. Todos os estabelecimentos, piiblicos ou privados,
em que sejam depositados, manipulados, armazenados,
guardados e comercializados materiais que se prestem ao abrigo
ou proliferaciio de vetores, de animais reservatérios de doengas
infecciosas, bem como de animais peconhentos, devem ser

construidos e mantidos 2 prova desses animais.

§1°. A arrumagio e empilhamento de sacos, fardos, caixas
e materiais similares, nesses estabelecimentos, devem ser feitos
sobre estrados e de modo a permitir ficil adogio de medidas de
controle de vetores.

§2°. £ obrigatéria a cooperacio dos responsiveis pelos
estabelecimentos no controle de vetores, mantendo a propriedade
livre dos fatores que propiciem o acesso, abrigo, fonte de
alimentagfo e dgua disponivel para procriacfio de vetores e outros

animais.

Art. 329. O morador da edificaciio em cujo interior ou
dependéncias indiretas forem encontrados focos de vetores e
animais reservatorios de doengas infecciosas, bem como animais
peconhentos, fica obrigado a adotar as medidas de profilaxia,

visando sua eliminagfo.

Paragrafo wnico. A ado¢io das medidas serd obrigatdria no
prazo estabelecido pela autoridade sanitdria conforme a avaliacio
do risco epidemiolégico e o potencial de agravo a satde publica.



Art. 330. £ vedado criar ou conservar porcos ou quaisquer
outros animais que, por sua espécie ou quantidade, possam ser
causa de insalubridade ou de incémodo nos niicleos de populagdo.

Art. 331. £ vedado utilizar quaisquer compartimentos de
uma edificacio habitacional, inclusive pordes e sotdos para

depdsito e/ou criagdo de animais, que causem inconveniéncia.

Art. 332. Nos prédios em construcdo, é obrigatério a
disponibilizacio de instalaces sanitdrias provisorias adequadas
e proporcionais a0 nimero de operdrios, providas de vasos
sanitdrios, chuveiros e lavatérios.

Art. 333. Nas escavacoes de alicerces ou fundagoes de prédios,
ou qualquer outro obra em construcio, devem ser adotadas
medidas que evitem o acimulo de dguas de infiltracio ou pluviais.

Art. 334. Nas visitas sanitdrias as chdcaras, jardins, hortas,
terrenos cultivados ou incultos e logradouros publicos, a autoridade
sanitdria verificard se estdio sendo cumpridos e observados os
preceitos higiénicos, de acordo com este Regulamento.

I. Quando as condigdes sanitdrias exigirem benfeitorias dos
terrenos, ou construgdes neles localizados, a responsabilidade
pela execucio das medidas, recaird no proprietdrio do imdvel,
salvo disposicdo em contrério.

II. Quando a autoridade sanitdria ndo puder constatar quem seja
o proprietério de terreno, ou tenha dificuldade em encontrar 0 mesmo,
ficard o ocupante responsével pelas exigéncias deste Regulamento.

Art. 335. Nas hortas, chicaras, jardins, terrenos cultivados,
incultos ou pantanosos, além de outras disposicoes deste
regulamento que forem aplicéveis, é vedado:

I. o emprego, como adubo, de fezes humanas e residuos
solidos in natura.

IL. autilizagio de dguas servidas e de esgoto, para fins de irrigacio.



Art. 336. Na drea urbana, € permitido o plantio de alimentos
em terrenos baldios desde que mantidas em condigdes
adequadas de organizacio e limpeza, vedada a aplicagdo de
produtos quimicos para fins agricolas.

Secao XVII
DO TRANSPORTE DE PASSAGEIROS E
ESTACOES DE EMBARQUE

Art. 337. As estacdes de embarque e desembarque de
passageiros devem dispor de instalacbes sanitdrias individuais
para ambos os sexo, em nimero suficiente 2 populacio usudria.

§1°. As instalagdes sanitdrias devem estar disponiveis para
uso durante todo o hordrio de funcionamento da estagdo.

§2°. A manutencio da estacdo, seus arredores e suas
instalagdes, sdo de responsabilidade da administracio desta.

Art. 338. Os meios de transporte coletivo devem ser
cadastrados e, para o seu funcionamento, devem apresentar:

L. pontos utilizados para descarga dos dejetos das privadas
quimicas;

IL pontos utilizados para o abastecimento de dgua, devendo
a dgua utilizada ser potavel,

III. os dejetos das privadas quimicas devem ter destino final
adequado;

IV. os papéis higiénicos devem ser descartados na privada
quimica,

V. os residuos sélidos devem ser coletados, acondicionados
e sofrer destinacfo final adequada.

Art. 339. Deve ser garantido o fornecimento de
equipamentos de proteco individual e coletivo adequados aos
funciondrios encarregados da limpeza e desinfeccio das
instalagdes sanitdrias.




Secao XVIII
TRANSPORTE DE CARGAS PERIGOSAS
(QUIMICAS,RADIOATIVAS, INFLAMAVEIS)

Art. 340. Toda empresa responsavel pelo transporte das
cargas perigosas quimicas, radioativas e inflamdveis, deve
providenciar que a mesma seja acompanhada de informagoes
quanto as caracteristicas dos produtos, acdes e orientacdes
primdrias para o manuseio, armazenagem e medidas em

situacdes emergéncias.

§1°. O transporte da carga, fica condicionado a prévia
autorizacdo do 6rgdo ambiental competente.

§2°. 0 condutor do veiculo deve ser treinado pela empresa
quanto as condicdes de seguranca e acdes em situacio
emergencial.

§3°. 0 veiculo deve ser equipado com equipamentos de
sinalizacdo emergencial, bem como os de protecio individual.

Art. 341. Todo transporte de material radioativo deve ser
previamente aprovado pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear
- CNEN, ou outro que vier a substitui-la, e atender a legislacio
especifica existente.

Art. 342. Todo transporte de material radioativo utilizado
em Servicos de Radioterapia e Industrias, deveri ser notificado
a autoridade sanitdria estadual, com prazo minimo de 03 (trés)
dias titeis de antecedéncia.

Art. 343. As rodovias municipais, estaduais e federais, nos
cruzamentos com mananciais de abastecimento publico de dgua,
devem estar devidamente sinalizadas para prevenir acidentes,
especialmente com cargas perigosas.



Secao XIX
DA CRIACAO DE ANIMAIS

Art. 344. Os locais de criacio de animais, s6 serdo
permitidos na zona rural onde deverdo ser implementadas e
mantidas as normas constantes deste regulamento e legislacio
especifica, bem como adotar medidas que impegam a
proliferacdo de vetores e animais reservatérios de doengas

infecciosas.

Paragrafo iinico. A remocdo desses locais serd obrigatdria,
no prazo mdximo de um ano, quando o local se tornar nicleo
de populagio intensa.

Art. 345. Toda e qualquer instalacdo destinada 2 criacfo,
manutencdo e reproducdo de animais e aves, nela incluida o
sistema de armazenagem, tratamento e disposicdo final do
residuos sélidos e liquidos, deve ser construida, mantida e
operada em condices sanitdrias adequadas, de modo a nio
causar incomodo 2 populagdo, devendo ainda observar:

L. estarem localizados em relacdo as frentes de estradas no
minimo, a uma distancia de:

a) 12 (doze) metros de estradas municipais,

b) 15 (quinze) metros de estradas estaduais;

¢) 55 (cinqiienta e cinco) metros de estradas federais; e

d) 50 (cingiienta) metros, em relacio as frentes de estradas,
exigida apenas em relacdio as dreas de disposicio final dos dejetos.

II. estarem localizados no minimo, a uma distancia de 50
(cingiienta) metros das divisas de terrenos vizinhos, podendo
esta distdncia ser inferior quando da anuéncia legal dos vizinhos
confrontantes;

III. estarem localizados no minimo, a uma distancia de 50
(cinqiienta) metros em relagiio a residéncias, desde que medidas
técnicas sejam adotadas visando a redugdo de odores e de vetores,
para tanto se observando a predomindncia da direcio dos ventos




na regido; tais medidas serdo propostas a0 6rgdo ambiental e
implantadas apés laudo emitido pelo referido 6rgo;

IV. a sua localizacdo e condigdes gerais em relagdo aos
corpos hidricos devem ser obedecidas as legislacdes e normas
definidas pelo 6rgdo ambiental competente.

Art. 346. Os locais de criagio, venda, exposi¢io e transporte,
alojamento, tratamento, treinamento, competicio e abate de
animais nio atendidos pelo sistema de dgua e esgotos, ficam
obrigados a adotar medidas no que concerne 2 provisdo suficiente
de 4gua e a disposicdo adequada dos residuos sélidos e liquidos.

Paragrafo unico. Todo sistema de disposicdo final de
residuos solidos e liquidos antes de entrar em operacio deverd
ser precedido de licenciamento junto ao 6rgdo ambiental
competente.

Art. 347. Nos locais de criacdo, venda, exposicio e
transporte, alojamento, tratamento, treinamento, competi¢io e
abate de animais s6 serdo permitidos compartimentos para
repouso, destinados aos tratadores de animais, desde que
mantenham drea especifica com iluminagio e ventilagdo
adequadas e instalaches sanitdrias, tais como lavatério, vaso
sanitirio e chuveiro, devendo se instalado os métodos mais
recentes e eficientes visando o controle de vetores.

Art. 348. Nos locais de criagdo, venda, exposicio e
transporte, alojamento, tratamento, treinamento, competi¢ao e
abate de animais devem manter dispositivos adequados para o
tratamento das excretas destes, devendo ser instalado os métodos
mais recentes e eficientes visando o controle de vetores.

Art. 349. Os locais de criacio, venda, exposicio e transporte,
alojamento, tratamento, treinamento, competicio e abate devem
dispor de mecanismos adequados que impecam a entrada e



proliferacdo de vetores, animais reservatdrios de doengas
infecciosas e animais peconhentos, quando armazenarem e

abrigarem alimentos destinados a criagfo.

Pardgrafo winico. Deverdo ser utilizados estrados que sejam

facilmente higienizveis e removiveis.

Art. 350. Em casos de morte de animais, o proprietirio
deste deve comunicar imediatamente a autoridade competente
da Secretaria da Agricultura, sendo expressamente proibida a

sua utilizacio para o consumo.

Paragrafo tnico. Quando houver suspeita de zoonoses, a
Secretaria da Agricultura comunicard a SESA/ISEP.

Art. 351. O local e procedimentos para enterramento de
animal morto sdo de total responsabilidade do proprietdrio ou
de servico especializado.

Art. 352. Poderd ser determinada a redugdo da quantidade
de animais e/ou aves, de forma parcial ou total nos locais de
criaciio, quando este vier a causar risco eminente 2 saide piblica

e 20 meio ambiente.

Art. 353. S6 serd permitida a permanéncia de animais
em 4reas, recintos ou locais de uso coletivo, quando estes se
constituirem em estabelecimentos licenciados e
adequadamente instalados para a criacdo, venda, exposicio
e transporte, alojamento, tratamento, treinamento,
competicio e abate.

Pardgrafo iinico. Também se aplica a presente disposi¢io
20s 6rgdos de entidades piiblicas ou privadas, que utilizem ou
mantenham animais para guarda, vigilancia, transporte, estudo
€ pesquisa.




Secao XX
DO CONTROLE DE VETORES DE
INTERESSE DA SAUDE PUBLICA

Art. 354. Cabe a SESA/ISEP e as Secretarias Municipais de
Satide, no ambito de suas competéncias, o controle de zoonoses
em todo territério do Estado do Parand, respeitadas as
competéncias do Ministério da Agricultura e da Secretaria Estadual
da Agricultura, no tocante aos programas sanitdrios especificos.

Art. 355. Constituem objetivos bdsicos das acdes de
prevencdo e controle de zoonoses, da promogio de saide
humana, entre outras:

I. prevenir, reduzir e/ou eliminar a morbidade e a
mortalidade humana decorrente dos agravos relacionados as
zoonoses prevalentes e incidentes, mediante o emprego de
conhecimentos técnicos e cientificos e priticas em satide puiblica
que visem o controle de zoonoses;

IL. prevenir, promover e preservar a saiide da populacio
humana de danos ou agravos causados ou transmitidos por
animais direta ou indiretamente;

IIL. normatizar, coordenar e executar suplementarmente as
agdes de vigilancia epidemioldgica das zoonoses;

IV. colaborar, em articulagio com 6rgdos e entidades
pertinentes, na avaliacio de impacto ambiental da instalagdo de
atividades comerciais e industriais, no tratamento de lixo e
residuos, no desmatamento e reflorestamento, que tenham
repercussio direta ou indireta com a satde coletiva;

V. estimular a prética de posse e guarda responsével de animais
de companhia, de forma a evitar a proliferacdo de animais errantes.

Art. 356. Todo proprietirio ou responsdvel por animais, a
qualquer titulo, devera observar o que dispde a Legislacao vigente,
ficando responsivel por qualquer ato danoso cometido pelo animal,
ainda que este esteja sob guarda de um preposto, e em especial:



L. pela vacinagdo de animais contra as doengas especificadas
na legislacio federal, estadual e municipal pertinentes;

II. pela manutengdo do animal em condicdes higiénicas de
alojamento, alimentag@o e satide, bem como pela remogio de
seus dejetos depositados em logradouros piblicos ou em locais

improprios.

Art. 357. Sempre que houver indicios de epizootias, as
autoridades competentes e a populacdo em geral, deverdo
informar a autoridade sanitdria mais préxima para que sejam
adotadas as medidas de controle pertinentes.

Art. 358. Sempre que houver indicios de Zoonoses, a
autoridade sanitdria terd acesso a domicilios, iméveis e locais
cercados, para cumprimento do que dispde este regulamento,
observadas as formalidades legais para inspecdo, fiscalizagio,
realizagiio de exames, tratamento, captura ou eutandsia de
animais doentes, contatos ou suspeitos de Zoonoses, bem como
para o desenvolvimento das acGes de controle de vetores, de
hospedeiros de agentes transmissiveis de doengas de interesse a
saide humana e de animais peconhentos e sinantrépicos.

Paragrafo winico. Os proprietirios ou responsiveis por
animais ficam obrigados a entregd-los para observagio
apropriada ou eutandsia a autoridade competente quando assim
for requerido, no cumprimento do que dispde este regulamento.

Art. 359. A manutencdo de animais em unidades imobilidrias
de edificios condominiais serd regulamentada pelas respectivas
convengdes, observado o estabelecido neste regulamento.

Art. 360. Todo o proprietirio de animais doentes ou
suspeitos de Zoonoses, deverd manté-los em observacio e
isolamento, sob cuidados adequados, de acordo com as

orientacdes e normas técnicas vigentes.




Art. 361. Cabe a autoridade sanitdria prestar todas as
informacdes e orientacoes adequadas, as pessoa que tenham
sofrido acidente com animal de qualquer espécie ou tenha tido
contato com animais doentes ou suspeitos de serem portadores
de Zoonoses, para prevenir a ocorréncia de riscos, danos e
agravos 2 satiide.

Art. 362. Os 6rgdos e empresas responsiveis pela
manutencio de rodovias e estradas de rodagem federal, estadual
ou municipal, ficam obrigados a resgatar e conferir destino
adequado aos caddveres dos animais atropelados.

Paragrafo dinico. A SESA/ISEP e Secretarias Municipais de
Satide, havendo interesse, poderdo requerer os caddveres desses
animais, para realizacio de pesquisa em zoonoses.

Art. 363. Os proprietdrios, responsaveis, administradores
ou encarregados de obras de construcio, estabelecimentos, dreas
ou iméveis de qualquer natureza, uso ou finalidade, onde
permanecam ou tenham permanecidos animais, animais doentes
ou suspeitos de padecer de doengas transmissiveis 20 homem,
ficam obrigados a:

L. proceder 2 desinfeccio de toda drea definida, conforme
determine para cada caso a autoridade sanitdria competente no
cumprimento do que dispde este regulamento;

II. adotar medidas para manté-los livres de lixo e outros
materiais que proporcionem fonte de alimentagfo, instalagio e
proliferacio de fauna sinantrépica, vetores, animais reservatorios

de doengas transmissiveis e animais peconhentos.

Art. 364. Os estabelecimentos domiciliares, comerciais,
industriais, de lazer e outros de qualquer natureza que estoquem
ou comercializem pneumdticos sio obrigados a manté-los
permanentemente isentos de colegdes hidricas, de forma a evitar
a proliferacio de mosquitos.



Secao XXI
DOS ALIMENTOS PARA
O CONSUMO HUMANO

Art. 365. O controle sanitdrio de alimentos serd desenvolvido
pelas Secretarias Municipais de Satide e complementar e
suplementarmente pela SESA/ISEP.

Art. 366. As aces de controle sanitdrio de alimentos, dar-
se-4o sobre todos os tipos de alimentos, matérias-primas,
coadjuvantes de tecnologia, processos tecnoldgicos, aditivos,
embalagens, equipamentos, utensilios e também quanto aos
aspectos nutricionais.

Paragrafo iinico. As acdes de controle sanitdrio de
alimentos dar-se-do em todas as fases, da producio a0 consumo
de alimentos, inclusive, sobre transportes, servicos, e atividades
relacionadas 2 alimentagdo e nutrico.

Art. 367. A SESA/ISEP coordenard as agbes de vigilincia
epidemioldgica de doencas transmitidas e/ou veiculadas por
alimentos, através do sistema estadual de notificacdo, investigacio
e controle desses agravos.

Paragrafo winico. Os servicos de vigilancia sanitdria e
epidemioldgica municipais deverdo notificar de imediato e
obrigatoriamente, a SESA/ISEP, os agravos por doengas
transmitidas e/ou veiculadas por alimentos.

