ANEXO A QUE SE REFERE O DECRETO N2 5.711/2002

Regula a organizacao e o funcionamento do Sistema
Unico de Saude, no ambito do Estado do Parani,
estabelece normas de promocao, protecao e
recuperacao da saude e dispoe sobre as infracoes
sanitarias e respectivo processo administrativo.

Capitulo |
DA POLITICA ESTADUAL DE SAUDE

Secao |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12. O presente decreto regulamenta a Lei Estadual n.2 13.331, de

23 de novembro de 2001, e atende aos principios expressos na Constituicao
Federal e Estadual, na Lei Organica de Saude, Leis n.2 8.080, de 19 de setembro de
1990 e 8.142 de 28 de dezembro de 1990, no Cddigo de Defesa do Consumidor, Lei
n.2 8.078, de 11 de setembro de 1990, e observando o disposto na Lei Estadual n.2
10.913 de 04 de outubro de 1994, estabelecendo normas, em todo o territério do
Estado, para a promocao, protecdo e recuperacao da saude, e dispondo sobre a
organizacao, a regulamentacao, a fiscalizacao e o controle das acdes e dos servicos
de saude nas esferas estadual e municipal.

Art. 22, E dever do Estado, através da Politica Estadual de Salde, e
dentro de sua competéncia, prover as condicdes indispensaveis ao exercicio do
direito a saude, garantido a todo cidadao.

812. O dever do Estado de prover as condicdes e as garantias para o
exercicio do direito a saude, ai incluidas a adequacao social e econémica, nao exclui
o dos municipios, das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

§ 22, A Secretaria de Estado da Saude - SESA, gestora Estadual do

Sistema Unico de Saude - SUS, nos termos do artigo 7°. da Lei Estadual n.2
13.331/01, incumbe, através do Instituto de Saude do Parana -ISEP-, pesquisar,
planejar, orientar, coordenar e executar as medidas que visem a promocao,
preservacao e recuperacao da saude, bem como promover e incentivar na esfera
publica ou privada, estudos e programas sobre problemas médico-sanitarios do
Estado.



Secao Il _
DA CARACTERIZACAO DO SUS

Art. 32, A organizacao, o funcionamento e o desenvolvimento do SUS
nas esferas estadual e municipal obedecerao as seguintes diretrizes e bases:

l. Diretrizes:

a) universalidade de acesso do individuo aos servigos do SUS em
todos os niveis de atencao;

b) igualdade de atendimento;

c) equidade, como forma de suprir as deficiéncias do tratamento
igualitario de casos e situacgdes;

d) integralidade da assisténcia a saude;

e) resolubilidade das acdes e servicos de saude em todos os niveis;
f) organizacao racional dos servicos;

g) utilizacdo de dados epidemiolégicos como critério para o
estabelecimento de prioridades, alocacao de recursos e orientagao programatica;
h) participacao da comunidade na formulacao, fiscalizacao e
acompanhamento das acoes e dos servicos executados pelo SUS.

Il. Bases:

a) gratuidade das acdes e dos servicos assistenciais prestados;

b) descentralizacao da execucao das acoes e dos servicos;

C) regionalizacao e hierarquizacao dos servicos;

d) conjugacao dos recursos fisicos, materiais e humanos do Estado e

dos municipios na realizacdao de acdes e prestacao de servicos publicos de
assisténcia a saude da populacao, e divulgagao de informacdes quanto ao potencial
desses servicos e a sua utilizacao adequada pelo cidadao;

e) cooperacao técnica e financeira do Estado aos municipios na

prestacao dos servicos;

f) planejamento estratégico que reflita as necessidades da populacao,

com base em uma analise territorial definindo problemas prioritarios e areas de maior
risco;

g) intercambio de dados, informacdes e experiéncias referentes ao

SUS, visando ao seu aprimoramento e ao fortalecimento das relacdes do Estado
com 0S municipios;

h) incentivo ao trabalho integrado e harmonioso dos profissionais que

atuam na area da saude, promovendo o reconhecimento, em favor da qualidade e
resolubilidade das acbes de salde, da experiéncia e da capacidade técnica e
cientifica demonstrada pelo profissional.

Paragrafo unico. A gratuidade dos servicos prestados através

do SUS nao inclui a cobranca das taxas e penalidades de vigilancia sanitaria.

Art. 42, No ambito do SUS, a gratuidade é vinculada ao individuo,

sendo vedada a cobranca de despesas de qualquer titulo.

Paragrafo unico. A assisténcia gratuita ao individuo beneficiario de

seguro saude ou de outra modalidade assistencial de medicina de grupo ou
cooperativa médica, implica o reembolso ao Poder Pdblico, a ser efetuado pela
empresa seguradora ou entidade congénere, de despesas com o atendimento, na
forma da legislacao vigente.



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

Art. 52, A Politica Estadual de Salude, estabelecida pela Secretaria

Estadual de Saude/Instituto de Saude do Parand, devera basear-se nos principios e
diretrizes da Constituicao Federal, Constituicao Estadual e Lei Organica da Saude,
obedecidas as diretrizes estabelecidas na Lei Estadual n.2 13.331/01.

Art. 62. A Politica de Saude, expressa em Planos de Saude do Estado

e dos municipios elaborados a partir das deliberacdes das Conferéncias de Saude,
sera orientada para:

l. a atuagao articulada do Estado e dos Municipios, mediante o

estabelecimento de normas, acoes, servicos e atividades sobre fato, situacao ou
local que ofereca risco a saldde individual e coletiva;

Il. a articulacdo com autoridades e érgaos de outras dreas estaduais e

com a direcao nacional do SUS, para a realizacao e promocao de estudos e
pesquisas interdisciplinares, a identificacao de fatores potencialmente prejudiciais a
gualidade de vida e a avaliacao de resultados de interesse para a saude.

I1l. a adocao do critério de reais necessidades de salde da

populacao, identificadas por estudos epidemiolégicos loco-regionais, refletidas na
elaboracao de planos e programas e na oferta de servicos de atencdo a saude;
IV. a prioridade das acdes preventivas em relacao as acdes e aos

servicos assistenciais;

V. a formulacdo, com ampla divulgacao a sociedade, de indicadores

de avaliacao de resultados das acdes e dos servicos de salde.

Art. 72. Os Planos de Salde serao a base das atividades e

programacoes de cada nivel de direcdao do SUS e seu financiamento sera previsto
na respectiva proposta orcamentaria, de acordo com as deliberacdes das
Conferéncias de Salde e conforme o previsto no artigo 72 da Lei 8.080/90.

Art. 82. A descentralizacdo dos servicos de salde para os municipios

e a regionalizacdo da rede de servicos assistenciais serd promovida e concretizada
com a cooperacao técnica do Estado visando assegurar o direito de acesso a
populacdo as acoes e servicos de salde, a integralidade da atencao e a igualdade
do atendimento.

Art. 92, A cooperacao técnica do Estado com os municipios, serd

exercida com base nas funcdes de gestdo da direcéo estadual do Sistema Unico de
Salde, tendo em vista a realizagcdo das metas do Sistema e a reducao das
desigualdades sociais regionais.

Secao IV
DAS ATRIBUICOES DO ESTADO

Art. 10. E dever do Estado cumprir e fazer cumprir nas instituicdes e
empresas de carater publico ou privado, os dispositivos legais previstos neste
regulamento.

Art. 11. Além do previsto na Lei Organica da Saude e na Lei Estadual

n.2 13.331/01, e no exercicio de suas atribuicdes e competéncia privativa e
suplementar, o Estado regulara as acoes relativas em todo o territério do Estado,
para a promocao, protecdo e recuperacao da saude, dispondo sobre a organizacao,
a regulamentacao, a fiscalizacao e o controle das acdes e dos servicos de salde nas



esferas estadual e municipal.

§ 12. A competéncia para expedir licenca sanitaria 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 Secretario Estadual.

Art. 12. A formacao de consércios municipais referidas na Lei
Estadual n.2 13.331/01, devera seguir os principios e as caracteristicas
estabelecidas nas legislacdes que regem a Administracdo Publica.
Paragrafo unico. Os consdércios referidos no caput desse artigo
estarao sujeitos as diferentes instancias de controle social.

Art. 13. A SESA/ISEP podera adotar formas de cooperagao técnica

com 0s municipios, visando estabelecer a execucao dessas acoes pelos mesmos,
devendo estes obedecer a critérios previamente estabelecidos.