Art. 368. Compete a SESA/ISEP, em colaboracio com as
Secretarias Municipais de Sadde, realizar programas de
informagfo e educagio a populago, em relacio 2 alimentacio
adequada e 2 sanidade dos alimentos.



Secao XXII
DOS ESTABELECIMENTOS,
FEIRAS LIVRES E AMBULANTES QUE
PRODUZAM E COMERCIALIZAM
ALIMENTOS E DOS VEICULOS QUE
TRANSPORTAM ALIMENTOS

Art. 369. Todos os estabelecimentos que extraiam,
produzam, transformam, manipulam, preparam, industrializam,
fracionam, importam, embalam, reembalam, armazenam,
distribuam e comercializam alimentos, e, veiculos que
transportam alimentos, devem apresentar:

I edificactes que atendam o especificado neste regulamento;

IL. condigdes higiénico-sanitérias dentro dos padrdes estabelecidos
pela legislacdio vigente quanto as Boas Préticas de Fabricagio;

III. auséncia de focos de contaminagfio na drea externa;

IV. espaco suficiente para realizar os trabalhos de
manipulacio e fluxo adequado de produgio;

V. paredes e divisorias com acabamento liso, impermedvel,
lavavel e em cor clara;

VL. pisos com declive, de material de ficil limpeza; resistente,
impermedvel com drenos e ralos sifonados, ligados 2 fossa séptica
(externamente) ou a rede de esgoto;

VIL. tetos com acabamento liso, impermedvel, lavivel e em
cor clara;

VIIL. portas e janelas com superficie lisa, de facil limpeza,
ajustadas aos batentes, sem falhas de revestimento e com
existéncia de protecio contra insetos e roedores;

IX. iluminacdo natural ou artificial adequada 2 atividade
desenvolvida, exigindo-se nesta ultima, luminarias protegidas;

X. ventilacdo e circulagdo de ar capazes de garantir conforto
térmico e ambiente livre de fungos, gazes, poeiras, fumacas e
condensacio de ar;

XI. instalagdes sanitdrias devidamente separadas para cada
sexo, dotadas de papel higiénico, sabdo liquido, toalhas de papel



ou outro sistema higiénico seguro para secagem, presenca de
lixeiras com tampas de acionamento nio manual.

a) as instalacdes sanitdrias ndo poderdo dar acesso direto
as salas de manipulagio ou de consumo de alimentos.

b) as instalagdes sanitdrias para os manipuladores devero ser
separadas das instalacdes sanitrias destinadas aos consumidores.

XII. lavatério dentro da drea de manipulacdo de alimentos,
com pia, sabdo liquido neutro, escovas suspensas para limpeza
de unhas, toalhas de papel ou outro sistema higiénico seguro
para secagem.

XIII. vestidrios separados para cada sexo, com drea
compativel e armdrios ou cabideiros em niimero suficiente;

XIV. abastecimento de 4gua ligado ao sistema de
abastecimento de dgua, ou sistema de potabilidade atestada;

XV. residuos sélidos oriundos do processo de fabricagio de
alimentos, acondicionados em sacos de lixo apropriado, em
recipientes tampados de acionamento ndo manual, limpos, de
facil transporte e higienizados constantemente;

XVI. equipamentos, méveis e utensilios em nimero suficiente
e com modelos adequados ao ramo de atividade, dotados de
superficies de contato com o alimento lisas, integras, lavaveis,
impermedveis, resistentes a corrosdo, de ficil desinfecgio e de
material nio contaminante.

XVII. refrigeradores, congeladores e cimaras frigorificas
devem ser adequados ao ramo de atividade, ao tipo de alimento,
a capacidade de producio, limpos e higienizados constantemente,
dotados de termometro de facil leitura;

a) na drea de comercializacio o termometro deverd estar
em drea visivel para o consumidor.

b) quando o tipo de produto exigir cuidado especial de
conservacdo, deverd ser disponibilizado termémetro de maximo-
minimo, em consonancia com a legislacio vigente.

XVIIL produtos de limpeza e desinfeccio autorizados pelo
orgdo competente, adequados a0 ramo de atividade, devidamente
identificados e armazenados em local separado e seguro;




XIX. manipuladores uniformizados de acordo com a
atividade, com uniformes limpos, em bom estado de conservagio.

a) os manipuladores devem ter asseio corporal, tais como:
mdos limpas, unhas curtas sem esmalte, sem adornos, entre
outros.

b) os manipuladores nio poderdo apresentar ferimentos e
estado de satide que possa acarretar prejuizos a atividade, tais
como: tosse, diarréia entre outros;

¢) os manipuladores deverdo ter hdbitos higiénicos
adequados, tais como néo fumar, ndo tossir, ndo espirrar, nio
assoar o nariz, entre outros.

d) os manipuladores deverdo receber treinamento
continuado, dentro do que preconiza as Boas Priticas de
Fabricagdo, conforme o estabelecido neste regulamento.

XX. exames de saide de seus funciondrios atualizados.

Pardgrafo dnico. O disposto no presente artigo, aplica-se
no que couber, a feiras livres, venda ambulante e veiculos que
transportem alimentos, além do estabelecido em legislacio
especifica em vigor.

Art. 370. Os estabelecimentos constantes do artigo anterior
ndo poderdo ter comunicacio direta com aqueles destinados a
moradia.

Secao XXIII
DA INSPECAO E FISCALIZACAO
DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 371. Todos os estabelecimentos que extraiam,
produzam, transformam, manipulam, preparam, industrializam,
fracionam, importam, embalam, reembalam armazenam,
distribuam, comercializam alimentos, assim como os veiculos
que transportam alimentos deverdo ser inspecionados e
fiscalizados pela autoridade sanitiria competente.



Parigrafo tnico. As inspecdes e fiscalizagdes sanitirias
deverdo ser realizadas com base na metodologia de andlise de
risco, avaliando a eficicia e a efetividade dos processos, meios,
instalacGes e controles utilizados.

Art. 372. Sempre que constatado a ocorréncia de risco
ou dano 2 sadde, devido 2 utilizacdo de qualquer produto,
procedimento, equipamento e/ou utensilio, constatado através
de dados clinicos, laboratoriais, resultados de pesquisa ou
ainda estudos especificos de investigacio epidemioldgica, a
autoridade sanitdria deverd agir no sentido de proibir o seu

uso ou o consumao.

Secao XXIV
DAS BOAS PRATICAS E DOS PADROES
DE IDENTIDADE E QUALIDADE

Art. 373. Sempre que a legislacdo especifica exigir, os
estabelecimentos que produzam, transformam, industrializam e
manipulam alimentos deverdo ter um Responsivel Técnico.

Pardgrafo tnico. Para responsabilidade técnica é
considerada a regulamentagio profissional de cada categoria.

Art. 374. Todos os estabelecimentos relacionados a drea
de alimentos deverdo elaborar e implantar as boas praticas de
fabricacdo, de acordo com as normas vigentes.

Pardgrafo iinico. Sempre que solicitado, o estabelecimento
devera fornecer copia das normas e/ou procedimentos de boas
prticas de fabricacio a autoridade sanitdria competente.

Art. 375. Compete aos proprietdrios das empresas ou seus
responsdveis, garantir a capacitacio e aperfeicoamento em boas
priticas, para o controle dos padrdes de identidade e qualidade




dos produtos, aos trabalhadores do estabelecimento, inclusive
os manipuladores de alimentos.

Secao XXV
DO ALIMENTO

Art. 376. Somente poderdo ser destinados a0 consumo,
alimentos, matérias primas alimentares, alimentos “in natura”,
aditivos para alimentos, materiais, embalagens, artigos e
utensilios destinados a entrar em contato com alimentos que:

I. tenham sido previamente registrados, dispensados ou
isentos do registro, no 6rgdo competente, conforme legislacio
especifica em vigor;

IL. tenham sido elaborados, reembalados, transportados,
importados ou vendidos por estabelecimentos devidamente
licenciados;

III. tenham sido rotulados segundo as disposicdes deste
Regulamento e legislagio especifica em vigor;

IV. obedecam, na sua composicdo, as especificacoes do
respectivo padrio de identidade e qualidade.

Art. 377. Ndo serd permitida a venda ou entrega a0 consumo,
de alimentos alterados, fraudados ou adulterados.

Pardgrafo dnico. Os alimentos com presenca de residuos
de drogas veterindrias, de agrotoxicos e afins, de organismos
geneticamente modificados, de contaminantes quimicos, fisicos
ou biolégicos, deverdo observar o estabelecido em legislacio
especifica em vigor.

Art. 378. Os alimentos deverdo ser armazenados,
transportados, expostos 2 venda ou consumo de modo seguro,
separados dos produtos saneantes domissanitdrios, seus
congéneres, drogas veterindrias, agrotdxicos e afins ou outros

potencialmente téxicos ou contaminantes.



Art. 379. S6 poderio ser oferecidos a0 consumo alimentos
mantidos sob condicoes adequadas de conservacio.

Art. 380. As condicdes de conservagdo do alimento, assim como
prazo de validade serdo definidas pelas empresas produtoras, em
consonancia com as técnicas do processo industrial que adotarem.

Art. 381. £ vedado distribuir, comercializar, expor a0
consumo, alimento com prazo de validade vencido, sem prazo
de validade ou com a validade adulterada.

Art. 382. Nos casos de fracionamento e reembalagem, o
responsavel pelo estabelecimento serd responsivel pela defini¢io
do novo prazo de validade levando em consideragdo o processo
tecnoldgico adequado, a vida de prateleira e a seguranga do
consumidor, néo devendo ultrapassar o prazo de validade maximo
estabelecido pelo fabricante original do produto.

Art. 383. O alimento importado deverd obedecer as
disposicdes deste regulamento e da legislagio especifica.

Secao XXVI
DA ROTULAGEM DE ALIMENTOS

Art. 384. Os dizeres de rotulagem dos alimentos deverdo
atender a legislagdo vigente.

Art. 385. Os rétulos impressos ou litografados, bem como
os dizeres pintados ou gravados a fogo, por pressio ou
decalcagdo, aplicados sobre o recipiente, vasilhame, invélucro,
cartucho, ou qualquer outro tipo de embalagem do alimento,
deverdo estar de acordo com a legislacdo vigente.

Art. 386. Os dizeres de rotulagem deverdo apresentar-se
em caracteres perfeitamente legiveis.




Art. 387. As disposicOes deste capitulo se aplicam a todos
os produtos alimenticios, bem como as matérias-primas
alimentares e alimentos #n natura quando acondicionados em

embalagem que os caracterizem.

Art. 388. As informagdes obrigatorias expressas nos rotulos
dos alimentos ndo deverdo ficar encobertas por quaisquer
dispositivo escrito, impresso ou gravado.

Art. 389. Os alimentos embalados ndo devem ser descritos
ou apresentar rétulo que:

L. utilize vocdbulos, sinais, denominacGes, simbolos, emblemas,
ilustracdes ou outras representacdes grificas que possam tornar a
informacdo falsa, incorreta, insuficiente, ilegivel, ou que possa induzir
o consumidor a equivoco, erro, confusdo ou engano, em relacio a
verdadeira natureza, composicio, procedéncia, tipo, qualidade,
validade, rendimento ou forma de uso do alimento;

IL. atribua efeitos ou propriedades que nio possam ser
demonstradas;

IIL. destaque a presenca ou auséncia de componentes que
sejam intrinsecos ou préprios de alimentos de igual natureza,

IV. ressalte, em certos tipos de alimentos elaborados, a
presenca de substiancias que sejam adicionadas como
ingredientes em todos os alimentos com tecnologia de fabricacfio
semelhante;

V. realce qualidades que possam induzir a engano com
relacdo a propriedades terapéuticas, verdadeiras ou supostas,
que alguns ou ingredientes tenham ou possam ter quando
consumidos em quantidades diferentes daquelas que se
encontram no alimento ou quando consumidos sob forma
farmacéutica;

VI. indique que o alimento possui propriedades medicinais
ou terapéuticas;

VIL. aconselhe seu consumo como estimulante , para
melhorar a satide, para evitar doencas ou como a¢do curativa.



Art. 390. As denominagdes geogrificas de um pais, de uma
regido ou de uma populacio, reconhecidos como lugares onde
sdo fabricados alimentos com determinadas caracteristicas, nao
podem ser usadas na rotulagem ou na propaganda de alimentos
fabricados em outros lugares, quando estas possam induzir o

consumidor a €rro, equivoco ou e€ngano.

Secao XXVII
DOS ADITIVOS DO ALIMENTO

Art. 391. Os aditivos intencionais ou coadjuvantes de
tecnologia registrados, terdo seu emprego proibido, quando nova
concepgio cientifica ou tecnoldgica venha a condenar o seu
emprego no alimento.

Art. 392. Os aditivos deverdo ser rotulados de acordo com
a legislacio vigente.

Art. 393. E vedado o uso de aditivo com finalidade de
encobrir falhas no processamento e/ou nas técnicas de
manipulacdo ou para encobrir alteracio ou adulteracio na
matéria prima ou do produto ji elaborado.

Secao XXVIII
DA PROPAGANDA DO ALIMENTO

Art. 394. Toda propaganda ou informagfo ao consumidor,
relativa 2 qualidade sanitdria e nutricional, seja no rétulo,
prospecto ou outro meio de comunicagdo nio deveri:

I. induzir o consumidor a equivoco, erro, confusdo ou
engano, em relacio a verdadeira natureza, composi¢io,
procedéncia, tipo, qualidade e finalidade do alimento;

IL. destacar a presenca ou auséncia de componentes que
sejam intrinsecos ou prdprios de alimentos de igual natureza,

III. explorar credulidade natural ou falta de informacdo do




consumidor, ou influencid-lo com uma informacio ou imagem
que possa resultar em prejuizo moral, mental ou fisico.
IV. induzir, por qualquer meio, que o consumo de
determinado alimento dard vantagem fisica, social ou psiquica.
V. indicar ou induzir que o alimento possui propriedades
medicinais ou terapéuticas.

Secao XXIX
DA EDUCACAO EM
SAUDE EM ALIMENTOS

Art. 395. A SESA/ISEP, poderd estabelecer programas de
educacio em satide, relacionado a alimentos, utilizando recursos
capazes de criar ou modificar hdbitos e comportamentos dos
consumidores.

Pardgrafo tnico. Os trabalhos de educagio em satde,
quando organizados ou executados por outras instituicdes publicas
ou privadas, poderdo ser orientados pela vigilancia sanitiria.

Secao XXX
DOS MEDICAMENTOS, EQUIPAMENTOS,
IMUNOBIOLOGICOS E OUTROS INSUMOS
DE INTERESSE PARA A SAUDE

Art. 396. Entende-se por produtos e substincias de interesse
asatide, os alimentos, dguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos de
produtos para satide, cosméticos, perfumes, produtos de higiene,
saneantes domissanitdrios, agrotoxicos e afins, bem como
embalagens ou outros produtos que possam trazer riscos a saide.

Art. 397. O controle da producio, importagdo, distribuigio
e comércio de produtos e substincias de interesse 2 satide é
realizado através de licenciamento das empresas na forma da



lei, inspegdes periddicas e/ou eventuais dos estabelecimentos, e
programas de verificacio de conformidade dos produtos, tais
como, andlise fiscal, prévia e de controle.

Art. 398. Cabe 2 autoridade sanitdria a avaliacio e controle
do risco, a normatizacio, fiscalizacdo e controle das condigdes
sanitdrias e técnicas da importacdo, exportacio, extragio,
producio, manipulagio, distribuicio, dispensacio, esterilizagdo,
fracionamento, montagem, embalagem, reembalagem, aplicacio,
comercializaciio e uso dos produtos ou substancias de interesse
a satide em qualquer fase em que se encontre.

§1°. O controle a que se refere este artigo abrange a
manipulagdo, a producio, a embalagem ou acondicionamento e
ainda propaganda e publicidade dos produtos e substancias de
interesse 2 satide.

§2°. Cabe 2 autoridade sanitdria local a avaliagio e controle
dos locais que utilizam vacinas de interesse 2 satide, devendo
dispor de equipamento de refrigeracio adequado a esta finalidade

e de uso exclusivo.

Art. 399. As empresas que operam no ramo de produtos e
substancias de interesse a saide sdo responsdveis pela
manutengdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranga,
definidos a partir de normas técnicas aprovadas pelos 6rgdos
competentes e por regras proprias que garantam a correta
fabricacio de seus produtos e prestacdo de servigos.

§1°. Sempre que solicitado pela autoridade sanitdria, deve
a empresa apresentar o fluxograma de producio e procedimentos
proprios para a correta fabricacdo de seus produtos e prestacio
de seus servicos.

§2°. As normas de Boas Praticas de Fabricacdo e Prestacio
de Servicos deve ser acessivel aos trabalhadores envolvidos no
processo.




Art. 400. Constard nos sistema de informacio da SESA/ISEP,
integrado a Unido, Municipios e 6rgdos de defesa do consumidor,
todas as informacdes inerentes ao controle e riscos dos produtos
e substancias de interesse 2 satide.

Art. 401. A acdo de fiscalizacio do Estado deve ser efetuada
sobre a propaganda e publicidade comercial, de servicos,
substancias e produtos de interesse 2 saide, no Ambito estadual,
respeitada a legislacdo federal.

Art. 402. Compete a SESA/ISEP e Secretarias Municipais de
Satde, divulgar nos meios de comunicacio de massa, os
produtos, substancias e/ou estabelecimentos prestadores de
servicos de satide ou de interesse a satide, que causam ou possam
vir a causar danos 2 satide da populagdo.

Art. 403. O controle da distribuicio de medicamentos deve
ser eficaz, permitindo distribui¢io racional em todas as etapas,
desde sua producdo, transporte, distribuicio, armazenamento e
dispensagdo, até chegar ao usudrio.

Paragrafo vinico. Sujeitam-se as disposicdes do caput, todo
medicamento industrializado e outros produtos de interesse a satide.

Art. 404. A comercializacio e a distribui¢io de produtos
nacionais e importados de interesse 2 satide, ficam sujeitas a
prévia autorizacio da autoridade sanitdria competente.

Art. 405. O controle sobrea manutenczio dos padrdes de identidade
e qualidade de substancias e produtos de interesse a satide, deve ser
efetuado pela vigilancia sanitiria no ambito estadual e municipal.

Art. 406. Os produtos de interesse 2 satide somente pode
ser comercializados, expostos a venda, utilizados e entregues
para o uso e/ou consumo, quando estiverem:



I. em bom estado de conservacio;

I dentro do prazo de validade;

III. sem adulteragio;

IV. com identificagiio do nome e composi¢do do produto;

V. com data de validade;

VI. com ntimero de lote e mimero de registro no 6rgdo competente;

VIL com os demais dados necessirios, conforme legislacio
vigente.

Art. 407. Os estabelecimentos devem executar controle de
qualidade das matérias-primas, produtos intermedidrios, granéis,
produtos acabados, material de envase, etiquetagem e
embalagem, bem como manter os registros atualizados.

Art. 408. Os materiais de embalagem devem proteger
totalmente os produtos nas condicoes adequadas de transporte,
manuseio e estocagem, proporcionando seguranca ao consumidor.

Paragrafo dnico. Com vistas 2 proteciio da crianca, sdo
obrigatérias as Embalagens Especiais de Proteciio a Crianca -
EEPC, para medicamentos e produtos quimicos de uso doméstico.

Art. 409. A distribuicdo de amostras grtis de medicamentos
de qualquer natureza, pelos estabelecimentos industriais e/ou
representantes, é permitida exclusivamente a médicos, cirurgides
dentistas e médicos veterindrios, devendo a propaganda
restringir-se a sua identidade, qualidade e indicacio de uso, de
acordo com a legislagdo vigente.

Art. 410. Cabe ao servico de vigilancia sanitdria estadual ou
municipal, controlar e padronizar a saida do pais de
medicamentos e produtos correlatos para a satide de interesse
da vigilancia sanitdria, que ndo tenham fins comerciais e cardter
de importago/exportacio, através de guia de liberacio e transito
de medicamentos.



Art. 411. O medicamento enviado 2 paciente que resida no
exterior, enquanto em transito, € de responsabilidade da empresa
transportadora.

Art. 412. O envio de produtos manipulados homeopiticos
e alopdticos para o exterior, somente é permitido mediante
apresentacdo da receita e justificativa médica de utilizagio do
produto, acompanhados da nota fiscal da farmécia que realizou
a manipulagdo.



Capitulo IV

DOS ESTABELECIMENTOS
PRESTADORES DE SERVICOS DE SAUDE






Secao I
DISPOSICOES GERAIS

Art. 413. Consideram-se estabelecimentos de assisténcia a
saide ou estabelecimentos prestadores de servicos de satide,
empresas e/ou instituicdes publicas ou privadas, que tenham por
finalidade a promocio, protecdo, recuperacdo e reabilitacio da
satide do individuo ou prevengdo da doenca, tais como: hospitais,
clinicas e consultérios de qualquer natureza, ambulatérios,
laboratdrios, bancos de sangue, de rgfos, de leite e congéneres,
acupuntura, veiculos para transporte e pronto atendimento de
pacientes e postos de satide, dentre outros.

Art. 414. Os estabelecimentos prestadores de servicos de
satide devem ter responsével técnico, de acordo com a legislacio
sanitdria, ainda que mantenham servicos conveniados,

terceirizados ou profissionais autonomos.

Art. 415. A SESA/ISEP pode estabelecer, complementarmente
as normas federais, através de normas técnicas especificas, os
padrdes de programacio fisico-funcional e padrdes de
dimensionamento e quantificagio dos ambientes dos
estabelecimentos prestadores de servicos de satide.

Art. 416. Os estabelecimentos prestadores de servigos de
satide, somente podem ser instalados e funcionar desde que
possuam todas as dependéncias necessdrias ao seu
funcionamento e que tenham, apds inspecdes, cumpridas todas
as exigéncias da legislagdo vigente.

Art. 417. A Qualidade na prestacio de servicos ofertados 2
populacio, bem como a seguranca a0 profissional, paciente e
puiblico, nos servicos de radioterapia e medicina nuclear, serd
medida através da atualizacdo tecnoldgica e tempo de uso dos
equipamentos, além da infra-estrutura apresentada.




Art. 418. O funcionamento de unidades hospitalares fica
condicionado a prévio registro hospitalar perante a SESA/ISEP.

§1°. O registro hospitalar é pré-requisito para
credenciamento junto ao Sistema Unico de Saide.

§2°. Para obter o registro hospitalar, os hospitais deverdo
apresentar infra-estrutura e funcionamento, compativel com as
normas em vigor, bem como a seguinte documentagio:

I. requerimento;

II. termo de responsabilidade técnica;

III. cdpia do contrato social ou comercial ou cépia da lei de
criagdo do hospital municipal;

IV. copia da certiddo do registro de imével,

V. projeto arquitetdnico aprovado pela SESA/ISEP, conforme
legislagfio sanitéria especifica;

VL. licenca sanitdria atualizada,

VIL. relatdrio de vistoria.

Art. 419. Reformas fisicas, alteracdes do nimero de leitos
ou mudanca do responsdvel técnico obrigam renovac¢do do
registro hospitalar e equivalem, para efeitos de fiscalizacdo, a
constru¢dio, instalagio ou funcionamento de novo
estabelecimento, devendo, para tal, apresentar os documentos
constantes dos incisos I, II, V, VI e VII, do artigo anterior.

Paragrafo tnico. Entende-se por reforma, toda e qualquer
modificacdio na estrutura fisica, no fluxo e nas fungdes
originalmente aprovados.

Art. 420. O dispensirio de medicamentos de
Estabelecimento Prestador de Servigos em Satide, quando
armazenar substancias e produtos sujeitos a controle especial,
serd considerado farmdcia para todos os efeitos legais.



Secao II
DA CONSTRUCAO

Art. 421. Todo projeto arquitetdnico de constru¢io ou
reforma de estabelecimento prestador de servico de satide, deve
ser aprovado pela Vigildncia Sanitdria da Secretaria Estadual ou
Municipal de Satde, de acordo com a legislacio vigente.

§1°. Entende-se por reforma, toda e qualquer modificacio
na estrutura fisica, no fluxo e nas fungdes originalmente
aprovados.

§2°. A obra deve ser executada em consonincia com o
projeto aprovado.

Secao III
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 422. Os estabelecimentos prestadores de servicos de
satide s6 podem funcionar com responsavel técnico legalmente
habilitado, ou substituto legal, de acordo com as legislagdes
especificas.

§1°. Cabe a0 responsivel técnico zelar e responder pelo
funcionamento dos servicos e pelos equipamentos utilizados, de
forma a garantir as condi¢des de qualidade e seguranga, para
profissionais, pacientes, puiblico e meio ambiente.

§2°. As priticas terapéuticas de medicina tradicional, tais
como, homeopatia, acupuntura, fitoterapia, massoterapia,
somente podem ser desenvolvidas por profissionais técnica e
legalmente habilitados.

Art. 423. Os estabelecimentos prestadores de servigos de
satide, através de seus responsdveis legais, devem prover as
condicbes administrativas, fisicas e operacionais minimas para
o exercicio da atividade profissional.




Secao IV
DAS INSTALACOES E PROCEDIMENTOS

Art. 424. Conforme o grau de risco, devem ser descartados
ou submetidos a descontaminacio, limpeza, desinfec¢io ou
esterilizacio, as instala¢des, equipamentos, instrumentos, artigos,
roupas, utensilios e alimentos sujeitos a contatos com fluidos
organicos, mucosas e/ou solugio de continuidade de tecidos de

pacientes ou usudrios.

Art. 425. Os estabelecimentos prestadores de servigos de
satide e os veiculos para transporte e pronto atendimento de
pacientes, devem ser mantidos em rigorosas condigdes de
higiene, com estrita observancia das normas técnicas sanitdrias

de controle de infeccio e de biosseguranca.

Art. 426. Os estabelecimentos prestadores de servigos de
saide devem:

I. dotar procedimentos técnicos adequados, definidos nas
respectivas normas, no tocante a residuos decorrentes da
prestacio dos servicos de satde;

IL. possuir quadro de pessoal legalmente habilitado e
treinados periodicamente;

III. observar a existéncia de instalagdes, equipamentos,
instrumentos, utensilios, roupas e materiais de consumo
indispensdveis e condizentes com suas finalidades, em bom
estado de funcionamento e/ou conservacio, e em quantidade
suficiente a0 nimero de pessoas atendidas.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos de que trata este
artigo devem manter programa de manutengio preventiva

periddica dos equipamentos e respectivos registros.

Art. 427. Os estabelecimentos prestadores de servigos de
satide devem manter de forma organizada e sistematizada os



registros de dados de identificaciio dos pacientes, de exames
clinicos e complementares, de procedimentos realizados, da
terapéutica adotada, da evolucio e condicbes de alta, devendo
estes dados serem prontamente disponibilizados 2 autoridade
sanitdria, sempre que solicitados.

Paragrafo inico. Os registros citados devem ser guardados
pelo tempo previsto na legislago vigente.

Art. 428. Os procedimentos de diagndstico e terapia
prestados pelos servicos de satide, devem obedecer as normas e
padrdes cientificos nacional e internacionalmente aceitos.

Paragrafo dnico. Quando solicitado pela autoridade, o
estabelecimento deve apresentar documentos ou trabalhos
cientificos, referentes aos tratamentos prestados de acordo com
as normas e/ou padrdes nacionais e internacionais.

Art. 429. O estabelecimento prestador de servicos de satde,
mesmo ndo possuindo internagio, deve obrigatoriamente ter
comissdo de controle de infec¢io e/ou programa de controle de
infec¢dio e executar as agdes contidas no referido programa.

Art. 430. Todo e qualquer procedimento classificado como
invasivo, bem como a utilizacio de equipamentos diagndsticos e
terapéuticos, deve ser obrigatoriamente executado por
profissional legalmente habilitado e sob a responsabilidade do
responsdvel técnico, de acordo com a legislago vigente.

Pardgrafo dinico. Considera-se procedimento invasivo todo
aquele que quando realizado leva total ou parcialmente ao interior
do corpo humano, substincias, instrumentos, produtos ou
radiacGes.




Secao V
DAS RADIACOES IONIZANTES

Art. 431. Cabe a SESA/ISEP a regulamentacio, a fiscalizagio
e o controle dos estabelecimentos piiblicos e privados prestadores
de servicos de satide e de interesse 2 satide, que utilizam,
produzam e/ou transportam, importam e exportam fontes
emissoras de radiacfio ionizante, para fins médicos diagnsticos
ou terapéuticos, industriais, comerciais ou de pesquisa, em

situacdes de normalidade ou de emergéncia radioldgica.

Pardgrafo tnico. A fiscalizagdo e o controle poderd ser delegada
20s Municipios através de ato do Secretdrio Estadual de Satide.

Art. 432. As atividades envolvendo radiagdes ionizantes no
Estado do Parand, devem obedecer aos seguintes principios da
justificacdo, otimizacfo e da limitagio da dose individual.

I. Entende-se por:

a) Principio da Justificagdo: “Qualquer atividade envolvendo
radiacdo ionizante deve ser justificada em relago a outras atividades
alternativas e produzir um beneficio liquido para a sociedade”.

b) Principio da Otimizacdo: “As instalacdes e as priticas devem
ser planejadas, implantadas e executadas de modo que a magnitude
das doses individuais, o niimero de pessoas expostas e a
probabilidade de exposi¢do acidental, seja tdo reduzida quanto
razoavelmente exeqiiivel, levando-se em consideracio os fatores
econdmicos e sociais além das restricdes de dose apliciveis”.

¢) Principio da Limitacio da Dose Individual: “As doses
individuais para profissionais ocupacionalmente expostos e
populacdo em geral, ndo devem exceder os limites anuais de
dose estabelecidos pela legislacdo vigente”.

Art. 433. A SESA/ISEP pode acompanhar, junto aos orgios
competentes, o controle, a desativacdo, a retirada, o
acondicionamento, o transporte e o destino final dado as fontes



de materiais radioativos no Estado do Paran4.

Art. 434. Todos os estabelecimentos e servigos que facam
uso de radiacio ionizante devem possuir Responsavel Técnico e
substituto legal, registrados no servico de Vigilancia Sanitdria.

Pardgrafo dnico. O Responsdvel Técnico assume também
a fungfo de Supervisor de Radioprotecio quando no houver a
exigéncia de tal funcio especifica, definida pela legislagzo vigente.

Art. 435. Cabe ao responsavel legal pela instituicio que faz
uso de radiagdes ionizantes, prover a todos os profissionais
ocupacionalmente expostos, de Equipamentos de Protecdo
Individual - EPI’s, materiais de seguranca e monitores individuais
adequados 2 atividade desenvolvida, e assegurar que todo
profissional envolvido tenha a qualificacio para o exercicio
profissional, prevista na legislacio em vigor.

Subsecio I
DA CONSTRUCAO

Art. 436. Nenhum estabelecimento que faga uso de radiages
ionizantes pode ser construido, reformado ou ampliado, ou ter
seus servicos transferidos de ambiente ou local, sem que tenha
o projeto arquitetonico e de radioprote¢do aprovado pelo Servigo
de Vigilancia Sanitdria competente.

Art. 437. Os estabelecimentos que fazem uso de radiacoes
ionizantes ndo podem funcionar sem estarem devidamente
cadastrados na Vigilancia Sanitdria Estadual e/ou Municipal, bem
como as fontes de radiacio ionizante que utilizam.

Art. 438. Sempre que houver alteracio em qualquer dos
dados cadastrais do estabelecimento, deve haver prévia
comunicacio a Vigilancia Sanitria Estadual ou Municipal.




Paragrafo wnico. As alteracdes que exigem comunicacio sao:
razio social, responsavel técnico, endereco, substitui¢do, aquisicio
ou desativacio de fonte de radiacio ionizante, entre outras.

Subsecio I
DAS INSTALACOES E PROCEDIMENTOS

Art. 439. Nenhum equipamento de radiodiagnéstico médico,
radiodiagnéstico odontoldgico, radioterapia, medicina nuclear,
industria, ensino e pesquisa, pode vir a ser utilizado sem que
sejam realizados testes de aceita¢do, quando da instalacio do
aparelho e testes periddicos de controle de qualidade, conforme
previsto na legislacdo em vigor.

Paragrafo tnico. Para fins de comercializacio ou utilizacio,
devem os equipamentos possuir registro no Ministério da Satide.

Art. 440. Em todos os estabelecimentos usudrios de radiacio
ionizante, devem ser observadas condicdes de seguranca na
manipulagfo, guarda e operacio de equipamentos emissores de
raios X e substancias radioativas, de modo a que os niveis de
radiaciio para publico, profissionais e todos os envolvidos no
processo, estejam dentro dos limites estabelecidos pela legislacio
Federal e Estadual.

Art. 441. Salas de operacio/manipulacio de fontes
emissoras de radiacdo ionizante devem possuir sinalizacdo
adequada e serem de uso exclusivo, conforme legislagdo vigente.

Art. 442. Todo estabelecimento que faca uso de radiacio
ionizante, deve:

I. realizar radiometria, atendendo a periodicidade
determinada pela legislacdo especifica e sempre que houver
qualquer alterago de lay-out, da carga de trabalho semanal ou
da fonte de radiacio ionizante;



II. estabelecer rotinas de servico e procedimentos, para as
situacdes de normalidade e para casos de acidentes/emergéncias,
que sejam de conhecimento e ficil disponibilidade a todos os
envolvidos no processo de trabalho;

III. possuir e fazer uso de instalacdes, equipamentos,
materiais, imobilizadores e Equipamentos de Protegzo Individual
- EPIs previstos para as atividades desenvolvidas, integros e em
quantidade suficiente 2 seguranga radiolégica do profissional
ocupacionalmente exposto, do paciente e acompanhantes quando
necessdrio, observada 2 legislacio em vigor;

IV. manter um programa de treinamento e atualizacio dos
profissionais, devidamente registrado, tendo em vista a prote¢io
radioldgica, bem como a melhoria da qualidade dos servicos
prestados.

Art. 443. Os estabelecimentos prestadores de servicos de
radiologia, radioterapia, medicina nuclear, radioimunoensaio,
industriais, de ensino e pesquisa e demais estabelecimentos de
interesse a satide, publicos ou privados, que utilizam, produzem
e/ou transportam fontes emissoras de radiacdo ionizante,
sujeitam-se as normas deste regulamento e demais disposicdes
atinentes 2 matéria.

Paragrafo tnico. Incluem-se no campo de incidéncia da
legislagdio sanitdria as empresas consultoras de protecio
radiolégica, de manutencio corretiva, preventiva e controle de
qualidade em equipamentos emissores de radiaciio e afins, bem
como os estabelecimentos que atuam na area de assisténcia a
satide e que fazem uso de radiagio ionizante para fins de
diagndstico ou terapia.