Paragrafo unico. Os critérios deverao estar vinculados a

resolutividade da rede de atencao e melhoria dos indicadores de salde 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 salde deve
obrigatoriamente ser registrado na SESA/ISEP.

Art. 15. A execucao das acoes e servicos de saude pelo Estado do
Parand, no limite das deficiéncias locais, dar-se-a em carater complementar e
suplementar, quando:

l. da inexisténcia de condicdes técnicas no Municipio, conforme
dispOe a Lei Organica da Saude.

Il. em circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos graves
e inusitados a salde que representem riscos de disseminacao além da fronteira
municipal, e nos casos de:
a) epidemias;
b) situacao de calamidade publica;
c) existéncia de agravo raro;
d)situacao de risco grave a saude da populacao.

Art. 16. A formulacao, execucao, acompanhamento e avaliacao da

politica de insumos e equipamentos para a saude, a ser realizada em carater
suplementar a Uniao, sera feita através de assessoria técnica aos municipios, pelo
gestor estadual, tanto na elaboracao do Plano Municipal de Salde como na sua
avaliacao posterior.

_ Subsecao | .
DA REGULACAO, CONTROLE E AVALIACAO

Art. 17. Cabe a SESA/ISEP exercer em consonancia com o plano

estadual de saude e apds licenciamento ambiental pelo érgao competente, a funcao
de regulacao das ofertas de servicos de estabelecimentos prestadores de servicos
de saude, inclusive definindo os estabelecimentos de referéncia.

Art. 18. A SESA/ISEP cabera regular, controlar, avaliar e acompanhar
o Sistema Estadual de Salude e a execucao das acdes e servicos de salude
prestados em seu territério, respeitadas as competéncias municipais.



Art. 19. A regulacao é funcdo de gestao, fundamental para o

ordenamento do Sistema Unico de Saude — SUS e tem por objetivo promover a
equidade, a integralidade, a resolubilidade e a organizacao racional dos servicos,
com vistas ao acesso do usuario as acoes e servicos de saude.

Paragrafo unico. A regulacao assistencial visa atender as demandas

de saude em seus diversos niveis e etapas do processo de assisténcia, através da
promocao da equidade do acesso e do ajuste da oferta as necessidades do cidadao.

Art. 20. Para o desempenho da funcao de regulacao, a SESA/ISEP
podera utilizar, entre outros de:

l. protocolos clinicos e operacionais;

Il. complexos regulatorios, tais como;

a) centrais de marcacao de consulta;

b) central de leitos hospitalares;

c) central de regulacao de servicos de alta complexidade.

Il. critérios para alocacao de recursos ofertados pelo SUS otimizando
e racionalizando a oferta;

IV. mecanismos de acompanhamento da programacao e oferta de
servicos de saude;

V. mecanismos de avaliacao de qualidade assistencial e do grau de
satisfacdao do usuario;

VI. sistema estadual de auditoria e avaliacao;

VII. ouvidorias ou outro érgao assemelhado.

Art. 21. Para o desempenho da funcao de regulacao a SESA/ISEP
através de atos préprios, regulamentard as diversas acoes/atividades a serem
desenvolvidas.

Art. 22. As normas e critérios de qualidade para a fiscalizacao,
controle e avaliacao das acdes e servicos de salde, serao definidas através de
Normas Técnicas Especiais a serem editadas pela SESA/ISEP.

Subsecao Il
DO REGISTRO ESTADUAL DE PRODUTOS

Art. 23. O Registro Estadual de Produtos, regulara a producao e

comercializacdo de produtos de interesse a salde, no ambito estadual, obedecendo
aos padroes estabelecidos pelas legislacdes federal e estadual vigentes, e de acordo
com as competéncias estabelecidas.

Art. 24. Todo produto de interesse a saude destinado ao consumo

humano, equipamentos e materiais destinados ao tratamento e prevencao de
doencas s6 podera ser exposto ao consumo, entregue a venda ou distribuido, apés o
seu registro, dispensa ou isencao no 6rgdo competente do Ministério da Saude, que
Ihe confere validade nacional.

Paragrafo unico. Os alimentos, matérias primas, aditivos,

coadjuvantes de tecnologia e embalagens sé poderao ser expostos ao consumo,
entregue a venda ou distribuido, apds o seu registro, dispensa de registro, ou
isencao de registro junto ao 6rgao competente.

Art. 25, Para a concessao de registro de produtos, serao atendidos os
critérios e parametros técnicos e cientificos reconhecidamente aceitos, as normas e
os padrodes de identidade e qualidade de produtos e substancias para o consumo



humano.

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

Art. 27. Mesmo durante o prazo de validade, o registro podera ser
cancelado por irregularidade no caso de infragcao as normas sanitarias.

Art. 28. Quando ocorrerem mudancas nas normas técnicas de

producao e controle de qualidade, ditadas pela Uniao ou pelo Estado, em virtude de
imperativo de defesa da saude coletiva, o detentor do registro devera atender as
alteracdes necessarias e comunica-las ao érgao que expediu o registro.

Subsecao Il
DO REGISTRO ESTADUAL DE ALIMENTOS

Art. 29. O Registro Estadual de alimentos devera ser renovado a cada
cinco anos.

§12. A renovacao do registro estadual deverd ser solicitada num prazo
nao inferior a 90 dias do seu vencimento.

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

832, A ocorréncia da hipdtese prevista acima implicard para a empresa
interessada, em pedido de novo registro para o produto, sujeito ao cumprimento dos
requisitos necessarios para tal fim.

Art. 30. A autoridade sanitdria, em situacao especifica, podera
solicitar documentacao complementar que possibilite a adequada apreciacao do
processo de Registro Estadual de Alimentos.

Art. 31. Qualquer modificacao que implique em alteracao de

identidade, qualidade, forma de apresentacao, tipo ou marca do produto ja
registrado, devera ser previamente solicitado e aprovado pelo érgao competente da
SESA/ISEP.

Art. 32. O registro do alimento de que trata este regulamento nao
exclui os registros exigidos para outras finalidades que nao a de exposicao a venda
ou entrega ao 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 érgaos de direcao nacional, estadual e
municipal do SUS, quanto as condicOes para seu funcionamento.

§12. Terdo preferéncia a formalizacao dos contratos e convénios



descritos no caput, as entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos.

§22, Aplica-se em relacao aos convénios, no que couber, o disposto o
disposto no artigo 59, XV, da Lei Estadual n.¢ 10.913/94.

830 . Os contratos ou convénios, serao firmados de acordo com o
disposto na Lei de Licitacdes e demais legislacdes vigentes;

Art. 34. E vedada destinacéo de recursos publicos para auxilio ou
subvencao as entidades privadas com fins lucrativos.

Art. 35. Os critérios e valores para a remuneracao de servicos de
salde e os parametros de cobertura assistencial serao estabelecidos com base na
legislacao vigente.

Secao VI
DO CONTROLE SOCIAL NO SUS

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

. Conferéncia de Saulde;
Il. Conselho de Saude.

Art. 37. A Conferéncia Estadual de Saude terd poder deliberativo e

dela participarao os varios segmentos da sociedade, para avaliar a situagao de
saude no Estado propor diretrizes e estratégias para a formulacao da Politica
Estadual de Saude.

Paragrafo unico. A Conferéncia Estadual de Saude sera convocada

pelo Poder Executivo ou por dois tercos dos membros do Conselho Estadual de
Salde, a cada dois anos.

Art. 38. O Conselho Estadual de Saude é um érgdo colegiado, de

carater permanente, deliberativo e fiscal de acdes de salde praticadas no Estado do
Parana, cujas atribuicdes sao reguladas pela Lei Estadual n.2 10.913, de 04 de
outubro de 1994.

Art. 39. Os gestores estadual e municipais do Sistema Unico de

Saude apresentarao, trimestralmente, ao conselho de salude correspondente e em
audiéncia publica nas camaras de vereadores e assembléia legislativa respectivas,
para analise e ampla divulgacao, 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 producao de servicos na rede
assistencial prépria, contratada ou conveniada.

Art. 40. Os Relatérios de Gestdo Estadual e Municipais de Salde
constituem-se em instrumentos fundamentais para o acompanhamento e avaliacao
das acoes e servicos de salde do SUS no Parana.

812. Nos Relatérios de Gestao Estadual e Municipais de Saude

deverao constar a prestacao 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 préprios estadual e municipais,
permitindo o acompanhamento da adequacao da utilizacao dos recursos face a
proposta de acdes e de servicos de salde constantes dos Planos Estadual e



Municipais de Saude, conforme determina a legislacao.

8§22, Os Relatérios de Gestao Estadual e Municipais serao elaborados
trimestralmente, sendo que no ultimo trimestre do anos serao elaborados os
Relatérios Anuais de Gestao Estadual e Municipais de Saude.

Art. 41. Os municipios para se habilitarem ou permanecerem

habilitados em qualquer uma das condicdes de gestao do SUS, deverao possuir um
sistema de informacao, recebimento e encaminhamento de queixas de usuarios,
vinculado aos conselhos municipais de saude.

812, Este sistema de informacao, recebimento e encaminhamentos de
gueixas de usuarios devera produzir e divulgar relatérios periédicos que sirvam com
instrumento de planejamento.

§22, Os municipios deverao encaminhar a Ouvidoria Estadual de
Saude, no maximo a cada trimestre, relatério das reclamacoes e dendncias
recebidas, procedimentos adotados e resultados obtidos.

Art. 42. Os gestores estadual e municipais deverao assegurar

recursos financeiros para a estrutura e funcionamento dos conselhos de saude,
garantindo espaco fisico adequado para atendimento ao usudrio e a manutencao
das atividades regulares dos conselhos, bem como as respectivas conferéncias.

Art. 43. Os Conselhos estadual e municipais de salde deverao

incentivar a implementacao do controle social nas unidades prestadoras de servico
de salde do Estado do Paranad, através da criacao de conselhos deliberativos
compostos por usuarios, trabalhadores de salde, prestadores de servico e
administragdo publica.

_Secao VIl ] ]
DOS LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

Art. 44. Cabe ao Laboratdrio Oficial da SESA/ISEP:

l. realizar analises fiscais de insumos e produtos de interesse a saude
publica;

Il realizar andlises laboratoriais de maior complexidade, bem como

aquelas de cunho legal e pericial e outras de interesse dos servicos de Saude
Publica.

I11. padronizar e harmonizar procedimentos laboratoriais,

metodologias, repasse de tecnologia, bem como avaliacao e controle de qualidade
do desempenho e dos resultados;

IV. implantar novos métodos, mediante circunstancias especiais

quando da ocorréncia de agravos inusitados que representem risco de
disseminacao;

V. executar provas analiticas no ambito de suas atribuicées, enquanto
referéncia dos métodos nao descentralizados.

Art. 45. Os Laboratérios de Saude Publica podem ser organizados em

rede, de forma hierarquizada e regionalizada, tendo como fundamento para sua
estruturacao o nivel de complexidade dos laboratérios, bem como critérios
epidemioldgicos, sanitarios, demograficos e geograficos que orientem a delimitacao
de suas bases territoriais e de acordo com as normas estabelecidas a nivel nacional.
Paragrafo unico. A Rede de Laboratdérios de Salde Publica podera

ser composta por laboratérios publicos e privados, habilitados pela SESA/ISEP nas



areas de diagndstico, controle de qualidade de insumos e produtos de interesse a
salde.

Secao VI
DA POLITICA ESTADUAL DE SANGUE

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

l. fiscalizar a coleta, processamento e transfusao de sangue e seus
hemoderivados, para que, em consonancia com a Constituicao Federal em vigor e
legislacao vigente, estes nao sejam objeto de comercializacao;

Il. planejar, programar, coordenar, controlar e supervisionar as

atividades de hematologia e hemoterapia no Estado do Parand;

Il. cadastrar e licenciar através da SESA/ISEP, todas as unidades

hemoterapicas;

V. controlar as doacdes e transfusdes de sangue nos

estabelecimentos de saude, através do sistema de controle hemoterapico;

VI. desenvolver mecanismos que permitam acompanhar os programas

de controle de qualidade interno e externo, utilizados pelas unidades hemoteréapicas
em todas as etapas do fluxo do sangue, quais sejam, coleta, processamento,
estocagem, distribuicao, transporte e transfusao, conforme a legislacao vigente;
VII. regulamentar e autorizar a entrada e saida de hemocomponentes

para outros Estados e paises, conforme legislacao vigente;

VIII. auditar e avaliar se a cobranca dos procedimentos realizados

pelas Unidades hemoterapicas estao de acordo com legislacao vigente.

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

Secao IX ]
DO FINANCIAMENTO DO SUS E DO FUNDO DE SAUDE

Art. 48. As acoes e os servicos do SUS serao financiados com os

sequintes recursos:

I. dotacbes ou créditos consignados nos orcamentos fiscal e de

investimento do Estado e dos municipios;

Il. transferéncia da Unido para o Estado e transferéncias do Estado

para os municipios;

Ill. recursos de outras fontes.

Paragrafo unico. O financiamento dos servicos e acdes de salde

far-se-a de acordo com o estabelecido na Constituicao Federal e legislacao vigente.

Art. 49. Os recursos alocados ao Fundo Estadual de Saude para o
financiamento das acdes de salde, poderao ser objeto de transferéncia aos Fundos
Municipais de Saude, independentemente de convénio ou instrumento congénere.

Art. 50. Todos os municipios concorrerdao em condicdes de igualdade,
para o recebimento de transferéncia de recursos, observadas as condicdes de
repasse previstas neste regulamento.



Art. 51. Os recursos financeiros serao depositados junto ao Fundo

Municipal de Saude em conta especifica, € movimentados pela direcao do SUS, sob
a fiscalizacdao do Conselho Municipal de Saude, sem prejuizo da atuagao dos érgaos
de controle interno e externo.

Paragrafo unico. Os recursos financeiros repassados serao

discriminados como despesas de custeio e de investimento das respectivas
Secretarias Municipais de Salude, de modo que identifiquem globalmente os recursos
destinados ao setor saude.

Art. 52. Na transferéncia para os municipios de recursos estaduais ou
provenientes da esfera federal, a fixacao de valores, ficara subordinada a
conjugacao dos seguintes critérios na analise técnica e priorizacdo de programas e
projetos:

I. perfil demografico do municipio;

Il. perfil epidemiolégico da area a ser coberta;

I11. caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de salde na

area, 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 saude no orcamento municipal;

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

VII. ressarcimento dos servicos prestados para outras esferas do

governo.

Paragrafo unico. No caso de municipio sujeito a notério processo de

migracao, ou a flutuacao populacional ciclica, o critério demogréfico mencionado no
inciso | deste artigo sera ponderado por outros indicadores estabelecidos pela SESA/
ISEP, com anuéncia do Conselho Estadual de Saude.

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

a:

l. habilitacdo do Municipio em alguma das formas de gestdo do SUS;

Il. existéncia de Conselhos e Fundo Municipal de Saude;

I11. apresentacao de Plano Municipal de Saude;

IV. apresentacdo trimestral do Relatério de Gestdo na Camara

Municipal, precedidos de aprovacao pelo respectivo conselho de salude, no qual
conste a prestacao de contas dos recursos orcamentarios e financeiros utilizados
pelo Municipio, nos termos da legislacao vigente.

§12. A SESA/ISEP apresentard a instancia gestora de pactuacado e ao
Conselho Estadual de Saude, proposta de critérios e as condicdes minimas exigidas
para a aprovacao dos Planos de Saude e dos Relatérios de Gestao dos Municipios.

§2¢2. E vedada a transferéncia de recursos para financiamento das
acoes e servicos nao previstos nos Planos de Saude, exceto em situagdes
emergéncias na area de saude.

Art. 54. A SESA/ISEP, apéds a aprovacao do Conselho de Saude do
Parand, regulamentara, de acordo com a natureza e especificidade do repasse, 0s
requisitos necessarios para a transferéncia dos recursos para os municipios.

Secao X
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 55. A politica de recursos humanos na area da salde deve ter
como fundamento o respeito ao trabalhador e deve orientar-se no sentido a



incentivar a formacao profissional adequada, a reciclagem constante e a existéncia
de planos de cargos, carreiras e salarios.

Art. 56. Os cargos e funcdes de direcdo e chefia, no ambito publico do
SUS, serao exercidos em tempo integral, e, preferencialmente, por servidores
integrantes do quadro especifico.

Art. 57. E vedada a nomeacio ou designacdo, para cargo ou funcdo

de chefia, direcao, assessoramento ou fiscalizacdo na area publica de salde, em
qgualquer nivel, de proprietario, funcionario, sécio ou pessoa que exerca a funcao de
direcao, geréncia ou administracdo de entidades privadas que mantenham contratos
ou convénios com o SUS.