Capitulo V

DOS ESTABELECIMENTOS
DE INTERESSE A SAUDE






Secao I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 444. Entende-se por servicos de interesse 2 saide ou
estabelecimentos de interesse 2 satde, o local, a empresa, a
instituicio publica ou privada, e/ou a atividade exercida por
pessoa fisica ou juridica, que pelas caracteristicas dos produtos
e/ou servicos ofertados, possam implicar em risco 2 satide da
populacdo e a preservagio do meio ambiente.

Art. 445. Sio estabelecimentos e atividades de interesse a satide:

I. farmdcias, drogarias, postos de medicamentos;

IL. produtores, embaladores, reembaladores, fracionadores,
montadores, distribuidores, transportadores, representantes,
comercializadores, importadores, exportadores de:
medicamentos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de
higiene, saneantes domissanitdrios, insumos, produtos quimicos,
agrotoxicos e afins; alimentos, aditivos para alimentos e
embalagens.

III. dticas;

IV. casas de comércio de produtos toxicos passiveis de causar
danos 2 saiide;

V. servicos de podologia, massagem, estética, cosmética e
congéneres;

VL. saloes de beleza e cabeleireiros, manicure e pedicure;

VIL. casas de atendimento a criangas, jovens, idosos, de
repouso, de dependentes quimicos, de deficientes fisicos e
mentais, de soropositivos para HIV, etc.;

VIIL. servicos de terapias holistas/naturalistas e congéneres;

IX. servicos de tatuagem, bronzeamento, colocacio de
piercings e congéneres;

X. lavanderias comerciais;

XI. terminais de transporte de passageiros;

XII. academias de gindstica e congéneres;

XIII. locais de lazer e diversio;




XIV. estabelecimentos de hotelaria e hospedagem,
acampamentos, estacoes de dgua e congéneres;

XV. saunas e piscinas;

XVI. servicos de preparo e transporte de cadaver;

XVILI. casas funerdrias, necrotérios, instituicoes de medicina
legal, cemitérios, capelas mortudrias, crematério;

XVIII. criatério de animais;

XIX. servicos de desinsetizacio e desratizacio;

XX. empresas de esterilizacio de produtos de interesse a satide;

XXI. servicos de transporte de pacientes;

XXII. estabelecimentos de ensino: educacio infantil, tais como
creches e pré-escola, fundamental, médio, superior e cursos livres,
como os de preparatério para vestibular entre outros;

XXIII. instituicdes ou estabelecimentos de pesquisa
bioldgica, de radiaces ionizantes e quimicas, entre outras;

XIV. prestadores de servicos na drea de radiaces ionizantes
tais como empresas consultoras de protecdo radioldgica,
empresas que realizam manutengio preventiva, corretiva,
radiometria e controle de qualidade em equipamentos emissores
de radiacio ionizante e outros afins;

XXV. servicos de drenagem urbana,

XXVI. outras atividades de interesse a saiide, como: abrigo,
coleta, transporte, tratamento e disposico final do lixo, coleta,
tratamento e disposicdo final de esgoto sanitdrio, abastecimento
de dgua;

XXVIL. servigos de coleta, transporte, tratamento e disposicio
final de residuos sélidos e liquidos;

XXVIIL. servicos de coleta, tratamento e disposicio final de
esgoto sanitdrio e abastecimento de dgua;

XXIX. outros estabelecimentos ou atividades envolvendo
produtos e/ou servigos que se relacionem direta ou indiretamente
com a satide, ndo citados.

Art. 446. Todo estabelecimento de interesse a sadide é
obrigado a cadastrar-se perante a Vigilancia Sanitdria da SESA/
ISEP ou do Municipio, conforme previsto na legislacio.



Art. 447. Os estabelecimentos de interesse 2 saiide devem
possuir dependéncias minimas necessdrias ao seu bom
funcionamento, de acordo com a atividade, grau de risco e
atendendo a legislacio vigente.

Secao II
DAS INSTALACOES E PROCEDIMENTOS

Art. 448. Os estabelecimentos de interesse 2 satide devem
observar os seguintes requisitos:

I. adocdo de procedimentos técnicos adequados, definidos
nas respectivas normas, no tocante a residuos infectantes, como
secregdes e/ou sangue;

IL. existéncia de quadro de pessoal legalmente habilitado e
treinado periodicamente;

IIL. obediéncia as normas e padrdes cientificos nacional e
internacionalmente aceitos.

Paragrafo dnico. Quando solicitado pela autoridade, o
estabelecimento deve apresentar documentos ou trabalhos
cientificos, referentes aos procedimentos realizados, de acordo
com as normas e/ou padrdes nacionais e internacionais.

Art. 449. Os estabelecimentos de ensino de graduagio,
pds graduacdo e pesquisa na drea de saide, devem
obrigatoriamente ter comissio de controle de infecgdo,
programa de controle de infec¢fio e executar as a¢es contidas

no referido programa.

Art. 450. As instalacGes, equipamentos, instrumentos,
artigos, roupas, utensilios e alimentos sujeitos a contatos com
fluidos organicos, mucosas e/ou solugdo de continuidade de
tecidos de pacientes ou usudrios devem ser descartados ou
submetidos a descontaminacdo, limpeza, desinfeccio ou

esterilizacdo, conforme o grau de risco de contaminaco.




Art. 451. Quando for utilizado substincia e ou medicamento
a ser injetado via intradérmica, subcutdnea, intramuscular e
endovenosa, somente pode ser administrada com prescri¢io
médica, e por profissional legalmente habilitado e sob a
supervisdo de responsdvel técnico médico, enfermeiro ou
farmacéutico, de acordo com a legislago vigente.

Art. 452. Todo e qualquer procedimento classificado como
invasivo, bem como a utiliza¢io de equipamentos diagndsticos e
terapéuticos, deve ser obrigatoriamente executado por
profissional legalmente habilitado e sob a responsabilidade do
responsdvel técnico, de acordo com a legislagdo vigente.

Paragrafo unico. Considera-se procedimento invasivo
aquele que provoca o rompimento das barreiras naturais ou
penetra em cavidades do organismo, levando ao interior do corpo
humano, substancias, instrumentos, produtos ou radiacdes.

Art. 453. Os estabelecimentos de interesse a satide e os
veiculos para transporte de pacientes devem ser mantidos em
rigorosas condicdes de higiene, com estrita observancia das normas
técnicas sanitdrias, de controle de infeccio e de biosseguranca.

Art. 454. Os estabelecimentos de interesse a sadde devem:

I. observar a exigéncia de instalacdes, equipamentos,
instrumentais, utensilios, roupas e materiais de consumo
indispensaveis, condizentes com suas finalidades, em bom estado
de limpeza e funcionamento e em quantidade suficiente ao
nimero de pessoas atendidas.

II. manter programa de manutencio preventiva periédica
dos equipamentos e respectivos registros.

II1. possuir ambientes claros, arejados e em boas condigdes
de higiene.

IV. possuir todas as instalacdes, equipamentos,

procedimentos operacionais e pessoal necessirios ao seu



funcionamento e atender, apds inspegdes, todas as exigéncias
do presente regulamento e demais normas sanitrias.

V. manter de forma organizada e sistematizada os registros
de suas atividades, devendo esses dados serem colocados a
disposi¢do da autoridade sanitdria sempre que solicitados.

VI. possuir e funcionar somente com a presenca de
responsdvel técnico legalmente habilitado.

VII. dispor de pessoal suficiente para suas atividades, com
capacidade técnica necessaria e treinados periodicamente para
garantir a qualidade dos produtos e servicos ofertados.

VIIL. possuir sistema de garantia da qualidade difundido em
todos os niveis da empresa de modo a assegurar a qualidade dos
produtos e servicos ofertados.

Pardgrafo dnico. Os estabelecimentos devem ser
independentes de residéncias, nao podendo suas dependéncias
serem utilizadas para outros fins diferentes daqueles para os quais
foram licenciados, nem servir de passagem para outro local.

Art. 455. A instalagio e funcionamento de estabelecimentos de
interesse 2 satide dependem de autorizacio prévia do 6rgdo competente
municipal, estadual e/ou federal, conforme legislacio sanitdria vigente
e normas técnicas aprovadas por resolucdes estaduais.

Art. 456. Antes de iniciada a construcio, reforma, ampliacio
ou reconstrucdo de edificacio de estabelecimento de interesse a
satide, devem ser apresentados projeto arquitetonico de acordo
com as Normas Técnicas da ABNT e memorial descritivo das dreas
para avaliagio pela autoridade sanitdria.

Secao III
DAS FARMACIAS E DROGARIAS

Art. 457. As farmdcias e drogarias devem contar

obrigatoriamente com assisténcia de responsavel técnico inscrito



no Conselho Regional de Farmicia, conforme previsto no
legislagdo federal, estadual e municipal vigentes.

Art. 458. As farmdcias e drogarias devem desenvolver acoes
de assisténcia farmacéutica, definidas como:

a) grupo de atividades relacionadas com o medicamento,
destinadas a apoiar as acoes de saide demandadas por uma
comunidade;

b) as atividades relacionadas ao abastecimento, conservacio,
controle de qualidade, seguranca terapéutica dos medicamentos;

¢) a educacio permanente dos profissionais de satide,
usudrios e da comunidade, para assegurar o uso racional dos
medicamentos.

Art. 459. As farmécias e drogarias devem possuir e executar
agdes de Boas Priticas de Farmdcia, definidas como padrio para
a avaliaciio da qualidade dos servigos prestados aos usudrios na
promogdo da saide, na dispensacio de medicamentos, na
disponibilizacdo de produtos para satide, na promogio do auto-
cuidado e na melhoria da prescrigio e uso de medicamentos.

Art. 460. As farmdcias e drogarias, bem como os postos de
medicamentos, devem atender a legislacio sanitiria federal,
estadual e municipal vigentes.

Secao IV
DOS ESTABELECIMENTOS
FRACIONADORES, EMBALADORES
E REEMBALADORES

Art. 461. Os estabelecimentos que realizam o fracionamento,
embalagem e/ou reembalagem, devem possuir prévia autorizagio
de funcionamento junto ao 6rgdo competente e licenca sanitdria

municipal, renovada anualmente a cada doze meses.



Secao V
OTICAS

Art. 462. Aos estabelecimentos de 6tica, aplicam-se as
disposicdes da legislacdo federal especifica, e ainda as contidas
neste regulamento.

Art. 463. Nos termos da lei, é vedado a0 estabelecimento
dtico:

I. confeccionar lentes de grau sem prescricio médica.

ILI. possuir consultério médico em qualquer de suas
dependéncias;

II1. manter estoque e/ou comércio de colirios, soros e outros
medicamentos de uso em oftalmologia ou ndo, bem como de
alimentos em geral.

IV. possuir médico oftalmologista, ou conjuge deste, como
proprietério ou socio, na localidade em que exercer a clinica;

Paragrafo tnico. E vedado ainda, a0 proprietdrio, socio,
gerente e funciondrios, escolher ou permitir escolher, indicar
ou aconselhar o uso de lente de grau.

Art. 464. Qualquer alteracio referente ao estabelecimento
dtico, tal como, enderego, responsavel técnico, alteragdo de drea
fisica construida, mudanga de atividade, alteragdo na razo social
e outras, deve ser previamente comunicado ao 6rgdo de Vigilancia
Sanitdria Estadual ou Municipal.

Pardgrafo tnico. Considera-se alteracio referente ao
responsdvel técnico o ingresso, a baixa de responsabilidade
técnica, licenca médica entre outras.

Art. 465. 0 Técnico em Otica pode orientar a0s clientes,
técnicas e produtos para higienizacdo de lentes e préteses
oculares, sendo vedada qualquer indicacio terapéutica.




Art. 466. Os estabelecimentos Gticos devem contar
obrigatoriamente com:

L. a assisténcia de responsivel técnico, legalmente habilitado
e atendendo legislagio especifica;

IL. pisos, paredes e mobilidrios devem ser constituidos de
material que permita ficil limpeza;

IIL. possuir lavatério para degermacdo das méos provido
de sabdo liquido, papel toalha e lixeira de acionamento por
pedal ou lixeira sem tampa.

Secao VI
PODOLOGIA, MASSAGEM, ESTETICA,
COSMETICA E CONGENERES

Art. 467. Somente a realizagio de massagem anti-stress e
estética pode ser efetuada sem a prescricio de profissional
legalmente habilitado.

§1°. As massagens anti-stress e estéticas somente podem ser
realizadas manualmente, nio podendo ser utilizado qualquer tipo
de equipamento.

§2°. A utilizacfio de equipamentos somente é permitida a
profissionais legalmente habilitados, sendo neste caso,
obrigatdrio ao estabelecimento possuir responsével técnico.

Art. 468. Os estabelecimentos devem:

L. possuir pisos, paredes e mobilidrios constituidos de
material que permita ficil limpeza,

II. acondicionar os residuos de forma adequada em
embalagens identificadas, de material pldstico, branco leitoso,
exceto os perfurocortantes, que deverdo ser acondicionados em
recipiente rigido, estanque e vedado;

IIL. possuir lavatério para degermacdo das méos provido
de sabdo liquido, papel toalha e lixeira de acionamento por
pedal ou lixeira sem tampa.



Art. 469. Os estabelecimentos deverdo possuir e
disponibilizar a autoridade sanitiria o cadastro dos clientes
submetidos a procedimentos invasivos.

Art. 470. Os estabelecimentos que realizam aplicacio de
qualquer substancia e ou medicamento, procedimento invasivo
ou equipamento com fins terapéuticos, devem manter de forma
organizada e sistematizada registros de dados de identificacio
dos clientes e dos procedimentos realizados, das substincias e
ou medicacbes aplicadas, e a respectiva prescricio médica.

Art. 471.  vedado o uso de qualquer produto sem registro
no Ministério da Satide, observadas as demais disposicdes legais.

Art. 472. Os instrumentos e equipamentos invasivos devem
ser descartdveis ou submetidos a reprocessamento de acordo
com legislacio vigente, sendo vedada a reutilizaciio de artigos
classificados como de uso tnico.

Art. 473. Os equipamentos e acessorios, tais como, macas,
cadeiras, colchdes, travesseiros e similares, devem ser revestidos
com material impermedvel e integro.

Secao VII
TERAPIAS HOLISTAS, NATURALISTAS,
ALTERNATIVAS E CONGENERES

Art. 474. Os estabelecimentos e ou servicos que exercam
as atividades de terapias holistas, naturalistas, alternativas e
congéneres sujeitam-se s normas sanitdrias vigentes, e com base
nos itens abaixo:

I. memorial descritivo das atividades e ou técnicas a serem
desenvolvidas, que deve conter a definicdo e descricio da
atividade e ou técnica, sua finalidade e formacio/cursos na drea
de atuacio que comprove qualificacdo técnica




I grau de risco que a atividade e ou técnica possa vir a

causar a0 usudrio da mesmas.

§1°. £ vedada a prescricio e ou venda nesses tipos de
estabelecimentos, de qualquer substincia, produto e ou
medicamento que possua finalidade terapéutica.

§2°. £ vedado a realizaciio de procedimento invasivo de
qualquer natureza.

Art. 475. Os estabelecimentos devem possuir:

1. pisos, paredes e mobilidrios constituidos de material que
permita ficil limpeza;

11 lavat6rio para degermagio das maos provido de sabdo liquido,
papel toalha e lixeira de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa.

Secao VIII
TATUAGEM, COLOCACAO DE
PIERCINGS E CONGENERES

Art. 476. Os locais que realizam tatuagens, colocagdo de
piercings e congéneres, devem observar os seguintes critérios:

I. possuir pisos, paredes e mobilidrios constituidos de
material que permita ficil limpeza;

II. acondicionar os residuos infectantes de forma adequada
em embalagens identificadas, de material pldstico, branco leitoso,
exceto os perfurocortantes, que deverdo ser acondicionados em
recipiente rigido, estanque e vedado;

IIL. possuir lavatério para degermacdo das méos provido
de sabdo liquido, papel toalha e lixeira de acionamento por
pedal ou lixeira sem tampa,

IV. possuir lixeira com acionamento por pedal onde ocorrer
descarte de residuos infectantes, como os com sangue e ou secrecdes;

V. avisos acerca dos riscos do procedimento e dos materiais
e/ou substincias utilizadas, devem ser mantidos afixados na
parede, em local de ficil visualizacio e leitura;



Art. 477. Além do disposto no inciso V do artigo anterior, o
usudrio deve ser previamente orientado acerca dos riscos em

relacdo aos procedimentos, materiais e/ou substancias utilizadas.

§1°. Tatuagem permanente, colocacio de piercings, brincos
e congéneres, devem ser estéreis e aplicados com técnica asséptica.

§2°. Os instrumentos para procedimentos invasivos devem
obrigatoriamente, ser descartdveis ou submetidos a reprocessamento
de acordo com legislacio e normas vigentes, sendo vedada a
reutilizagio de artigos classificados como de uso tinico.

§3°. Os equipamentos e acessorios, tais como, macas,
cadeiras, colchdes, travesseiros e similares, devem ser revestidos
com material impermedvel e integro.

Secao IX
LAVANDERIAS COMERCIAIS

Art. 478. As dguas residuais devem ter destino e tratamento
licenciado pelo 6rgdo ambiental e atender as exigéncias deste
regulamento.

Art. 479. As lavanderias comerciais devem possuir
equipamentos proprios para secagem de roupas e lavatorio para
degermacio das mos provido de sabdo liquido, papel toalha e
lixeira de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa;

Pardgrafo tnico. Lavanderias comerciais que realizam
atividades para estabelecimentos prestadores de servicos de
satide devem seguir a legislacio e normatizago vigente.