Capitulo 1l
DA PROMOCAO, PROTECAO E RECUPERACAO DA SAUDE

Secao |
DO SISTEMA ESTADUAL DE INFORMACOES EM SAUDE

Art. 58. O Sistema Estadual de Informacdes em Saude é um

mecanismo de coleta de dados, processamento, andlise e difusao de informacdes
em saude.

Paragrafo unico- E composto pelos sistemas de informac&o de

mortalidade, morbidades, nascidos vivos, imunizacao e outros que fornecam dados
epidemioldgicos e informagdes sobre gerencia, processo e resultados das acdes e
servicos de saude.

Art. 59. O Sistema Estadual de Informacdes em Saude 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, analise e difusao da informacao de todo o Estado, sendo
ainda o responsavel pela elaboracdo de fluxos e padronizagao de procedimentos dos
sistemas de informacdes.

Il. O nivel regional deve receber e controlar os dados do nivel

municipal, fazer o processamento, andlise e difusao das informacdes de saldde da
regiao.

I11. O nivel municipal de saude, além de coletar os dados deve fazer o
processamento, analise e difusdao das informacdes de saude do municipio.
Paragrafo unico. Todos os niveis sdo responsaveis pela

consolidacao dos bancos de dados, controle de consisténcia e atualizacdao dos
mesmos.

Art. 60. A SESA/ISEP adotara formularios que permitam a obtencao
dos dados para o sistema de informacdes em saude.

Art. 61. Nenhuma instituicao de direito publico ou privado, de qualquer

natureza, ou pessoa, podera recusar ou deixar de fornecer as Secretarias Estadual e
Municipais de Saude, informacdes precisas para a correta elaboracdo das
estatisticas de saude.

Art. 62. A autoridade sanitdria assegurard o carater confidencial de



todas as informacdes que |he forem fornecidas, as quais serao utilizadas apenas
para fins estatisticos e de vigilancia epidemioldgica.

Art. 63. A SESA/ISEP fornecerd informacdes estatisticas de salde as
instituicdes ou pessoas que solicitarem, obedecendo aos procedimentos legais
vigentes.

Secao Il
DA DECLARACAO DE NASCIDO VIVO

Art. 64. E obrigatério o preenchimento da Declarac&o de Nascido
Vivo, ou equivalente, para toda crianca que, ao nascer, apresentar qualquer sinal de
vida, com posterior envio ao servico de salde competente, pelos:

l. estabelecimentos prestadores de servicos de saude, onde ocorreu o
nascimento; ou,

Il. cartérios competentes de registro civil, no momento de registro da
crianca, em caso de nascimento domiciliar.

Art. 65. A SESA/ISEP, estabelecera normas e instrucdes para
distribuicao, 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 declaracao de nascidos vivos, padronizado pelo Ministério da Saude.

Art. 67. A Declaracao de Nascido Vivo devera ser preenchida em trés

vias, firmada por médico ou enfermeiro devidamente habilitados ao exercicio da
profissao, no caso de parto hospitalar.

Paragrafo unico. As 3 vias seguirao o fluxo preconizado pelo

Ministério da Saude ou obedecerao a fluxo préprio da SESA/ISEP, atendendo as
necessidades dos Municipios.

Art. 68. E de competéncia do Hospital:

I. Preencher com o méaximo de cuidado a Declaracao de Nascido Vivo,

envidando esforcos, no sentido de obter informacdes verdadeiras e exatas,
procurando responder a todos os quesitos com as minucias pedidas e enunciando as
respostas em termos claros e precisos.

Il. No caso de Declaracao de Nascido Vivo incompleta, se as

omissdes nao houverem sido satisfatoriamente justificadas pelo profissional
atestante, o oficial de Registro Civil ou a autoridade sanitaria podera devolver o
documento ao estabelecimento prestador de servico de saude para que sejam
completadas as informacdes desejadas.

I1I- Orientar corretamente a mae ou responsavel, sobre a importancia

e necessidade dos cuidados sobre a posse da 22 via da Declaracao de Nascido Vivo
e do pronto registro em cartério, no municipio de residéncia da mae, ou de
ocorréncia do parto.

IV. O controle/cuidado sobre a Declaracao de Nascido Vivo recebidas

das Secretarias de Saude dos Municipios, inclusive na devolucao de Declaracdes de
Nascidos Vivos anuladas.

Art. 69. E vedado ao médico e/ou enfermeiro:



I. declarar falsamente o nascimento;

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

I1l. Firmar mais de uma declaracao de nascido vivo por recém-nascido.

Secao Il ]
DA DECLARACAO DE OBITO

Art. 70. A Declaracéo 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 ébito, mediante a apresentacdao de documento de identidade que
sera expressamente mencionado na declaracao.

Paragrafo unico. A Declaracdo de Obito deverd ser remetida ao

servico de salde competente pelo:

I. médico que firmou a declaracao;

1. pelo cartério de registro civil competente.

Art. 71. A SESA/ISEP, estabelecerd normas e instrucdes para
distribuicao, preenchimento das declaracdes de 6bitos e coleta de dados de
mortalidade.

§ 12. Deve ser obrigatoriamente utilizado nos municipios do Estado, o
modelo de declaracao de ébito, padronizado pelo Ministério da Saude.

§22. A Declaracdo de Obito devera ser preenchida em trés vias:

I. As 3 vias seguirdo o fluxo preconizado pelo Ministério da Saude ou
obedecerdo a fluxo préprio da SESA/ISEP, atendendo as necessidades dos
Municipios.

Art. 72. Compete ao médico preencher com o méximo cuidado a

declaracao de 6bito, envidando esforcos no sentido de obter informacdes
verdadeiras e exatas, procurando responder a todos os quesitos e enunciando as
respostas em termos claros e precisos.

Paragrafo unico. O médico atestante, que é o principal responsavel

pela fidedignidade da declaracao de ébito, poderd permitir que outra pessoa escreva
nesta, as respostas aos quesitos, com excecao dos que se referem as causas de
morte, 0s quais serao respondidos com letra legivel de préprio punho, sem utilizacao
de siglas.

Art. 73. No caso declaracao de 6bito incompleta, se as omissdes nao

tiverem sido satisfatoriamente justificadas pelo médico atestante, o Oficial de
Registro Civil ou a autoridade sanitaria podera devolver o documento ao médico ou
entrar em contato para que este complete as informacdes desejadas.

Art. 74. No caso de 6bito sem assisténcia médica, em localidade sem

médico, o oficial de registro Civil devera preencher o modelo oficial de declaracao de
Obito, com excecado dos guesitos referentes a causa de morte, onde fara constar a
expressao “sem assisténcia médica”, uma vez que duas testemunhas iddneas,



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

Art. 75. Nos casos de morte sem assisténcia médica, inclusive os de

morte subita, bem como os de ébito fetal, em localidades onde haja servicos oficiais
destinados a verificacao de ébitos, cabe a estes servicos proceder ao exame
cadavérico, depois do qual é preenchida a declaracao de ébito pelo médico que o
realizou. Em caso de morte suspeita de violéncia, deverd o cadaver ser
encaminhado a pericia médico-legal.

Art. 76. As declaracoes de 6bito deverao ser apresentadas para
registro, no prazo de até 24 horas e depois de aceitas pelo oficial de Registro Civil,
nao poderao ser alteradas ou modificadas, a nao ser nos casos previstos em lei.

Art. 77. Quando, da investigacao epidemioldgica de casos fatais de

doencas de notificacao compulséria, tornar-se necessaria a execucao de exames
anatomopatoldgicos para a elucidacao do diagndstico, poderd a autoridade sanitéria,
independentemente de autépsia, mandar proceder, por seus auxiliares, a coleta do
material necessario aos referidos exames.

Art. 78. E expressamente proibido aos agentes funerarios,

proprietarios e empregados de estabelecimentos de artigos fUnebres e de servicos e
empresas funerarias, particulares ou contratados, ter em seu poder ou nos
respectivos estabelecimentos, os impressos para declaracdo de 6bito.

Art. 79. A declaracado de ébito ocorrido em hospital, prisdo ou outro

gualquer estabelecimento publico, na auséncia de parentes ou responsavel, sera
apresentada pela respectiva administracao, observado o disposto no art. 77 e 87 da
Lei Federal n.2 6015/77.

Art. 80. A declaracao de 6bito relativa a pessoa encontrada morta, ou
vitima de acidente, suicidio ou homicidio, sera emitida pelo médico legista, apds a
competente necropsia.

Art. 81. E vedado ao 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 ébito 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 ébito), do qual devera dar ciéncia a autoridade sanitaria competente;
I11. permitir ou realizar operacdes de embalsamamento antes de

conhecida e atestada a causa de morte.

Art. 82. Nenhum enterramento podera ser feito sem a apresentacao
da certidao de 6bito fornecida pelo oficial de registro civil, que a expedira a vista da
declaracao de 6bito, ressalvadas situacdes previstas em legislacdo federal.

Art. 83. Antes de fornecer a certiddao de 6bito de menores de um ano

de idade, o Oficial de Registro Civil devera verificar se j& ha registro de nascimento
desta crianca, procedendo, em casos de falta, previamente, ao assentamento
omitido.

Art. 84. Onde houver servicos de verificacao de dbitos, nao podera o
Oficial de Registro civil expedir a certidao de dbito, sem que lhes seja apresentada a
declaracao de ébito assinada pelo médico do servico, para os ébitos sem assisténcia



médica.

§812. Onde nao houver servico de verificacao de 6ébito, mas existir
médico designado pela autoridade competente para verificar o dbito é este quem
assinara a declaracao de ébito.

§22, Os municipios que nao dispuserem de um servico de verificacdo

de ébitos deverao dispor de médico designado pela autoridade competente para
verificar o 6bito nos casos de ébito sem assisténcia médica, sem suspeita de
violéncia.

Art. 85. Cabe ao servico de verificacao de 6bito:

I. 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 informacodes colhidas no local do ébito ou entre os
familiares ou parentes préximos do falecido; anotando no atestado médico do ébito
“sic” (segundo informacdes conseguidas);

Ill- 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 Saude, os casos

suspeitos de 6bito por agravos de notificacao compulséria.

Art. 86. Os cemitérios, através de seus responsaveis, devem ter

registro completo de todos os corpos inumados e especificando em cada caso, o
nome, local de residéncia, lugar e data do ébito, nimero de registro da declaracao
de 6bito no cartério de registro civil, data de inumacao e nimero de sepultura,
catacumba ou carneira, ficando tal registro sujeito a fiscalizacdo da Secretaria de
Saude Municipal ou Estadual.

Paragrafo unico. E proibida a inumacao de caddver sem a

apresentacdo da certiddo de 6bito e guia de enterramento, expedidas pelo cartério,
ou autorizacao judicial.

Art. 87. E vedado enterrar ou dispor de outra forma, consentir que

alguém o faca, ou remover cadaver do distrito onde ocorreu o 6bito, ou onde este foi
encontrado para outro, sem que tenha sido preenchida a respectiva declaracao de
Obito e lavrada a certidao de ébito no municipio de ocorréncia do falecimento.

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

Art. 89. Sempre que o falecimento tenha ocorrido em razao de doenca
transmissivel, o desenterramento sé podera ser realizado apds avaliacao e
autorizacao da autoridade sanitaria.

Paragrafo unico. Caso o desenterramento seja realizado por ordem

judicial, os cemitérios, através de seus responsaveis, deverao informar a autoridade
sanitaria.

Secao IV
DA SAUDE AMBIENTAL

Art. 90. Constitui finalidade das acdes de salde ambiental, o
enfrentamento dos problemas ambientais e ecoldgicos, de modo a serem sanados
ou minimizados a fim de nao representarem risco a vida, levando em consideracao



aspectos da economia, da politica, da cultura e da ciéncia e tecnologia, com vistas
ao desenvolvimento sustentado, como forma de garantir a qualidade de vida e a
protecao ao meio ambiente.

Art. 91. Sdo fatores ambientais de risco a salde aqueles decorrentes

de qualquer situacao ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados
a organizacao territorial, ao ambiente construido, ao saneamento ambiental, as
fontes de poluicao, a proliferacao de artrépodes nocivos, a vetores e hospedeiros
intermediarios, as atividades produtivas e de consumo, as substancias perigosas,
téxicas, explosivas, inflamaveis, corrosivas e radioativas e a quaisquer outros fatores
gue ocasionem ou possam Vir a ocasionar risco ou dano a salde, a vida ou a
qualidade de vida.

Paragrafo unico. Os critérios, parametros, padroes, metodologias de
monitoramento ambiental e bioldgico e de avaliacao dos fatores de risco citados
neste artigo serao definidos neste regulamento, em normas técnicas especiais e
demais legislacoes.

Art. 92. A autoridade sanitaria, motivadamente e com respaldo
cientifico e tecnolégico, podera determinar intervencées em saneamento ambiental,
visando contribuir para a melhoria da qualidade de vida e salde da populacao.

Art. 93. As acdes de salde ambiental, descritas no artigo 32 da Lei
Estadual n.2 13.331/01, serao desenvolvidas com énfase:

I. no aprimoramento dos indicadores de salde e ambientais com

vistas a tornd-los aptos a identificar processos de agravo a saude e avaliar o
potencial de risco resultante de fatores de deterioracao ambiental, incluindo o do
ambiente de trabalho;

Il. na priorizacdo da adocao de critérios epidemioldgicos como

parametros fundamentais na definicao do planejamento, alocacao de recursos,
implementacao e avaliacao dos programas que contemplem acdes integradas em
salde e meio ambiente;

Ill. na identificacao e criacao de formas de acdes integradas entre os

setores publico e privado para o desenvolvimento de planos, programas e projetos
relacionados a saude ambiental.

Art. 94. A SESA/ISEP participara da definicdo de acdes e de

programas de governo dirigidas a melhoria das condicdes de saneamento basico e
ambiental através de geracao de indicadores epidemiolégicos de forma a privilegiar a
melhoria da salde coletiva.

Art. 95. As acdes de salde e meio ambiente devem estar
contempladas nos planos municipais e estadual de salde, inclusive as relativas a
conservacao de mananciais.

Art. 96. Nos casos de projetos de obras ou de instalacdes de

atividade potencialmente causadora de dano ou risco a vida ou a saude coletiva, a
Secretaria Municipal de Saude e/ou SESA/ISEP exigira, dos responsaveis, estudos
prévios sobre o impacto dos efeitos para a salde da populacao.

Art. 97. A SESA/ISEP, estabelecera a classificacao das atividades por

porte e potencial do dano ou risco, em consonancia com os érgaos do meio
ambiente e salde do trabalhador.

Paragrafo unico. Essa atividade podera ser delegada ao municipio

que apresentar condicbes técnicas de execucao garantida a assessoria e apoio
técnico da SESA/ISEP.



Art. 98. Os empreendedores das atividades referidas no artigo

anterior deverao realizar e apresentar a SESA/ISEP ou as Secretarias Municipais de
Saude, relatério da avaliacao dos danos ou riscos a saude coletiva, contendo as
propostas para eliminacao e ou reducao do mesmos.

812. O licenciamento das atividades relacionadas no artigo seguinte,
serd precedido da aprovacao do relatério apresentado conforme artigo anterior.

§ 22, O conteldo e critérios de aprovacao de relatério de avaliagao
dos danos ou riscos a saude coletiva serd definido pela autoridade sanitaria
competente e/ou norma técnica especial.

Art. 99. Sao consideradas atividades e empreendimentos
potencialmente causadores de danos ou risco a vida ou a saude coletiva e ao meio
ambiente, entre outros:

l. rodovias primdrias e auto-estrada;

Il. linhas de transmissao de mais de 230 KW ;

I1l. usinas termoelétrica e termonucleares;

IV. estacOes de tratamento de esgoto sanitario ;

V. emissarios de esgotos;

VL. aterros sanitarios;

VII. aterros de residuos téxicos e perigosos ;

VIII. incineradores:

a) produtos téxicos e perigosos

b) residuos de servicos de salde;

IX. instalacOes de armazenagem de produtos téxicos e perigosos;

X. estacoes de transmissao de energia elétrica;

Xl. extracao mineral, nela compreendido, pedreira de brita, pedreira de
bloco, carvao mineral, chumbo, calcario, petréleo e gas natural, amianto, xisto,
entre outros;

XIl. usinas de compostagem e reciclagem de lixo urbano;

XIIl. urbanizacao: - pdlos industriais e distritos industriais;

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

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

~ Secao V
DA SAUDE E TRABALHO

Art. 100. A atencao a saude do trabalhador no setor publico e privado,

do mercado formal e informal, compreende as acdes individuais e coletivas
desenvolvidas no ambito do SUS e abrangerao, o disposto no artigo 34 e 35 da Lei
Estadual n.2 13.331/01, observadas as regras dispostas neste regulamento.