Secao X
ACADEMIAS DE GINASTICA
E CONGENERES

Art. 480. As academias de gindstica e congéneres, devem
contar obrigatoriamente com:

L. a assisténcia de responsavel técnico, legalmente habilitado
e atendendo legislacio especifica.;

II. pisos, paredes e mobilidrios devem ser constituidos de
material que permita ficil limpeza;

III. colchdes, travesseiros, cadeiras, macas e similares devem
ser revestidos com material impermedvel e integro.

IV. possuir lavatério para degermacio das mios provido de
sabdo liquido, papel toalha e lixeira de acionamento por pedal
ou lixeira sem tampa.

Art. 481. O estabelecimento deve manter disponivel 2
autoridade sanitdria:

I. cadastro dos alunos matriculados;

II. avaliagio médica do aluno;

III. programa de atividades de cada aluno.

Art. 482. Evedado o uso, indicagiio ou venda de anabolizantes,
esterdides ou qualquer medicamento no estabelecimento.

Secao XI
ESTABELECIMENTOS DE
PREPARO DE CADAVER

Art. 483. Os Estabelecimentos de preparo de caddver
devem possuir:

L. pisos, paredes e mobilidrios constituidos de material liso,
impermedvel e que permita ficil limpeza e desinfecgfo;

IL. ralos sifonados ligados 2 rede de esgoto;

IIIL. lavatério para degermacio das méos provido de sabdo



liquido, papel toalha e lixeira de acionamento por pedal ou lixeira
sem tampa;

IV. lixeira com acionamento por pedal para descarte de
residuos infectantes, como com sangue e ou secrecdes;

V. livro de registro com os dados dos corpos preparados e
declaracio do médico responsivel de que o cadédver ndo gera
risco de contaminacdo por doencas de notificacio obrigatéria
ou radioativa, aos profissionais e a0 ambiente.

Art. 484. Os estabelecimentos de preparo de cadiver,
deverdo observar ainda:

1. disponibilizar aos funciondrios Equipamentos de Protecio
Individual - EPI's, limpos e em bom estado de conservacio, tais
como: luvas, botas, dculos, méscaras, cal¢a e camisa ou macacio
ou avental de mangas compridas e avental impermedvel para
processos que ocorram em presenca de umidade;

II. adotar procedimentos técnicos sanitirios adequados,
definidos nas normas vigentes, no tocante a residuos infectantes,
como secrecdes, sangue e pegas anatomicas.







Capitulo VI

DOS PRODUTOS DE
INTERESSE A SAUDE






Secao I
DISPOSICOES GERAIS

Art. 485. Todo produto de interesse a satide destinado ao
consumo humano, equipamentos e materiais destinados ao
tratamento e prevencdo de doencas, s6 pode ser exposto a0
consumo, entregue a venda ou distribuido, apds o seu registro,
dispensa ou isen¢fio no 6rgio competente do Ministério da Satide,
que lhe confere validade nacional.

§1°. Os alimentos, matérias primas, aditivos, coadjuvantes
de tecnologia e embalagens s6 podero ser expostos a0 consumo,
entregue 2 venda ou distribuido apés o seu registro, dispensa de
registro, ou isencdo de registro junto a0 6rgio competente.

§2°. Aos produtos e alimentos sujeitos a0 Registro Estadual
de Produtos, aplicam-se as disposicdes estabelecidas no Capitulo
I deste Regulamento.

Art. 486. Para a concessio de registro de produtos, devem
ser atendidos os critérios e pardmetros técnicos e cientificos
reconhecidamente aceitos, as normas e os padrdes de identidade
e qualidade de produtos e substancias de consumo humano.

Art. 487. Devem ser adotados padroes de identidade e
qualidade estabelecidos nacionalmente.

Paragrafo tnico. Na eventual inexisténcia deste, poderdo
ser adotados os padrdes de identidade e qualidade
internacionalmente aceitos.

Art. 488. Mesmo durante o prazo de validade, o registro
pode ser cancelado por irregularidade se o detentor do registro

infringir as normas sanitdrias.

Art. 489. Qualquer modificagio que implique em alteracio



de identidade, qualidade, forma de apresentacio, tipo ou marca
do produto ja registrado, deve ser previamente solicitado pelo
interessado e aprovado pelo 6rgdo competente do Ministério da
Saide.

Art. 490. Quando ocorrerem mudangas nas normas técnicas
de producdo e controle de qualidade, ditadas pela Unido ou pelo
Estado, em virtude de imperativo de defesa da saiide coletiva, o
detentor do registro deverd atender as alteracdes necessirias e
comunicd-las ao 6rgdo que expediu o registro.

Art. 491. O registro do produto de que trata este
regulamento ndo exclui os registros exigidos para outras
finalidades que ndo a de exposicdo a venda ou entrega ao
consumo, a qualquer titulo.

Art. 492. A SESA/ISEP poderi instituir comissoes técnicas,
com representantes das vigilancias sanitdrias municipais e
estadual, associacbes de defesa dos consumidores,
fornecedores, produtores e institui¢des afins, com a finalidade
de elaboracdo, revisio e atualizacio das normas e acgdes
atinentes a4 producdo, distribuicio e circulagio de produtos
de interesse 2 satde.

Paragrafo winico. A SESA/ISEP deverd instituir a Consulta
Piblica Prévia antes da normatizagio de produtos e servicos de
interesse 2 sadde, garantindo a ampla divulgacdo para a
sociedade.



Secao II
DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES E
OUTROS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Subsecio I
DISPOSICOES GERAIS

Art. 493. A vigilincia sanitdria estadual e/ou municipal, no
ambito de sua competéncia, fiscalizard o comércio e o uso de
substancias e medicamentos psicotrépicos, entorpecentes e
outros sujeitos a controle especial.

Paragrafo tnico. Inclui-se no campo de atuagio da
vigilncia sanitdria o controle de substancias e medicamentos
psicotrdpicos e entorpecentes e outros sujeitos a controle
especial, obedecendo ao previsto em normas sanitdrias federais
e estaduais vigentes.

Art. 494. Cabe a0 servico de vigilincia sanitiria estadual e/
ou municipal, proceder a inspecio para avaliar as condicdes
técnicas e sanitdrias dos estabelecimentos que solicitam junto
a0 6rgdo competente do Ministério da Satide a Autorizagdo
Especial, a fim de exercerem atividades com substincias
psicotrépicas, entorpecentes e outras sujeitas a controle especial.

Art. 495. Caberd ainda, ao servico de vigilincia sanitdria
estadual ou municipal:

I. inspecionar os estabelecimentos que utilizam para
qualquer fim, substincias e/ou medicamentos sujeitos a controle
especial, fazendo rigida conferéncia de toda a escrituragio exigida
nas normas sanitdrias especificas;

IL. realizar, sempre que necessirio, acio conjunta de
fiscalizacio com outros 6rgdos da Administracdo Piblica,
objetivando uma acfio mais eficaz no controle de psicotrépicos
e entorpecentes.



Subsecio I
INSTALACAO E PROCEDIMENTO

Art. 496. Os estabelecimentos industriais e comerciais do ramo
farmacéutico, devem possuir local ou armdrio com chave para guarda
de substancias e produtos de controle especial definidos pela legislacio
vigente e, registro de entrada e saida dessas substancias e produtos.

Art. 497. A incineracio de substincias e/ou medicamento
de uso proscrito no Brasil, determinada pela autoridade judicial,
serd realizada em instalacbes apropriadas, na presenca de
testemunhas, observada a legislacio especifica.

Art. 498. Evedada a distribuicdo de amostras grétis de produtos
que contenham substancias entorpecentes ou psicotropicas.

Art. 499. f vedada a dispensagiio e o comércio de substincias
e medicamentos psicotropicos, entorpecentes e outros sujeitos a
controle especial, definidos em legislacdo federal especifica, por
sistema de reembolso, através de qualquer meio de comunicagdo,

incluindo as vias postal e eletronica, mesmo com a receita médica.

Paragrafo unico. Excetua-se do previsto no caput, os
medicamentos anti-retrovirais e os adquiridos por pessoas fisicas,
para uso préprio, desde que acompanhados da receita médica e
do documento fiscal comprobatério da aquisicio, em quantidade
para uso individual, sendo vedada sua revenda ou comércio.

Art. 500. E vedado o transporte de medicamentos 2 base de
substancias psicotropicas, entorpecentes e outras sujeitas a controle
especial, definidos em legislaco federal especifica, por pessoa fisica,
quando de sua chegada ou saida no pais em viagem internacional,
sem a devida copia da prescricio médica que justifique a necessidade
e quantidade de medicamento para uso individual do paciente, bem
como sem registro no Ministério da Satide.



Capitulo VII

DA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA






Secao I
DA NOTIFICACAO COMPULSORIA DE
DOENCA OU OUTRO AGRAVO

Art. 501. Notificacdo compulséria ou obrigatoria, é a
comunicacdo oficial 2 autoridade sanitdria competente, da
ocorréncia de casos confirmados ou suspeitos de determinada
doenga ou agravo, transmissivel ou néio, no homem ou nos animais.

Pardgrafo iinico. Anotificaciio é necessdria quando se tratar
de doenga no homem ou de doencas de animais passiveis de
transmissao a0 homem, também chamadas zoonoses, incluindo
casos de infeccdes assintomdticas quando se avaliar procedente.

Art. 502. Sdo formas de notificago:
I. individual;

IL. coletiva; e

IIL. de epidemia.

§1°. A notificacdo individual de doenca ou agravo, destina-
se a fornecer dados de identificacio minimos sobre o paciente
e as vezes sobre os suspeitos, devendo conter o nome, endereco,
diagnéstico, idade, sexo, data de notificacio e outras informacdes
de interesse da autoridade sanitdria.

§2°. A notificacfio coletiva indica o nimero total de casos
ocorridos em determinado periodo de tempo e local, agrupados
por diagnéstico sem os dados de notificagio individual.

§3°. A notificacdo de epidemia é a ocorréncia inusitada de
um grupo de casos de doenca que possa constituir motivo de
preocupacio publica, independentemente de se tratar de doenga
sujeita 2 notificacdo sistemdtica compulséria e de ser entidade
clinica bem conhecida, mal definida ou desconhecida.

a) A comunicacio dever ser feita pela autoridade sanitdria
local 2 estadual, devendo conter as exigéncia de notificagio dos
casos individuais pelo meio mais rdpido possivel.




b) A autoridade sanitdria estadual poder4 exigir notificacio
didria ou semanal de casos subseqiientes numa drea, conforme

avaliagdo da situagdo epidemioldgica.

Art. 503. As doencas e agravos de particular importancia
para a satide puiblica, que requeiram investigacio epidemioldgica
e/ou aplicacdo de medidas especiais de controle, serdo sujeitas
a notificagdio compulsoria.

Art. 504. Para efeito de notificacio as doencas estdo
distribuidas em 3 (trés) classes segundo os beneficios praticos
de sua notificagdo: urgéncia e possibilidade de intervencio, riscos
de transmissdo, potencial de espraiamento, gravidade do dano.

Art. 505. Classe 1: Doengas e outros agravos em que a
notificagfio individual e imediata deve ser feita 2 autoridade
sanitdria local e as instdncias superiores, pelo meio mais rdpido
disponivel, apds a suspeita diagndstica.

Paragrafo wnico. A notificacio pelos meios eletronicos ou
telefonicos ndo elimina a necessidade da notificacdo escrita
conforme os procedimentos vigentes.

I. Doengas sujeitas a0 Regulamento Sanitdrio
Internacional e sob vigilancia da Organizacio Mundial da
Satide em que a notificacdo deve seguir imediatamente as
instincias superiores:

a) Peste

b) Colera

¢) Febre amarela

d) Variola

e) Febre recorrente transmitida por piolhos

f) Tifo epidémico

¢) Maldria

h) Poliomielite



IL. Doengas sujeitas 2 acompanhamento intensivo pela SESA/
ISEP e/ou Ministério da Satide, em que a notificagio deve seguir
imediatamente s instdncias superiores:

a) Acidente por contato com Lonomia

b) Botulismo

¢) Carbiinculo ou Antraz

d) Coqueluche

e) Dengue

f) Difteria

g) Doenca Meningocdcica e outras meningites

h) Febre hemorrégica de etiologia ndo esclarecida

i) Hantavirose

j) Paralisias Flicidas Agudas

k) Raiva humana

1) Rubéola

m) Sarampo

n) Tétano Neonatal

0) Tularemia
P) Agravos inusitados 2 satide

Art. 5006. Classe 2: Doengas sujeitas a acompanhamento intensivo
pela SESA/ISEP e/ou pelo Ministério da Satide em que a notificaciio
individual deve seguir semanalmente as instancias superiores:

a) Acidentes por Animais Peconhentos

b) Acidentes Toxicoldgicos

¢) Cisticercose / Neurocisticercose

d) Doenca de Chagas (casos agudos)

e) Doencas e agravos relacionados ao Trabalho

f) Doencas Sexualmente Transmissiveis (DST)

g) Esquistossomose

h) Febre Reumitica

i) Febre Maculosa

j) Febre Tiféide

k) Hanseniase

1) Hepatites Virais



m) Infeccio pelo virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV)
em gestantes e criangas expostas ao risco de transmissao vertical

n) Leishmaniose Tegumentar

0) Leishmaniose Visceral

p) Leptospirose

q) Sifilis Congénita

r) Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS)

s) Sindrome da Rubéola Congénita

t) Teniose

u) Tétano

v) Tuberculose

Art. 507. Classe 3: Doengas e outros agravos em que a
notificacdo coletiva, pelo nimero de casos deve ser feita a
autoridade sanitdria local e as instancias superiores:

a)Estreptococcias

@ b) Gastroenterites e diarréias infecciosas

¢) Infecgio hospitalar

d) Influenza

e) Salmoneloses

f) Tracoma

Art. 508. Conforme interesse epidemiolégico, o Secretdrio
de Estado da Satide do Parand pode:

L. incluir, excluir, reclassificar doengas ou agravos, nesta
relacdo de abrangéncia estadual, em situacdes especiais,
epidemias, catdstrofes e outras ocorréncias inusitadas, assim
como definir a notificacdo compulséria com abrangéncia
regional ou local;

II. submeter outras doengas ou agravos a vigilancia
epidemioldgica, através da utilizacdo de sistemas de informagdo
especificos da drea da satide e outros setores pertinentes, nio
necessitando da notificagdo compulséria individual ou coletiva.

Art. 509. Conforme interesse epidemiolégico, a autoridade



sanitdria municipal poderd definir outras doencas ou agravos
como de notificacdo compulséria dentro da sua drea de
abrangéncia territorial.

Art. 510. E obrigatéria a notificacio de epidemias de
qualquer agravo, pelo meio mais rdpido disponivel,
independentemente da natureza do agente etioldgico.

Art. 511. Os médicos que prestem atendimento a qualquer
caso de agravo de notificacio compulséria, ficam obrigados a fazer
a notificacio, mesmo que néo assumam a diregdo do tratamento.

Art. 512. Na auséncia de médico, qualquer outro profissional
de saide € obrigado a proceder a notificacio, podendo esta ser
feita por qualquer cidadio que tenha conhecimento da ocorréncia
de doenca de notificacio compulsoria.

Pardgrafo tnico. Todos os casos incluidos nesse artigo
serdo considerados suspeitos até confirmacio ou descarte por
médico ou por investigacio epidemioldgica conforme critérios
diagnésticos previamente determinados.

Art. 513. Ndo constitui quebra do segredo médico a
revelagio dos casos de doengas de notificaciio compulséria.

§1°. Nas situacoes em que puderem resultar problemas
sociais, a notificagdo deverd ser feita de forma confidencial 2
autoridade sanitdria, que tomard, em cada caso particular, as
providéncias necessirias.

§2°. Todos os funciondrios do sistema de satide, em todos
os niveis, que pela natureza de suas atividades, tenham contato
com informagdes sobre as doencas de notificacio compulsoria,
deverdo guardar sigilo profissional.

Art. 514. A ocorréncia de zoonoses em animais deverd ser




notificada imediatamente 2 autoridade sanitdria, seja da drea de
saide ou agricultura, por médico veterindrio ou qualquer outra
pessoa que tenha conhecimento da doenga.

Pardgrafo inico. Os casos notificados por outra pessoa,
que ndo o médico veterindrio, estardo sujeitos a confirmacio
por este profissional ou por investigacdo epidemioldgica
conforme critérios diagndsticos previamente determinados.

Art. 515. Quando a autoridade sanitdria tiver conhecimento
de um caso suspeito de doencas de notificagdo compulsoria,
determinard os exames e pesquisas que julgar necessdrios para
0 seu esclarecimento.

Pardgrafo inico. A recusa do doente, ou seu responsével,
2 execucdo dos exames e pesquisas, importard na aplicacdo de
penalidades.

Art. 516. A autoridade sanitdria poderd, sempre que
necessdrio, proceder a0 exame dos registros em estabelecimentos
de satide em farmdcias, em laboratorios e outros servicos de

apoio diagndstico relativo as doengas de notificacio compulsoria.

Art. 517. Quando a autoridade sanitdria suspeita que um
determinado 6bito tenha sido produzido por doenga de
notificagdo compulséria, poder solicitar o exame cadavérico, a
necrépsia e ainda, a exumagio, investigando qual a causa mortis.

Art. 518. Compete 2 autoridade sanitdria municipal e/ou
estadual, de acordo com o conhecimento cientifico atual e
normas técnicas especificas, definir, determinar, executar e/
ou propor a execucdo, coordenar, delegar, acompanhar e
avaliar as medidas de prevencio e controle das doengas e ou
agravos 2 satde.



Capitulo VI

DAS INFRACOES SANITARIAS E DO
PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO






Secao I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 519. As autoridades sanitdrias do SUS sdo aquelas
identificadas na organizacio das Secretarias de Satide ou em
orgdos equivalentes, e nos atos regulamentares de fiscalizaco e
controle de agdes e servicos de satide.

Art. 520. As autoridades sanitdrias devem identificar-se
quando no exercicio de suas funcdes, tendo livre acesso em todos
os lugares, em qualquer dia e horirio, onde houver necessidade
de exercer a acio que lhes ¢ atribuida.

§ 1°. Nos casos de oposicdo 2 fiscalizacdo ou inspecdo, a
autoridade sanitdria deve lavrar auto de infracdo e termo de intimacfio,
imediatamente ou dentro de 24 horas, conforme a urgéncia.

§ 2°. Persistindo o embaraco e esgotadas as medidas de
conciliacio, sem prejuizo das penalidades previstas, a autoridade
sanitdria pode solicitar a intervencdo da forca policial e/ou da
autoridade judicial.

Art. 521. Verificado que o funcionamento do estabelecimento
prestador de servico de satide e de interesse 2 satide coloca em risco
a saide publica, e/ou de seus trabalhadores, ou que esteja instalado
de forma irregular, e/ou por infringir a legislacfio sanitdria e outras
normas vigentes, serd obrigatorio por parte da autoridade sanitiria,
entre outras acdes, lavrar os autos e termos respectivos, impondo as
penalidades cabiveis, sob pena de sofrer san¢des administrativas por
omissdo, sem prejuizo de outras penalidades legais.

Secao II
DOS FABRICANTES E FORNECEDORES

Art. 522. Os fabricantes e fornecedores de produtos e
servicos que apresentam riscos a saide e seguranca, devem




fornecer as informagdes necessérias e adequadas a respeito dos

mesmos a0s consumidores e a autoridade sanitaria.

Paragrafo winico. As informagdes acerca dos produtos e
servicos, devem ser dadas de maneira ostensiva e adequada 2
autoridade sanitiria e aos consumidores, quando os mesmos
tornarem-se impréprios ou inadequados para o consumo, bem
como proceder 2 adogdo de medidas que impegam o uso e

consumo dos mesmos.

Art. 523. E dever dos profissionais de satide, bem como dos
estabelecimentos prestadores de servigos de satide e de interesse 2
satide, comunicar de imediato as autoridades competentes, os efeitos
nocivos causados a satide publica por produtos e/ou procedimentos,
reservando-se 20 denunciante o direto a0 anonimato.

Secao III
DAS INFRACOES SANITARIAS

Art. 524. O resultado da infraciio sanitiria é imputével a
quem lhe deu causa ou de qualquer forma para ela concorreu.

§ 1°. Considera-se causa a a¢io ou omissdo, sem a qual a
infracdio nio teria ocorrido.

§ 2°. Ndo serd imputada punicdo 2 infracio decorrente de caso
fortuito ou forga maior, que vier a determinar avaria, deterioragdo
ou alteragdo de produtos ou bens de interesse a satide piiblica.

Art. 525. As infragOes sanitdrias classificam-se em:

L. leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por
circunstancia atenuante;

II. graves, aquelas em que seja verificada uma circunstincia
agravante;

III. gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia
de duas ou mais situacdes agravantes.



Art. 526. Sdo circunstincias atenuantes:

L. ser primdrio o infrator;

IL. ndo ter sido a acdo do infrator, fundamental para a
ocorréncia do evento; ou

IIL procurar o infrator, espontaneamente, reparar ou minorar
as conseqiiéncias do ato lesivo a satide publica, que lhe foi imputado.

Art. 527. Sdo circunstancias agravantes:

I. ser reincidente o infrator;

IL. ter o infrator cometido a infragdo para obter vantagem
pecunidria decorrente do consumo, pelo publico, de produto
elaborado em desacordo com o disposto na legislagio sanitiria;

IIL. ter o infrator coagido outrem para a execugdo material
da infragdo;

IV. ter a infracdo conseqiiéncias danosas a saide publica;

V. deixar o infrator, tendo conhecimento de ato lesivo a satide
publica, de tomar as providéncias de sua algada tendentes a evitd-
lo ou 2 minorar o dano; ou,

VL. ter o infrator agido com dolo.

§1°. A reincidéncia torna o infrator passivel de
enquadramento na penalidade maxima e a infracio caracterizada
como gravissima, ou nos casos especificados nesta lei, determina
o cancelamento da autorizacio de funcionamento da empresa.

§2°. Havendo concurso de circunstincias atenuantes ou
agravantes, a aplicacdo da pena serd considerada em razdo das
que sejam preponderantes.

Art. 528. Para imposicdo da pena e sua graduagio, a
autoridade sanitria levard em conta:

I. as circunstancias atenuantes e agravantes;

II. a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias
para a satide publica;

III. os antecedentes do infrator, quanto a outras infringéncias
a legislacdo sanitdria.




Art. 529. As infragdes sanitdrias que configurem ilicitos penais
serdo comunicados a autoridade policial ou a0 Ministério Ptiblico.

Art. 530. As infracdes que envolvam responsabilidade
técnica serdo comunicadas, pela autoridade sanitdria, a0 6rgdo
de classe de que faca parte o infrator.

Art. 531. A constatacdo de infraciio poderd ser objeto de
comunicagio aos 6rgdos competentes por qualquer do povo,
sendo dever do servidor puiblico.

Secao IV
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 532. Sem prejuizo da responsabilidade civil e penal, e das
penalidades contratualmente previstas, as infracoes a este regulamento
serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as seguintes penas:

I. adverténcia;

II. pena educativa;

IIL. apreensdo do produto e/ou equipamento;

IV. inutilizacdo do produto e/ou equipamento;

V. suspensdo de venda ou fabricacdo do produto;

VI. cancelamento do registro do produto, quando estadual;

VIL. interdi¢do, cautelar ou definitiva, total ou parcial, do
estabelecimento, obra, produto e/ou equipamento utilizado no
processo produtivo;

VIII. cassagdo da licenca sanitdria;

IX. imposicdo de contra propaganda;

X. cancelamento de autorizaciio de funcionamento de empresa;

XI. multa.

XII. imposi¢do de mensagem retificadora;

XIII. suspensio de propaganda e publicidade.

Art. 533. A pena de adverténcia serd aplicada, observado o
devido processo administrativo.



Art. 534. A pena educativa consiste:
I. na divulgacdo, pela autoridade sanitdria, da infracdo e
das medidas adotadas;
II. na reciclagem técnica do responsivel pela infracio, sob
Suas expensas;
III. na veiculacio, pelo infrator e com custas sob sua
responsabilidade, das mensagens expedidas pela autoridade
sanitdria, acerca do objeto da penalizagdo.

Art. 535. A pena educativa deve estar vinculada ao objeto
da infracfio e ao dano, bem como:

L. ndo pode expor as pessoas a0 ridiculo;

II. guardar proporcionalidade entre a pena e o dano,

III. ndo pode incorrer em custos financeiros ao infrator,
salvo na veiculacio de mensagens necessdrias para
esclarecimentos ou corre¢do do dano, e ainda da reciclagem.

Art. 536. As penas de apreensio, inutilizagio, suspensio
de venda ou fabricagdo e cancelamento, do registro do produto
ou equipamento serdo aplicadas sempre que se mostrem

necessdrias para evitar risco ou dano a satide.

Art. 537. A pena de interdicdo, total ou parcial, do
estabelecimento, produto ou equipamento serd aplicada quando
for constatado indicio de infragdo sanitdria em que haja risco ou
dano a satide e perdurard até que sejam sanadas as irregularidades.

§1°. O prazo mdximo para interdicio cautelar serd de 90
(noventa) dias, em conformidade com a Lei Federal n.° 6437/77.
§1°. A interdicdo cautelar, total ou parcial, podera, apds o
¢ p p p
devido processo administrativo sanitrio, tornar-se definitiva.
§2°. A extensdo da interdi¢do serd decidida por ato
fundamentado da autoridade sanitdria.

Art. 538. Quando da interdicdo de produtos, substincias,




estabelecimentos prestadores de servico de satide e de interesse
da satde ou de uma de suas unidades, a autoridade sanitiria
divulgard na imprensa, tornando puiblico o risco sanitdrio.

Art. 539. A pena de contra-propaganda serd imposta quando
da ocorréncia de publicidade enganosa ou abusiva, cujo resultado
possa constituir risco ou ofensa 2 satide.

Art. 540. A pena de cancelamento da autorizacdo de
funcionamento da empresa serd aplicada, mediante ato
fundamentado da autoridade sanitiria, quando o infrator for
reincidente de infracio classificada como gravissima.

Art. 541. Nio serdo consideradas fraude, falsificacio ou
adulteracdo, as alteracdes havidas nos produtos, substancias,

insumos ou outros, em razdo de caso fortuito ou for¢a maior.

Art. 542. A pena de multa, graduada de acordo com a
gravidade da infracdo e a condigio econdmica do infrator,
reverte-se para o Fundo Estadual ou Municipal de Saide.

Pardgrafo dnico. A pena de multa consiste no pagamento
de valores correspondentes a no minimo 100 Fatores de Corre¢do
e Atualizagio (FCA) e no mdximo 10.000 Fatores de Corregio e
Atualizacdo (FCA), ou baseados em outro indexador que venha
a substitui-lo, sendo:

L. nas infracBes leves, de 100 a 500 Fatores de Correcio e
Atualizacio;

II. nas infracdes graves, de 501 a 5.000 Fatores de Correcio
e Atualizagio;

III. nas infragdes gravissimas, de 5.001 a 10.000 Fatores de
Correcdo e Atualizagdo.



Secao V
DAS INFRACOES SANITARIAS
E DAS PENALIDADES

Art. 543. Constituem infracdes sanitdrias as condutas
tipificadas abaixo:

L. construir, instalar ou fazer funcionar hospital, posto ou
casa de satide, clinica em geral, casa de repouso, servico ou
unidade de sadde, estabelecimento ou organizacio afim, que se
dedique 2 promocio, protecio e recuperacdo da saide, sem
licenga de 6rgdo sanitdrio competente, ou contrariando normas
legais e regulamentares pertinentes.

Pena - adverténcia, interdico, cassacio da licenca sanitdria,
e/ou multa.

II. construir, instalar, empreender ou fazer funcionar
atividade ou estabelecimento sujeito a fiscalizagdo sanitdria como
laboratérios de producio de medicamento, droga ou insumo,
cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos ou
quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos,
aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais
produtos que interessem a satide publica, sem registro, licenca
ou autorizacdo do 6rgdo sanitirio competente ou contrariando
as normas legais pertinentes.

Pena - adverténcia, suspensio, apreensdo ou inutiliza¢io do
produto, interdicio, cassacio da licenca sanitdria e/ou multa.

III. fazer funcionar, sem assisténcia de responsavel técnico
legalmente habilitado, os estabelecimentos onde s3o produzidos,
transformados, comercializados, armazenados, manipulados,
analisados, preparados, extraidos, purificados, fracionados,
embalados, reembalados, importados, exportados ou expedidos
produtos de interesse a satide.

Pena - adverténcia, suspensdo da venda ou fabricagdo do
produto, apreensdo ou inutilizacdo do produto, interdicdo,
cassacdo da licenca sanitéria e/ou multa.




IV. extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar,
exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder
ou utilizar alimentos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
medicamentos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e
aparelhos que interessem 2 satide publica ou individual, sem
registro, licenca ou autorizacdo do 6rgdo sanitirio ou
contrariando o disposto em legislacdo sanitdria.

Pena - adverténcia, apreensio ou inutilizagio do produto,
cancelamento do registro do produto, suspensdo da venda ou
fabricagdo do produto, apreensio ou inutilizacio do produto,
interdicdo, cassacio da licenca sanitdria e/ou multa.

V. cobrar, ou autorizar que terceiros cobrem, dos
beneficidrios do SUS, relativamente aos recursos e servigos
utilizados em seu atendimento.

Pena - adverténcia e/ou multa.

VL. recusar a internacio do beneficidrio do SUS em situacio
de urgéncia/emergéncia, ainda que, no momento, nio haja
disponibilidade de leito vago em enfermaria.

Pena - adverténcia e/ou multa.

VIL fraudar, falsificar ou adulterar produto sujeito ao controle
sanitdrio.

Pena- adverténcia, suspensio da venda ou fabricacio do
produto, apreensdo ou inutilizacio do produto, interdico,
cancelamento do registro do produto, cassagio da licenca
sanitdria e/ou multa.

VIIL. instalar ou fazer funcionar, sem licenga sanitdria emitida
pelo Orgdo sanitirio competente, estabelecimento industrial,
comercial ou de prestacio de servigos.

Pena - adverténcia, interdicio e/ou multa.

IX. rotular produtos sujeitos ao controle sanitirio em
desacordo com as normas legais.

Pena- adverténcia, suspensio da venda ou fabricacio do
produto, apreensdo ou inutilizacio do produto, interdico,
cancelamento do registro e/ou multa.



X. deixar de observar as normas de biosseguranca e controle
de infeccdes hospitalares e ambulatoriais estipuladas na
legislacdo sanitiria vigente.

Pena - adverténcia, interdicdo, cassacdo da licenga sanitdria
e/ou multa.

XI. importar ou exportar, expor 2 venda ou entregar a0
consumo produto sujeito ao controle sanitrio que esteja
deteriorado, alterado, adulterado, fraudado, avariado, falsificado,
com o prazo de validade expirado, ou apor-lhe nova data de
validade.

Pena- adverténcia, interdigdo, cassacdo da licenca sanitdria
e/ou multa.

XII. comercializar ou armazenar com finalidade de venda,
produtos sujeitos a0 controle sanitirio destinados exclusivamente
a distribui¢o gratuita.

Pena - adverténcia, apreensio do produto, interdicdo,
cassacdo da licenca sanitéria e/ou multa.

XIII. expor 2 venda, manter em depdsito ou transportar
produto sujeito ao controle sanitdrio, que exija cuidados especiais
de conservagio, sem a observancia das cautelas e das condi¢bes
necessdrias a sua preservacio.

Pena- adverténcia, apreensdo ou inutilizacio do produto,
interdicdo, cancelamento do registro, cassacio da licenca
sanitiria e/ou multa.

XIV. fazer propaganda de servico ou produto sujeito ao
controle sanitdrio em desacordo com a legislaco sanitaria.

Pena - adverténcia, proibi¢do e/ou suspensio de propaganda
ou publicidade, contrapropaganda, suspensido de venda ou
fabricacdo do produto, imposicio de mensagem retificadora e/
ou multa.

XV. aviar receita médica, odontologica ou veteriniria em
desacordo com prescriciio ou determinagdo expressa em lei ou
normas regulamentares.

Pena - adverténcia, pena educativa, interdicdo, cassacio da

licenca sanitdria e/ou multa.




XVI. deixar de fornecer a autoridade sanitdria dados de
interesse 2 satide, sobre servicos, matérias primas, substancias
utilizadas, processos produtivos e produtos e subprodutos
utilizados.

Pena - adverténcia, apreensdo ou inutilizacio do produto,
suspensdo de venda ou fabricacio do produto, interdicdo,
cancelamento do registro do produto, cassacdo da licenga
sanitdria, proibiciio de propaganda e/ou multa.

XVIL. contrariar normas legais com relagio ao controle da
poluicdo e contaminacdo no ar, do solo e da dgua, bem como
da poluicdo sonora com evidéncias de prejuizo a saide publica.

Pena - adverténcia, pena educativa, interdi¢iio e/ou multa.

XVIIL. reaproveitar vasilhame de quaisquer produtos nocivos
a saide para embalagem e venda de alimentos, bebidas,
medicamentos, drogas, substincias, produtos de higiene,
produtos dietéticos, cosméticos ou perfumes.

Pena- adverténcia, apreensdo ou inutilizacio do produto,
interdicdo, cancelamento do registro, cassacdo da licenca
sanitdria e/ou multa.

XIX. manter, em estabelecimento sujeito a controle e
fiscalizacdo sanitdria, animal doméstico que coloque em risco a
sanidade de alimentos e outros produtos de interesse a satide,
ou que comprometa a higiene do local.

Pena- adverténcia, apreensdo ou inutilizacio do produto,
interdicdo, cancelamento do registro, cassacdo da licenca
sanitdria e/ou multa.

XX. coletar, processar, utilizar e/ou comercializar o sangue
e hemoderivados em desacordo com as normas legais.

Pena - adverténcia, apreensdo ou inutilizacio do produto,
interdi¢do, cassacio da licenca sanitdria e/ou multa.

XXI. comercializar ou utilizar placentas, 6rgdos, glandulas
ou hormoénios humanos, contrariando as normas legais.

Pena - adverténcia, apreensio ou inutilizagio do produto,
interdicdo, cassacio da licenca sanitdria e/ou multa.

XXII. utilizar, na preparacdo de hormonio, 6rgdo de animal



doente ou que apresente sinais de decomposigio.

Pena- adverténcia, apreensdo ou inutilizagio do produto,
interdi¢do, suspensdo de venda ou fabricacio do produto,
cassacio da licenca sanitdria e/ou multa.

XXIIL. deixar de notificar doenga ou outro agravo a saide,
quando tiver o dever legal de fazé-lo.

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XXIV. deixar de notificar epidemia de qualquer doenga ou
outro agravo a saide mesmo que nio sejam de notificaco
obrigatéria.

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XXV. deixar de preencher, clara e corretamente, a declaragfio
de 6bito segundo as normas da Classificacdo Internacional de
Doencas e/ou recusar esclarecer ou completar a declaragdo de
obito, quando a isso solicitado pela autoridade sanitdria.