R _Subsecao |
DA VIGILANCIA A SAUDE DO TRABALHADOR

Art. 101. A Vigilancia em Saude do Trabalhador comp6e um conjunto

de praticas sanitarias, articuladas supra-setorialmente, e compreende uma atuacao
continua e sistematica, ao longo do tempo, no sentido de detectar, identificar,
conhecer, pesquisar e analisar os fatores determinantes e condicionantes dos



agravos a salde relacionados aos processos e ambientes de trabalho, em seus
aspectos tecnolégicos, social, organizacional, epidemioldgico, com a finalidade de
planejar, executar e avaliar intervencdes sobre estes aspectos, de forma a elimina-los
ou controla-los.

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

Art. 103. Compete as Secretarias Municipais de Saude:

l. elaborar diagndstico referente a salde do trabalhador,

compreendendo identificacdo por: atividade econémica, grau de risco, nUmero de
empresas, niumero de trabalhadores expostos, dados de morbi-mortalidade, com a
finalidade de estabelecer diretrizes para a politica e planejamento das acdes para a
saude do trabalhador;

Il. realizar acbes de vigilancia nos ambientes e processos de trabalho,
compreendendo a identificacao das situacdes de risco e a tomada de medidas
pertinentes para a resolucao da situacado e a investigacao epidemiolégica.

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

I. constituir equipes multidisciplinares para o desenvolvimento das
acdes de saude do trabalhador;

Il. proporcionar capacitacao e especializacao permanentes das
equipes técnicas de salde do trabalhador;

I11. proporcionar os meios necessarios e adequados para a realizacao
de inspecodes e fiscalizacbes pela autoridade sanitéria;

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

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

Art. 105. Considerando as condicdes de gestdao dos municipios, a
SESA/ISEP realizara ac0es em carater complementar/suplementar e prestara
assessoria, acompanhamento e controle das acoes.

Art. 106. A SESA/ISEP através de convénios com municipios e

instituicdes publicas afins, organizara Centros de Referéncia em Saude do
Trabalhador, visando entre outras acdes a garantia do atendimento ao trabalhador
vitima de acidente de trabalho ou com suspeita de doenca relacionada com o
trabalho para a investigacao e estabelecimento do nexo causal, oferecendo atencao
integral e interdisciplinar, referéncia e contra-referéncia para os demais servicos de
salde ambulatoriais e hospitalares, bem como o desenvolvimento de acdes de:
assessoramento técnico, treinamento, capacitacao, sistema de informacao e
articulacao de acdes intersetoriais, entre outras.

Art. 107. Considerando os riscos e agravos a salde do trabalhador, a
SESA/ISEP e as Secretarias Municipais de Saude, no ambito de suas competéncias,
poderao estabelecer normatizacao sobre atividades e processos de trabalho.

Art. 108. A Vigilancia a Saude do Trabalhador compreende as acdes
de:
I. Assisténcia a Salde do Trabalhador;



Il. Sistema de Informacdo Epidemioldégica em Saude do Trabalhador.
Il. Vigilancia Sanitaria relativa a Saude do Trabalhador;

~ Subsecao Il
ASSISTENCIA A SAUDE DO TRABALHADOR

Art. 109. A assisténcia a Saude do Trabalhador compreende
procedimentos de diagndstico, tratamento e reabilitacao da salde.

Art. 110. As acles de assisténcia a salde do trabalhador,

consideradas como ac¢des individuais e curativas serao executadas pelos municipios
e suplementar/ complementarmente pela SESA/ISEP, considerando a condicao de
habilitacao 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 Saude, a garantia do

atendimento ao acidentado do trabalho e ao suspeito de doenca relacionada com o
trabalho, por meio de rede prépria ou contratada, dentro de seu nivel de
responsabilidade da atencao, assegurando todas as condicdes necessarias para o
acesso aos servicos de referéncia, sempre que a situacao exigir, visando a
reabilitacdo da saude do trabalhador.

Paragrafo unico. Cabe a SESA/ISEP assessorar e acompanhar as

Secretarias Municipais de Saude na organizacao da rede de assisténcia a saude do
trabalhador.

Art. 112. E obrigatério ao médico assistente do primeiro atendimento

ou diagnéstico, independentemente da sua especialidade e local de trabalho (publico
e privado), a notificacao a instancia gestora do SUS, de acidentes e doencas
relacionados com o trabalho, através de instrumento especifico.

§12. Também é obrigatdrio o preenchimento de instrumento da
Previdéncia Social, nos casos de acidentes e doencas relacionados ao trabalho.

§22, Todo servico de saude, publico ou privado, incluindo servicos

prestados pelas empresas, pelos servicos préprios ou contratados, fornecerd ao
trabalhador, sempre que solicitado, cédpia completa de seu prontudrio de saude,
incluindo resultados de exames de apoio diagndstico, de acordo com a legislacao
vigente.

Subsecao il ] ]
SISTEMA DE INFORMACAO EPIDEMIOLOGICA EM SAUDE DO
TRABALHADOR

Art. 113. Devera ser implementado sistema de informacao

epidemioldégica em saude do trabalhador que subsidiara a elaboracao do perfil
epidemioldgico e o planejamento da politica e das acdes de saude do trabalhador.
l. informacdes de acidentes e doencas relacionadas com o trabalho;

Il. informacdes de empresas classificadas segundo ramo de atividade

e grau de risco.

Art. 114. A notificacao de acidentes e doencas relacionadas ao

trabalho devera ser feita, compulsoriamente, pelos servicos de saude publicos e
privados, abrangendo todos os trabalhadores, obedecendo ao fluxo estabelecido
pelo SUS.



R ] Subsecao IV
VIGILANCIA SANITARIA RELATIVA A SAUDE DO TRABALHADOR

Art. 115. A avaliacao das fontes de risco a sadde nos locais e

processos de trabalho, determinando a adocao das providéncias para a eliminacao
ou reducao dos riscos, compreendem acdes desenvolvidas no ambito da vigilancia
sanitaria, pela autoridade sanitéria, em todos os estabelecimentos e locais de
trabalho, avaliando, dentre outros:

I. CondicOes de riscos ambientais nos locais e processos de trabalho;
Il. Medidas de prevencao aos riscos de acidentes nos ambientes de
trabalho;

I11. CondicOes de conforto e da adaptacao do ambiente de trabalho ao
trabalhador;

IV. O controle médico de salde ocupacional;

V. A investigacao de agravos a saude do trabalhador.

CONDICOES DE RISCOS AMBIENTAIS NOS LOCAIS E PROCESSOS DE
TRABALHO

Art. 116. Toda instituicdo e empresa, de carater publico ou privado, de

acordo com os riscos ambientais de suas atividades, devem elaborar e implementar
programas de prevencao de riscos ambientais e controle médico de salde
ocupacional, atendendo ao disposto em legislacao vigente.

Paragrafo unico. Estes documentos devem permanecer nos locais de

trabalho a disposicao da autoridade sanitaria, podendo ainda, quando necessario,
ser solicitada cépia para analise/avaliacao.

Art. 117. Entende-se por riscos ambientais aqueles decorrentes da

exposicao pelos trabalhadores aos agentes e processos presentes no ambiente de
trabalho, que em funcao de sua natureza, concentracao ou intensidade e tempo de
exposicdo, possam causar danos a saude do trabalhador, classificados em: Risco
fisico, Risco quimico, Risco bioldgico, Risco ergondmico, Risco bio-psico-social,
Risco de acidente, conforme legislacao vigente.

Art. 118. A autoridade sanitdria poderd exigir da empresa, a
identificacao dos agentes de riscos ambientais presentes nos locais de trabalho,
assim como sua quantificacao.

Art. 119. A metodologia e os parametros técnicos a serem utilizados

para a avaliagao dos riscos ambientais serao 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 intervencao no ambiente de trabalho deve visar a

eliminacao ou a reducao dos riscos, priorizando sempre a implantacao de medidas
de protecdo de carater coletivo, obedecendo a seguinte ordem de prioridade:
eliminacao da fonte de risco; controle dos riscos na fonte; controle dos riscos no
ambiente de trabalho; e como ultima opcao a adocao de medidas de protecao
individual.