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XXV deixar de preencher, clara e corretamente, e/ou reter
a declaracdo de nascido vivo, néio enviando-a a0 servico de satide
competente.

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XXVIL reter atestado de vacinagdo obrigatdria e/ou dificultar,
deixar de executar ou opor-se 2 execugdo de medidas sanitérias
destinadas 2 prevencdo de doencas transmissiveis.

Pena - adverténcia, pena educativa, interdi¢io e/ou multa.

XXVIIL opor-se a exigéncia de provas diagndsticas ou a sua
execucio pela autoridade sanitdria.

Pena - adverténcia, interdico, cassagdo da licenca sanitdria
e/ou multa.

XXIX. aplicar raticidas, agrotdxicos, preservantes de madeira,
produtos de uso veterindrio, solventes, produtos quimicos ou
outras substancias sem observar os procedimentos necessarios
a protecdo da satide das pessoas e dos animais.

Pena- adverténcia, apreensdo ou inutilizagio do produto,
interdicdio, cancelamento da licenca sanitéria e/ou multa.

XXX. reciclar residuos infectantes gerados por




estabelecimento prestador de servicos de satide.

Pena - adverténcia, interdicdo, rescisdo do contrato e/ou multa.

XXXI. proceder a4 cremacido de caddver ou utilizd-lo,
contrariando as normas sanitdrias pertinentes.

Pena - adverténcia, interdicio, cassagdo da licenca sanitdria
e/ou multa.

XXXIL. impedir o sacrificio de animal considerado perigoso
para a saide publica.

Pena - adverténcia e/ou multa.

XXXIIL. manter condicio de trabalho que cause dano 2 satide
do trabalhador.

Pena - adverténcia, interdicio e/ou multa.

XXXIV. construir obras sem os padrdes de seguranga e higiene
indispensdveis 2 saide do trabalhador.

Pena - adverténcia, interdiciio e/ou multa.

XXXV. adotar, na drea de saneamento basico ou ambiental,
procedimento que cause dano 2 satide publica..

Pena - adverténcia, interdicdo, cassacdo da licenga sanitdria
e/ou multa.

XXXVI. distribuir 4gua que nfio atenda a padrdes de potabilidade
vigentes, ou sem controle de qualidade, ou sem divulgacio adequada
de informacdes sobre 2 mesma ao consumidor.

Pena - adverténcia, interdicio, contrapropaganda e/ou multa.

XXXVIL. obstar ou dificultar a acfo fiscalizadora das
autoridades sanitdrias competentes, no exercicio de suas fungoes.

Pena - adverténcia e/ou multa.

XXXVIIL fornecer ou comercializar medicamento, droga ou
correlato sujeito a prescricio médica, sem observancia dessa
exigéncia, ou contrariando as normas vigentes.

Pena - adverténcia, interdicdo, cassacdo da licenga sanitdria
e/ou multa.

XXXIX. executar toda e qualquer etapa do processo produtivo,
inclusive transporte e utilizagio de produto ou residuo perigoso,
tdxico ou explosivo, inflamdvel, corrosivo, emissor de radiagio

ionizante, entre outros, contrariando a legislacio sanitiria



vigente.

Pena - adverténcia, pena educativa, apreenso ou inutilizacdo
do produto, interdi¢do, suspensdo de venda, cassago da licenca
sanitdria e/ou multa.

XL. deixar de observar as condigdes higiénico-sanitdrias na
manipulagdo de produtos de interesse a saide, quanto ao
estabelecimento, aos equipamentos, utensilios e funciondrios.

Pena- adverténcia, apreensdo ou inutilizacio do produto,
interdicdo, cassacdo da licenca sanitdria e/ou multa.

XLI. fabricar ou fazer operar mdquina, equipamento ou
dispositivo que ofereca risco 2 satide do trabalhador.

Pena- adverténcia, pena educativa, apreensio ou inutilizacio
do equipamento, suspensio da venda ou fabricago do produto,
interdicdo, cassacdo da licenca sanitdria, proibicdo de
propaganda e/ou multa.

XLII. descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades e outras exigéncias sanitdrias pelas
empresas de transportes seus agentes e consignatirios,
comandantes ou responsdveis diretos por embarcacdes,
aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais ou
estrangeiros.

Pena- adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XLIII. inobservancia, por parte do proprietirio ou de quem
detenha sua posse, de exigéncia sanitria relativa a imével ou
equipamento.

Pena - adverténcia, pena educativa, apreensio ou
inutilizagdo do equipamento, interdi¢do, cassacio da licenga
sanitdria e/ou multa.

XLIV. transgredir qualquer norma legal ou regulamentar
destinada 2 promocio, protecio e recuperagio da saide.

Pena - adverténcia, pena educativa, interdicio, suspensio
da venda ou fabricacfio do produto, cancelamento do registro
do produto, proibicdo de propaganda, cassacdo da licenca
sanitdria, imposicdo de contrapropaganda e/ou multa.

XLV. dispensar medicamentos, através de via postal, sem




autorizacdo da autoridade sanitdria competente.

Pena- adverténcia, apreensdo do produto, cassacio da
licenca sanitdria, interdicio e/ou multa.

XLVI. exercer e/ou permitir o exercicio de encargos
relacionados com a promogio e recuperacdo da satide por
pessoas sem a necessdria habilitagio legal.

Pena - adverténcia, interdicio e/ou multa.

XLVIL. ndo adotar medidas preventivas de controle ou
favorecer as condic¢des para proliferacio de vetores de interesse
a satide publica.

Pena- adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XLVIIL. descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitdrias, por pessoas
fisica ou juridica, que operem a prestacio de servicos de interesse
da satide piblica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres,
terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portudrios,
estaches e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres.

Pena- adverténcia, interdicio, cancelamento de autorizacio
de funcionamento e/ou multa.

XLIX. descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitdrias, por
empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais
aeroportudrios ou portudrios, estacdes e passagens de fronteira
e pontos de apoio de veiculos terrestres.

Pena- adverténcia, interdicio, cancelamento de autorizacio
de funcionamento e/ou multa.

L. descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitdrias relacionadas
2 importacdo ou exportagio, por pessoas fisica ou juridica, de
matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria.

Pena- adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigdo,
cancelamento de autorizacio de funcionamento, cancelamento
do registro do produto e/ou multa.

LL. descumprimento de normas legais e regulamentares,



medidas, formalidades, outras exigéncias sanitdrias relacionadas
2 estabelecimentos e boas praticas de fabricacio de matérias-
primas e de produtos sob vigilancia sanitdria.

Pena- adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo,
cancelamento de autorizagio de funcionamento, cancelamento
do registro do produto e/ou multa.

LII. proceder a mudanca de estabelecimento de
armazenagem de produto importado sob interdi¢do, sem
autorizagio do 6rgdo sanitdrio competente.

Pena- adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo,
cancelamento de autorizacio de funcionamento, cancelamento
do registro do produto e/ou multa.

LIIL. proceder a comercializagio de produto importado sob
interdigao.

Pena- adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo,
cancelamento de autorizacio de funcionamento, cancelamento
do registro do produto e/ou multa.

LIV. deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a
armazenagem e/ou distribuicio de produtos sob vigilancia sanitaria,
a manutencdio dos padrdes de identidade e qualidade de produtos
importados sob interdicio ou aguardando inspecdo fisica.

Pena- adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo,
cancelamento de autorizacio de funcionamento, cancelamento
do registro do produto e/ou multa.

Paragrafo tnico. A interdicdo prevista no inciso XXXV
poderd abranger todo o sistema de coleta ou distribuigdo.

Art. 544. As infracOes as disposicoes legais e regulamentares

prescrevem em cinco anos.

§1°. A prescricdo interrompe-se pela notificacio ou outro
ato da autoridade competente que objetive a sua apuracio e
conseqiiente imposicdo de pena.

§2°. Ndo corre prazo prescricional enquanto houver




processo administrativo pendente de decisdo.

Secao VI
DAS MEDIDAS PREPARATORIAS AO
PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 545. A autoridade sanitiria poderd, no exercicio de
sua funcio fiscalizatéria, expedir intimagdo para fins de
requisicdo de documentos, registros e outros, a todo e qualquer
estabelecimento sob regime de fiscalizacdo sanitdria.

Paragrafo dinico. Decorrido o prazo concedido na intimagao
e nfio sendo cumprida a determinagdo ou sendo esta cumprida
parcialmente, serd instaurado processo administrativo sanitario.

Art. 546. A intimagZo serd lavrada em duas vias destinando-
se a primeira ao intimado e a segunda permanecerd em poder
da autoridade sanitdria, e contera:

I. 0 nome do intimado, seu domicilio ou residéncia e demais
elementos necessdrios a sua qualificacdo e identificagfio;

I1. a motivagio;

IIL. o local, data e hora em que a intimacfo foi expedida;

V. a assinatura da autoridade que expediu a intimag?o;

VI. a assinatura do intimado ou do seu representante legal,
e na sua recusa, a consignacio dessa circunstincia, assinada
por duas testemunhas;

Pardgrafo Wnico. Na impossibilidade de ser dado
conhecimento diretamente ao intimado ou seu representante
legal, esses deverdo ser cientificados via correio através de aviso

de recebimento.

Art. 547. Em consonincia com o que dispde o artigo 59 da
Lei Estadual n.° 13.331/01 e o artigo 521 deste Regulamento, os
estabelecimentos de interesse a satde e prestadores de servigos



a satide que ndo observarem as exigéncias sanitrias, e 0s
produtos ou equipamentos com indicio de infragiio sanitdria,
ficardo sujeitos a imediata interdi¢io cautelar, instaurando-se o
competente processo administrativo cautelar.

§1°. Nos casos em que for necessdria a imediata intervencao
da autoridade sanitdria para a protecdo da satide publica,
cumprimento de lei ou norma, serd instaurado o processo
administrativo cautelar, podendo ser aplicado de imediato, as
medidas preventivas assecuratérias da satde puiblica, tais como:
interdicdo total ou parcial do estabelecimento, produto,
equipamento e outros, e apreensio de amostras.

§2°. Na execugiio das medidas mencionadas neste artigo
devem ser lavrados o respectivo termo, que deverd conter:

I. 0 nome e o domicilio ou residéncia do responsivel pelo
estabelecimento, de seu representante e/ou detentor do produto,
identificacio do produto, substancia ou outros de interesse a satide,
e de mais elementos necessarios a qualificacio e identificacio;

IL o local, data e hora em que a interdi¢do parcial ou total e
apreensdo de amostras for efetuada;

IIL. a descricdo do fato que originou a medida cautelar;

IV. o dispositivo legal em que se fundamenta a agio preventiva;

V. as assinaturas da autoridade de vigilancia sanitdria, do
responsével pelo estabelecimento ou de seu representante ou
do detentor do produto, substancia, instrumento/equipamento
utilizados no processo produtivo ou outros de interesse da satide
e na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, devendo o
fato constar no respectivo termo.

§3°. Além dos requisitos do inciso anterior, e quando as
medidas mencionadas neste artigo incidirem sobre produtos,
substancias, equipamentos, objetos, utensilios, instrumentos
utilizados no processo produtivo e outros de interesse da satide,
deverd ser especificado o nome, marca, procedéncia, quantidade,
lote e demais informagdes necessdrias a sua completa identificacdio.

§4°. Os termos mencionados no parigrafo primeiro deste




artigo, deverdo ser lavrado em trés vias, destinando-se a primeira
para formagdo do processo administrativo cautelar, a segunda
serd entregue ao autuado e a terceira permanecerd no bloco
para fins de controle interno da autoridade sanitdria.

§5°. Nos casos de interdi¢do cautelar de produtos,
substancias, equipamentos, objetos, utensilios, instrumentos
utilizados no processo produtivo ou outros de interesse a satide,
serdo apreendidas amostras, para execucdo de testes, provas,
andlise e/ou corre¢do de irregularidades ou outras providéncias
no prazo de no médximo 180 dias, e serdo liberados mediante
autorizacdo da autoridade sanitdria.

a) pode o prazo ser dilatado, quando a andlise, por sua
caracteristica técnica for superior a este prazo, devendo neste
caso, ser justificado nos autos e cientificado o interessado.

b) quando as condigdes do produto alimenticio exigir pronta
andlise em face de sua perecibilidade, os teste, provas ou andlises
deverdo ser executadas no prazo médximo de 48 horas.

¢) quando o produto alimentar apresentar caracteristicas
organolépticas visivelmente alteradas, comprovadas por laudo pericial
emitido no local por profissional designado pela autoridade sanitdria
demonstrando a irregularidade, os mesmo serdo apreendidos e
inutilizados, observado o disposto no artigo 564, deste regulamento.

d) quando o responsivel pelo produto descrito na alinea
“c” concordar, serd dispensado o laudo pericial e juntada a
autoriza¢do aos autos.

Art. 548. A apuragio da infracio com relagio a produtos,
substancias e outros de interesse a saide, far-se-4 mediante a
coleta de amostra para instrucdo do Processo Administrativo
Sanitdrio, analise e/ou interdi¢do cautelar conforme o caso exigir.

§1°. A coleta de amostras para efeito de andlise fiscal ou de
controle ndo serd acompanhada da interdi¢io do produto,
substancias ou outros de interesse da satide.

§2. Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos



em que sejam flagrantes os indicios de alteracio, adulteragdo,
falsificac@io do produto, substancias ou outros de interesse a satide,
ou que 0S mesmos estejam impréprios para uso e/ou consumo,
hipdteses em que a interdicdo tera carater de medida cautelar.

§3°. Nos casos de apreensao de amostras, para andlise fiscal
ou de controle em que nio for precedida de interdi¢do, em que
ficar demonstrada através de laudo laboratorial que o produto
esta em desacordo com as normas sanitdrias, a autoridade
sanitiria determinard a lavratura do termo de apreensdo do
produto, substancia ou outros, e ainda a lavratura do termo de
interdicdo do estabelecimento, se for o caso.

Art. 549. A apreensio de amostras para andlise do produto,
substancia ou outros de interesse da satide, consistird na coleta
de amostra existente em estoque, a qual consistiri em 3 (trés)
partes iguais do mesmo lote/partida, prazo de validade e peso,
cuja quantidade se fard definida por metodologia de andlise.

§1°. As amostras serdo tornadas invioldveis, para que se
assegurem as caracteristicas de conservagio e autenticidade,
sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel, afim de
servir como contraprova e as outras duas imediatamente
encaminhadas ao laboratério oficial, sendo uma para a
realizacdo das andlises necessdrias e a outra para andlise
complementar.

§2°. Se a quantidade e/ou a natureza ndo permitir a coleta
em triplicata, esta se dard em apenas um invélucro, que serd
encaminhado ao laboratdrio oficial onde, facultada a presenca
do detentor ou responsivel e o perito por ele indicado, serd
efetuada de imediato a analise fiscal, sendo que nestes casos nao
caberd solicitaciio de andlise de contraprova.

§3°. Na hipétese prevista no pardgrafo anterior, se ausentes
as pessoas mencionadas, serdo convocadas duas testemunhas
para presenciar a andlise.

§4°. Deverd ser lavrado laudo minucioso e conclusivo da




andlise fiscal, a qual serd arquivada no laboratério oficial, e
extraidas quatro cdpias: uma para a autoridade sanitdria, outra
para integrar o processo e as demais para serem entregues a0
detentor ou representante do estabelecimento em que foram
apreendidas as amostras dos produtos, substincias ou outros e
a empresa fabricante.

Art. 550. Estando o laudo de anilise em desacordo com as
normas sanitrias, lavrar-se-d o respectivo auto de interdicao

cautelar e o auto de infragéo.

§1°. Na hipétese em que restar provada a falsificacio,
contaminagfo ou adulteraciio do produto, sem a constatagdo de
violagdo da embalagem, e o produtor estiver localizado em outro
municipio, serd competente para instauragio do processo
administrativo a autoridade do domicilio do produtor, sendo
dever da autoridade que constatou a irregularidade do produto:

a) instaurar o processo administrativo cautelar;

b) efetuar a apreensdo de amostra e/ou interditar o produto;

¢) cientificar o produtor e o detentor ou responsivel pelo
estabelecimento em que ocorreu a apreensio da amostra.

§2°. Apds a conclusio das andlises laboratoriais, inclusive
da contraprova, se houver, o processo administrativo cautelar
deverd ser remetido 2 autoridade sanitiria competente para a
instauracio do processo administrativo sanitrio, com a lavratura
do auto de infracfo.

§3°. Excetuado o disposto no §1°, serd considerado infrator,
aqueles que expde a venda produto visivelmente em desacordo
com as normas sanitirias, devendo neste caso, a autoridade
sanitdria que coletou a amostra, instaurar o processo
administrativo sanitdrio em relacio a estes.

§4°. Os infratores, discordando do laudo laboratorial com
resultado condenatdrio, poderdo requerer, devidamente
fundamentados, dentro de 10 dias, a partir do recebimento da
comunicagio do laudo, ou dentro de 24 horas em se tratando



de alimento perecivel, a pericia de contraprova, a ser realizada
no mesmo laboratério, apresentando a amostra em poder do
detentor ou responsdvel pelo estabelecimento em que foi
apreendido o material e indicando seus préprios peritos.

a) O autuado quando solicitar andlise pericial, ficard
obrigado a efetuar o pagamento das despesas decorrentes.

§5°. Decorrido o prazo referido no paragrafo anterior, sem
que o interessado tenha requerido pericia de contraprova, o laudo
de andlise fiscal serd considerado definitivo.

§6°. Feita a pericia de contraprova serd lavrada ata
circunstanciada, datada e assinada por todos os participantes, a qual
integrard o processo e conter4 os quesitos formulados pelos peritos.