Art. 121. Enquanto nao se consegue viabilizar a adocao de medidas
de protecdo de cardter coletivo, ou enquanto estas nao forem suficientes, ou se
encontrarem em fase de estudo, planejamento ou implantacao, ou ainda em carater



complementar ou emergencial, deverao ser adotadas outras medidas, obedecendo-se
a seguinte ordem de prioridades:

a) medidas de carater administrativo ou de organizacao do trabalho

que reduzam a exposicao ao risco;

b) utilizacao de equipamentos de protecao individual.

Art. 122. O equipamento de protecao individual deverd ser adequado
tecnicamente ao risco, eficiente no controle da exposicao e oferecer conforto ao
usuario.

Art. 123. Somente sera permitido o uso de equipamento de protecao
individual que apresente Certificado de Aprovacao ou Conformidade expedido pelo
6rgao competente, segundo a legislacao vigente.

Art. 124. Toda situacao de trabalho que ofereca grave e eminente

risco para a saude do trabalhador deve sofrer imediata interrupcdo e interdicao pela
autoridade sanitaria.

Paragrafo unico. Considera-se risco grave e eminente para a salde

do trabalhador toda condicao ambiental de trabalho que possa ocasionar risco a
vida, lesdo irreversivel, incapacidade ou morte.

Art. 125. N3ao é permitido o uso de maquinas, ferramentas ou
equipamentos danificados.

MEDIDAS DE PREVENCAO AOS RISCOS DE ACIDENTES NOS
AMBIENTES DE TRABALHO

Art. 126. Devem ser adotadas medidas de prevencao de acidentes

nos ambientes de trabalhos que levem em conta, entre outros: as maquinas e/ou
equipamentos, seus acionamentos e dispositivos de parada, a protecao de suas
partes moéveis, sua manutencao, limpeza e reparos, a circulagao de pessoas e
movimentacao, armazenagem e manuseio de materiais, conforme legislacao vigente.
Paragrafo unico. A area de trabalho, entendida como as areas de

circulacao e os espacos entre maquinas e/ou equipamentos, devem estar
dimensionadas de forma que os trabalhadores possam se movimentar com total
seguranca.

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

l. ndo se localizem na zona perigosa da maquina e/ou equipamento;
Il. possam ser acionados ou desligados em caso de emergéncia por
outra pessoa que nao seja o seu operador;

I1l. ndo possam ser acionados ou desligados involuntariamente pelo
operador ou de forma acidental;

IV. ndo acarretem riscos adicionais.

Art. 128. As maquinas e/ou equipamentos devem ter suas partes

moéveis devidamente protegidas e/ou enclausuradas dentro de sua estrutura ou
isoladas por anteparos adequados.

Paragrafo unico. Entende-se por partes moveis as polias, correias,

eixos de transmissao de forca, laminas, serras, rolos, cilindros e outras partes que se
movimentem e possam causar danos a integridade fisica do trabalhador.

Art. 129. As manutencdes somente devem ser executadas por
profissional devidamente habilitado e autorizado pela empresa, conforme legislacao



vigente.

Paragrafo unico. Os reparos, limpeza e ajustes somente devem ser
executados com as maquinas paradas, salvo se o movimento for indispensavel a
realizacao da manutencao.

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 nao deve apresentar

saliéncia ou depressao que prejudique a seguranca na circulacdao de pessoas ou na
movimentacao de materiais, assim como deve ser mantido limpo e conservado,
isento de substancias que o torne escorregadio tais como: graxa, 6leo, agua, areia
entre outras;

Art. 132. Todas as portas devem proporcionar abertura sem

dificuldades e ser de facil acesso; os corredores e as passagens internas devem
permanecer livres;

Paragrafo unico. Em casos especiais, como local publico e/ou com

aglomeracdo de pessoas sera exigida a identificacdo de saidas de emergéncia sem
prejuizo de outras legislacoes.

Art. 133. Visando a preservacao da integridade fisica e da saude do
trabalhador, compete, entre outras, ao empregador:

l. permitir e facilitar o acesso das autoridades sanitarias aos locais de

trabalho, a qualquer dia e horario e pelo tempo que se fizer necessario, fornecendo-
Ihe

todas as condicdes necessarias e informacoes solicitadas;

Il. implantar as medidas e procedimentos necessarios a prevencao de

acidentes e doencas do trabalho;

Il. paralisar as atividades na ocorréncia de situagdo de risco grave ou

eminente no local de trabalho, providenciando as necessarias medidas corretivas,
prevenindo agravo a salde dos demais trabalhadores;

IV. desenvolver estudos e pesquisas em caso de risco ainda nao

conhecido, visando esclarecé-lo e elimina-lo;

V. notificar ao SUS através de instrumento definido por este, a

ocorréncia de acidente ou doenca relacionada ao trabalho;

V1. manter treinamento continuo aos trabalhadores quanto aos riscos

a gue 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 prevencao a serem adotados;

VIII. desenvolver acdes educativas visando a prevencao de acidentes

e doencas relacionados ao trabalho;

IX. realizar todos os exames médicos de saude ocupacional

necessarios, tais como avaliacdo clinica e exames complementares, considerando
os riscos da atividade, condicbes de trabalho e os principios da patologia
ocupacional e suas causas, a fim de garantir, preservar e monitorar a saude dos
trabalhadores.

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

I. adotar as normas e procedimentos de seguranca implementadas



pelo empregador;

Il. colaborar com a empresa na implantacao das medidas de

seguranca;

Ill. observar as instrucdes de seguranca expedidas pelo empregador;

IV. quando disponibilizados equipamentos de protecao individual

seguir corretamente as orientacdes recebidas em treinamento quanto ao uso
adequado, higienizacao, manutencdo periédica, armazenamento em local adequado
e substituicao quando apresentar desgaste ou dano;

V. utilizar corretamente, seguindo as orientacdes recebidas em

treinamento os equipamentos de seguranca, sejam de carater coletivos ou
individuais;

V1. comunicar ao pessoal responsavel pela salde 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 saude.

VII. submeter-se aos exames médicos previstos nas Normas

Regulamentadoras do Ministério do Trabalho e Emprego;

VIIl. ampliar a divulgacao das medidas de prevencao referente a

salde e segurancga do trabalho implementadas.

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

Art. 135. As empresas deverao manter os ambientes de trabalho em

condicdes adequadas de higiene, seguranca e conforto, de forma a garantir e
preservar a saude dos trabalhadores, levando em conta fatores como: ruido,
iluminacao, mobiliario, maquinas e equipamentos, sanitarios, refeitorios e outros de
interesse da saude, dentro de critérios estabelecidos em legislacao especifica.

Art. 136. Em todo local de trabalho devera ser fornecido aos
trabalhadores agua potavel e fresca, através de bebedouro de jato inclinado ou outro
dispositivo equivalente, sendo proibido o uso de copo coletivo.

Art. 137. As empresas cujos trabalhadores realizem suas refeicoes

em suas dependéncias, devem reservar local especifico e adequado para esse fim,
dimensionado de forma a atender a demanda, dotado de iluminacao e ventilacao
suficiente e protegido das intempéries.

Art. 138. Nos trabalhos com exposicao a substancias tdxicas,

irritantes, infectantes, alergizantes, poeiras ou substancias que provoguem sujidade
ou em caso de exposicao a calor intenso, serd exigido, lavatério e chuveiro dotado
de agua quente e fria, separado por sexo na propor¢cao de um para cada dez
trabalhadores.

Art. 139. O vestiario deve ser dotado de armarios 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 armarios devem dispor de dois compartimentos
separados, para uso de material limpo e material contaminado/sujo.

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



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

Art. 143. A ventilacdo sera preferencialmente natural, feita por

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

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

Art. 145. Sempre que o trabalho puder ser executado na posicao

sentada, sem acréscimo de risco, a atividade, ou posto de trabalho deve ser
planejado para este posicionamento, sendo que os assentos deverao atender o
disposto na legislacao vigente.

Art. 146. Nas atividades que exijam sobrecarga muscular estéatica ou

dinamica do pescoco, 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 instituicao, empresa publica ou privada deve elaborar e
implementar o Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional, conforme
legislacao vigente.

Paragrafo unico. Todos os exames realizados, assim como todos os
atestados de Saude Ocupacional, ficarao a disposicao da autoridade sanitaria,
podendo ser solicitado a qualguer momento que esta julgar necessario.