§7°. A pericia de contraprova ndo serd efetuada, se houver
indicios de violagdo, deterioracdo ou vencimento do prazo de
validade da amostra em poder do detentor e, nessa hipétese,
prevalecerd como definitivo o laudo laboratorial condenatdrio.

§8°. Aplica-se na pericia de contraprova o mesmo método de
andlise empregado na andlise fiscal condenatdria anterior, salvo
se houver concordancia dos peritos quanto 2 ado¢io de outros.

§9°. A discordancia entre os resultados da anilise fiscal
condenatdria e da pericia de contraprova, poderd ensejar recurso
2 autoridade de vigilancia sanitdria, no prazo de 10 dias, a qual
determinard novo exame pericial, a ser realizado na segunda
amostra em poder do laboratdrio oficial, desde que cumprido o
estabelecido na alinea “a”, do §4°, deste artigo.

§10°. Ndo sendo comprovada, através da analise fiscal ou
da pericia de contraprova, a infracfio e, havendo sido o produto,
substancia ou outros de interesse da satide considerados préprios
para o consumo ou uso, a autoridade de vigilancia sanitiria
determinard, por despacho, a liberagdo dos mesmos quando
interditados e o arquivamento do processo cautelar.

Art. 551. Em caso de interdicio cautelar ou definitiva de
estabelecimento de interesse 2 satide e prestadores de servicos
de saide em que hospedem, abriguem ou mantenham internos,




a transferéncia destes para outro local, ficard sob a
responsabilidade dos representantes legais do estabelecimento,
no prazo a ser determinado pela autoridade sanitéria, para cada
caso em particular.

Pardgrafo dinico. Serd comunicado a autoridade sanitdria
o destino das pessoas ou pacientes.

Art. 552. Paraa devida instrucdo do processo administrativo
cautelar, poderdo ser utilizadas as normas estabelecidas para o

processo administrativo, no que couber.

Art. 553. Se comprovada a existéncia de infracdo sanitdria,
serd instaurado o processo administrativo sanitirio, mediante
lavratura de auto de infracfio, devendo o processo administrativo
cautelar ser acostado aos autos principais.

Secao VII
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 554. As infracGes sanitdrias serdo apuradas em Processo
Administrativo Sanitdrio proprio, iniciando com a lavratura de
auto de infracdo, observados o rito e os prazos estabelecidos na
Lei Estadual n.° 13.331/01 e neste Regulamento.

Art. 555. O auto de infracio serd lavrado na sede do 6rgio
competente, ou no local em que for verificada a infragio pela
autoridade sanitdria que a houver constatado, devendo conter:

I. o nome do infrator ou responsivel, seu domicilio ou
residéncia e demais elementos necessarios a sua qualificacio e
identificagdo;

IL. o local, data e hora em que a infragdo foi constatada;

I1L. o dispositivo legal transgredido e a descri¢io da infraco;

IV. o preceito legal que autoriza a imposi¢do de penalidade;

V. as assinaturas do autuante, do autuado ou seu



representante legal, e nas suas recusas, de duas testemunhas,
devendo o fato constar no respectivo auto;
VL. o prazo de interposicio de defesa.

§1°. Se a irregularidade ou infragio néo constituir perigo
iminente para a satde, a critério da autoridade sanitdria, o
infrator serd intimado, na sede da reparticio competente ou no
local na ocorréncia, para, no prazo de até 90 dias, fixado pela
autoridade sanitdria, proceder a regularizacio.

§2°. Quando o interessado, além do prazo estipulado no
paragrafo anterior e alegando motivos relevantes devidamente
comprovados, pleitear prorrogacdo de prazo, poderd ser
excepcionalmente concedido pela autoridade sanitdria, desde
que esse ndo ultrapasse de 180 dias no total.

§3°. O termo de intimagZio conterd dados suficientes para identificar
o infrator e a infracio, além de esclarecer a situagdo legal deste.

§4°. Persistindo a irregularidade ou infracio, terd
prosseguimento o processo administrativo sanitdrio.

§5°. Considerar-se-d autoridade competente, aquela que
desencadear a aco de vigilancia.

Art. 556. O auto de infracio serd lavrado em trés vias,
destinando-se, a primeira 2 formagZo do processo administrativo,
a segunda serd entregue a0 autuado e a terceira permanecerd
no bloco para fins de controle interno da autoridade sanitdria.

Art. 557. As omissoes ou incorrecdes no processo nio
acarretardo nulidade da infracio e/ou a responsabilidade do
infrator e/ou do auto de infracdo.

§1°. Os atos e termos processuais nio dependem de forma
determinada sendo quando a lei expressamente a exigir,
reputando-se vélidos os que, realizados de outro modo, lhe
preencham a finalidade essencial.

§2°. Anulado o ato, reputam-se de nenhum efeito todos os




subsegiientes, que dele dependam; todavia, a nulidade de uma parte
do ato ndo prejudicari as outras, que dela sejam independentes.

Art. 558. O infrator terd ciéncia da infracio para defesa:
I. pessoalmente;
II. pelo correio;
IIL. por edital, se estiver em lugar incerto ou néo sabido;

§1°. Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a
exarar ciéncia, deverd essa circunstincia ser mencionada
expressamente no documento, pela autoridade que efetuou a
notificacio.

§2°. Quando a ciéncia do infrator se der pelo correio, a
mesma devera ser feita com aviso de recebimento, considerando-
se efetivada quando juntada aos autos do processo.

§3°. 0 edital referido no inciso Il deste artigo serd publicado
uma tnica vez, na imprensa oficial, considerando-se efetivada a
notificacdo cinco dias apds a publicaco.

Art. 559. A autoridade sanitdria poderd expedir, no curso
do processo, termo de intimagao, para que o infrator tome ciéncia
de algum ato e/ou termo do processo, ou para que faca ou deixe
de fazer alguma coisa.

§1°. O termo de Intimacdo serd lavrado em trés vias
destinando-se a primeira a instru¢io do processo administrativo,
quando for o caso, a segunda ao intimado e a terceira permaneceré
no bloco para fins de controle interno da autoridade sanitdria.

§2°. Na impossibilidade de ser dado conhecimento
diretamente ao intimado ou seu representante legal, esses deverdo

ser cientificados via correio através de aviso de recebimento.

Art. 560. Instaurado o processo administrativo, serd
determinado por despacho da autoridade imediatamente superior
aquela que lavrou o auto de infracdo, a instruco do processo com:



I. a juntada de provas relacionadas com as infragdes
cometidas;
II. o fornecimento de informagdes quanto a antecedentes

do infrator em relagfio as normas sanitdrias.

Art. 561. O infrator poderd oferecer defesa ou impugnagio
0 auto de infracdo, no prazo de 15 (quinze) dias, contados da
notificacio.

§1°. Decorrido o prazo de defesa, e apds ouvir o autuante e
examinar as provas colhidas, a autoridade competente decidird
fundamentadamente.

§2°. O infrator poderd recorrer da decisdo prolatada no prazo
de 10 dias a contar da sua ciéncia, a autoridade imediatamente
superior aquela que proferiu a decisdo em primeira instancia.

§3°. Da decisdo da autoridade superior, mantendo ou néo a
aplicacfio da penalidade, caberd recurso em Segunda e tltima
instdncia ao Secretdrio de Estado de Satide ou ao Secretirio
Municipal de Sadde, conforme a jurisdicio em que haja
instaurado o processo.

Art. 562. Os recursos nfo terdo efeito suspensivo.

Paragrafo tinico. Poder, entretanto, a autoridade a quem
é dirigido o recurso, em cognicdo sumdria e revogivel a qualquer
tempo, determinar a suspensdo da aplicacdo da penalidade.

Art. 563. Quando aplicada a pena de multa, o infrator serd
cientificado para efetuar o recolhimento 2 conta do respectivo Fundo
de Satide, no prazo de 30 dias, contados da data desta ciéncia.

§1°. A cientificacdo serd feita pessoalmente, via correio,
através de aviso de recebimento, ou por meio de edital publicado
na imprensa oficial do municipio, uma tnica vez, quando o
infrator estiver em local incerto e ndo sabido.

§2°. 0 nio recolhimento da multa, dentro do prazo fixado



neste artigo, implicard na sua inscrico em divida ativa e
cobranga judicial.

Art. 564. Sendo aplicada a pena de interdi¢do, e/ou
apreensio e/ou de inutilizacio de qualquer produto, a autoridade
sanitiria podera determinar que as empresas responsaveis facam
o recolhimento do mesmo em prazo determinado, e ndo o
fazendo, autoridade sanitdria recolherd o mesmo as custas das

empresas responsaveis.

§1°. Os produtos deverdo ser depositados em local
apropriado, devendo a autoridade sanitdria ser comunicada, para
lavrar o auto de inutilizagdo quando esta for determinada no
processo administrativo sanitdrio.

§2°. A autoridade sanitdria intimard o responsivel,
informando-lhe local, data e hora da inutilizagdo.

§3°. 0 Estado ou o Municipio, no ambito da respectiva
competéncia, arcard com as despesas de interdiczo e inutilizagdo
quando o infrator ndo for localizado, adotando as providéncias
cabiveis acerca do ressarcimento.

Art. 565. As penalidades previstas na Lei Estadual n.° 13.331/
01, e transcritas neste Regulamento, serdo aplicadas pelas
autoridades competentes da Secretaria Estadual da Satide/
Instituto de Sadde do Parand e dos municipios, conforme
atribuicoes que lhe sejam conferidas.



Capitulo IX

DO SISTEMA ESTADUAL
DE AUDITORIA E AVALIACAO






DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 566. Fica regulamentado, no ambito do Sistema Unico
de Satide - SUS, o Sistema Estadual de Auditoria e Avaliacio que
compreende o conjunto de 6rgios do SUS que exercem a
fiscalizacdo técnica-cientifica, contdbil, financeira e patrimonial
das acdes e dos servicos de satide, além de avaliar o seu
desempenho, qualidade e resolubilidade, vinculado 2 SESA/ISEP,
o qual deverd obedecer as normas gerais fixadas pela Unido e
pelo Estado do Parand, especialmente a0 estabelecido neste

regulamento.

Art. 567. Para efeitos deste regulamento, considera-se como:

L controle: 0 monitoramento de processos (normas e eventos),
com o objetivo de verificar a conformidade dos padrdes estabelecidos
e de detectar situagdes que requeiram uma acao avaliativa detalhada
e profunda, além de fiscalizar as acdes e servigos de satide através
de indicadores estabelecidos em conformidade com a legislagdo de
satide no ambito federal e estadual;

II. avaliago: a andlise de estrutura, processos e resultados
das acdes, servicos e sistemas de saiide, com o objetivo de
verificar sua adequacio aos critérios e pardmetros exigidos;

IIL. auditoria: o exame sistematico e independente dos fatos
obtidos através da observacfio, medicio, ensaio ou outras técnicas
apropriadas, de uma atividade, elemento ou sistema, para
verificar a adequacio aos requisitos preconizados pelas leis e
normas vigentes e determinar se as agdes e servicos de satide e
seus resultados, estdo de acordo com as disposi¢des planejadas.

Art. 568. O Sistema Estadual de Auditoria e Avaliacio tem
por atribuicdo controlar, avaliar e fiscalizar:

L. as acbes e servicos de satide no ambito Estadual

IL. aaplicacio de recursos destinados as agdes e servigos de satide;

IIL. a adequagdo, qualidade e resolutividade das acdes e
servicos disponibilizados 20s usudrios do Sistema Unico de Satide;



IV. a eficiéncia, eficicia e efetividade dos métodos, priticas e
procedimentos operativos e gerenciais em satide no ambito estadual,
V. os sistemas municipais de satide;

Art. 569. Para o cumprimento do disposto no artigo anterior,
observadas a Constituicio Federal, Estadual e demais legislacdes
existentes, o Sistema Estadual de Auditoria e Avaliacio em seu
ambito de atuacdo e dentro da sua competéncia, procedera:

I. a andlise:

a) do contexto normativo referente ao SUS;

b) de planos de satide, de programagdes municipais e
estaduais e de relatorios de gestdo;

¢) de sistemas de informagdes ambulatoriais e hospitalares;

d) de indicadores de morbi-mortalidade;

e) de instrumentos e critérios de acreditacio,
credenciamento e cadastramento de servicos de satide;

f) da conformidade dos procedimentos dos cadastros dos
servicos de satide;

g) do desempenho da rede de servicos de satide;

h) dos mecanismos de hierarquizacio, referéncia e contra-
referéncia da rede de servicos de satide;

i) dos servicos de saiide prestados ao Sistema Unico de
Satide, inclusive por institui¢des privadas, conveniadas ou
contratadas;

j) de prontudrios de atendimento individual e demais
instrumentos produzidos pelos sistemas de informacdes
ambulatoriais e hospitalares;

IL. a verificagdo:

a) da aplicacdo dos recursos destinados ao Sistema Unico
de Satide e repassados mediante transferéncias automaticas, ou
em razdo de convénios, ou acordos.

b) da observincia dos instrumentos e mecanismos de
controle da aplicacio dos recursos mencionados na alinea
anterior e dos resultados alcangados, bem como a eficiéncia, a
eficdcia e a efetividade desses instrumentos e mecanismos;



¢) do cumprimento das diretrizes, dos objetivos, metas
estabelecidas nos planos de saide municipais e estaduais;

d) da execugdo das acdes e servicos de satide, pelos 6rgios
puiblicos e pelas entidades privadas, participantes do SUS ou nio;

e) da capacidade gerencial e operacional das estruturas
destinadas as acdes e servicos de satide.

III. elaboragdo de relatérios educativos, preventivos ou
corretivos, entre outros que o caso assim o exija, com 0s

encaminhamentos devidos.

Art. 570. As atividades de controle, avaliacio e auditoria
serdo exercidas por servidores estaduais ou de outras esferas da
drea de satide, cedidos ou 2 disposi¢io do Estado e/ou por
profissionais contratados.

Paragrafo inico. Para o desempenho dessas atividades os
profissionais serdo designados por ato proprio do Secretdrio
Estadual de Sadde.

Art. 571. E vedado a0 profissional que exerce atividades
de auditoria:

I. manter vinculo de qualquer natureza, com entidade
contratada ou conveniada com o Sistema Unico de Satide;

II. auditar entidade cujo responsdvel tenha relagio de
parentesco.

Art. 572. O profissional que exerceri atividades de auditoria
deverd entre outros requisitos, ter:

1. autonomia, imparcialidade, objetividade;

II. capacidade profissional, conhecimento técnico e
atualizacdo periddica;

II1. cautela e zelo profissional, comportamento ético, sigilo
e discri¢do no desempenho de suas fungdes;

IV. atender as exigéncias técnico-cientificas necessirias ao
desempenho de suas atividades.




Art. 573. O Secretdrio Estadual de Saidde, através de
Resolugdo, definird a estrutura de funcionamento do Sistema
Estadual de e Auditoria e Avaliacfio.



Capitulo X

DAS DISPOSICOES FINAIS






Art. 574. Aos pacientes do SUS ndo se admite tratamento
diferenciado nos hospitais ptiblicos e nos servicos contratados

ou conveniados.

Art. 575. Deverdo ser afixadas placas ou cartazes nos
estabelecimentos prestadores de servicos de satide com vinculo
a0 SUS, indicando a gratuidade do atendimento ao usudrio,
devendo constar também, os nimeros telefonicos dos érgios
receptores de dentincias e reclamacdes de usudrios, em
conformidade com a artigo 85 da Lei 13.331/2001.

Art. 576. Além do disposto neste Regulamento, a autoridade
sanitdria exercerd, no desempenho de suas atribuicdes, a
competéncia estabelecida pelas normas federais.

Art. 577. Instrucdes Especiais, Resolugcdes e Normas
Técnicas, baixadas pelo Secretdrio de Estado da Saide,
disciplinardo os casos ndo previstos neste Regulamento.

Art. 578. As Normas Técnicas, Resolucdes, Protocolos e
outros atos existentes, de competéncia do Secretirio de Estado
da Satide, no que nio conflitarem com a nova ordem, ficam desde
ja ratificadas.

Art. 579. O presente Regulamento entrard em vigor na data
de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em contririo.
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Lei v 13 626

Data 05 de Junho de 2002.

: Di nova redagio ao paragrafo 2°, do art.
Sumula 22, da Lei n° 13.33101 - Cddigo de
Saiide, ¢ adota outras providéncias.

& Sisermidtéia Wt{nu do Extadde do Prorand:

decretou e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1°. D4 nova redaglio ao paragrafo 2°, do art. 22, da Lei n°
13.331, de 23 de novembro de 2001 — Cédigo de Satide, e acrescenta ao mesmo dispositivo,
o pardgrafo 3°

“§ 2° Nas transferéncias de recursos poder-se-a, a critério do
Estado, incluir-se bens moveis ¢ materiais necessanios aos servigos de saide.

§ 3°. Além de outros que venham a ser estabelecidos, ¢ requisito
essencm]pamomccbnmmtodccesséodcusouudedoaq&odchcnseuansferénmadc

recursos do Estado, a da no icipi de Conselbo de Saide,
PundochaudeePianod:Sﬁudc’ id d da em dirigido 4
Secretaria de Estado da Saade.”

Art. 2°. Esta Lei entrar em vigor na data de sua publicagio,
revogadas as disposigdes em contrério.

PALACIO DO GOVERNOQ EM CURITIBA, em 05
de  junho  de2002.
)/
/
/
Jaime Lemer
Govemnador do Estado

L/(/\A,——-"
Luiz Carlos Sobania
Secretério de Estado da Saude

José Cid Campélo Fitho
Secretério de Estado do Governo
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