A INVESTIGACAO DE AGRAVOS A SAUDE DO TRABALHADOR

Art. 148. Visando a preservacgao da integridade fisica e da saude dos
trabalhadores, a autoridade sanitaria deve desencadear a investigagao nos
ambientes e processos de trabalho, previamente definidas em seu planejamento, a
fim de estabelecer as medidas preventivas, corretivas e punitivas previstas em lei.
812, Se durante a investigacao for constatado pela autoridade

sanitdria, situacdo de risco grave e iminente ou dano a saude dos trabalhadores,
serao implementados, de imediato, acdes preventivas, de correcao ou de interdicao
parcial ou total.

§22. Serdo considerados para fins de investigacao todos os dbitos,

amputacdes, doencas ocupacionais de carater epidémico, bem como, outros
acidentes graves relacionados com o trabalho e considerados como eventos
sentinela.

B Secao VI
DAS DISPOSICOES FINAIS DA SAUDE DO TRABALHADOR

Art. 149. Nao poderao ser comercializados, fabricados, importados,
vendidos ou locados, maquinas e/ou equipamentos desprovidos de dispositivo
adequado de seguranca e de protecao contra acidentes.

Art. 150. Os trabalhadores e/ou suas entidades representativas



poderao encaminhar dendncia a autoridade sanitéria, nas questdes que
comprometam a saude e seguranca dos trabalhadores.

Art. 151. Todas as questdes relativas a saude e seguranca dos

trabalhadores no Estado serao regidas pelas disposicdes contidas na Lei Estadual
n.2 13.331/01, neste regulamento, nas Normas Técnicas e atos administrativos,
existentes ou a serem editados pela SESA/ISEP, podendo ainda, a autoridade
sanitaria fazer uso de Legislacao Federal vigente.

Art. 152. Para subsidiar a avaliacdao e analise nas questdes relativas
a saude e seguranca dos trabalhadores, a autoridade sanitaria podera exigir, da
empresa, copia de documentos pertinentes.

Art. 153. A SESA/ISEP dentre as acdes de prevencao de agravos a
saude dos trabalhadores realizara inspecdes nos ambientes de trabalho, de forma a
identificar os riscos existentes e sua relacao com a salde dos trabalhadores.

CAPITULO 11l
DA VIGILANCIA SANITARIA E AMBIENTAL

Segéol
DISPOSICOES GERAIS

Art. 154. As atividades de vigilancia sanitaria, epidemioldgica e

ambiental, devem ser desenvolvidas mediante a identificacao de fatores de risco, e
dos diferentes agravos a saude.

Paragrafo unico. Entende-se como fator de risco, uma exposicao

ambiental, um atributo individual, ou qualquer evento que determinem maior
probabilidade de ocorréncia de danos a saude da populacao e/ou ao meio.

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

Art. 156. As atividades de Vigilancia Ambiental em Saude,

compreendem o conjunto de acdes e servicos prestados por érgaos e entidades
publicas relativos a vigilancia ambiental em saude, visando o conhecimento e a
deteccao ou prevencao de qualquer mudanca nos fatores determinantes e
condicionantes do meio ambiente que interferem na salde humana, com a finalidade
de recomendar e adotar medidas de prevencao e controle dos fatores de riscos
relacionados as doencgas e outros agravos a saude, em especial:

I. vetores;

Il. reservatdrios e hospedeiros;

I11. animais peconhentos;

IV. agua para consumo humano;

V. ar;

VL. solo;

VIl. contaminantes ambientais;

VIII. desastres naturais; e

IX. acidentes com produtos perigosos.

Art. 157. Cabe a SESA/ISEP executar acdes de regulacao,
normatizacao e controle da instalacao e do funcionamento de estabelecimentos
prestadores de servicos de salde e de interesse a salde, publicos e privados.

§12. Essas acoOes poderdo ser formalizadas através de convénios de



mutua colaboracao e/ou da formagao de Comissdes Técnicas com a participacao da
Vigilancia Sanitéria e entidades representativas de classes, universidades, érgaos de
defesa do consumidor, Promotoria Plblica e demais representacoes afins, da esfera
federal, estadual ou municipal.

§22. A SESA/ISEP devera instituir consulta publica prévia, antes da
normatizacao de produtos e servicos de interesse a salde, garantindo a ampla
divulgacao a sociedade.

Art. 158. Na auséncia de legislacao especifica para servicos de alta
complexidade ou situacdes emergenciais envolvendo radioatividade, uma vez
detectado risco potencial a salde de pacientes, profissionais ou publico em geral,
bem como ao meio ambiente, a SESA/ISEP, deve tomar medidas a fim de cessar o
risco, baseadas em recomendacdes técnico-cientificas nacionais ou internacionais.

Secao ll
DO LICENCIAMENTO

Art. 159. Licenca sanitaria é o instrumento pelo qual o

estabelecimento publico ou privado torna-se habilitado para o funcionamento.
Paragrafo unico. A licenca sanitaria deve ser expedida pelas

Secretarias Municipais de Saude ou pela SESA/ISEP, observadas as competéncias.

Art. 160. Os estabelecimentos de interesse a saude, devem

apresentar a autoridade sanitaria competente, previamente ao funcionamento, sem
prejuizo de outras exigéncias legais, a relacao dos servicos técnicos que compdem
sua estrutura e memorial descritivo de atividades.

Art. 161. Serdo fornecidas licencas sanitdrias para estabelecimentos

comerciais, industriais, prestadores de servicos de salde e de interesse a saude, ou
de qualguer natureza, que estejam de acordo com a normatizacao sanitaria 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 saude.

Art. 162. Compete a SESA/ISEP expedir licenca sanitaria para:

I. 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 analises de produtos,

como, os relacionados a alimentos, dguas, medicamentos, correlatos, cosméticos,
saneantes e domissanitarios.

Paragrafo unico. O Secretario Estadual de Saude, através de ato

préprio, poderd delegar aos municipios a competéncia descrita neste artigo.

Art. 163. A expedicao ou renovacao da licenca sanitaria é
condicionada a inspecao pela autoridade sanitdria competente.

Art. 164. A licenca sanitaria é o reconhecimento da habilitacao

momentanea, podendo, a qualquer tempo, ser suspensa ou cancelada no interesse
da salde publica, sendo assegurado ao proprietario do estabelecimento o direito de
defesa em processo administrativo instaurado pela autoridade sanitaria.

Art. 165. A renovacao 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 legislacao especifica.



Art. 166. O documento da Licenca Sanitaria deve ser afixado em local
visivel ao publico.

Art. 167. O estabelecimento, mesmo com a Licenca Sanitaria

devidamente regularizada, pode sofrer autuacao ou intervencao de outros érgaos
das esferas federal, estadual e municipal, que tém interface com o SUS e possuam
atribuicdo especifica para interceder no estabelecimento.

Art. 168. Nos estabelecimentos prestadores de servicos de saude, a

realizacao de reformas fisicas ou alteracdes no niumero de leitos hospitalares, torna
obrigatdria a renovacao do cadastro junto a Vigilancia Sanitaria e implica em nova
vistoria.

Paragrafo unico. Quando houver mudanca de responsavel técnico, o
estabelecimento deverd requerer a substituicdo de responsabilidade técnica junto a
vigilancia sanitaria.

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

Art. 170. Quando da concessao do Certificado de Habite-se expedido

pelo Poder PuUblico Municipal no ato de conclusao de construcao, reforma e
ampliacao de habitacdes unifamiliares e multifamiliares devem ser obedecidos os
critérios sanitarios constantes deste Regulamento.

Secao lll
DO SANGUE E HEMODERIVADOS

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

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

Art. 173. Cabe a Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal

controlar, fiscalizar e regulamentar os estabelecimentos publicos e privados que
coletarem, produzirem, distribuirem ou utilizarem em seus procedimentos sangue,
seus componentes e/ou derivados.

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

a) da fiscalizacao e avaliacao de amostras soroldgicas, investigacao
epidemioldgica de casos de doencas transmissiveis por sangue;

b) de sistemas de avaliacao, através de cruzamento de dados de

doacoes e transfusodes realizados no Estado, entre outros.

Art. 174. E de responsabilidade dos Servicos de Hematologia e
Hemoterapia/Unidades hemoterapicas:

. cumprir a legislacao vigente referente a sangue, hemocomponentes

e hemoderivados;

Il. realizar todos os testes e exames, seguindo os 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 Kkits;
Ill. 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 unidades coletadas e ja
testadas devem ser estocadas em areas 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;

VII. realizar os exames soroldgicos e imunohematoldgicos previstos

na legislacdo sanitdria vigente e em conformidade com a mesma, 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.

VIII. realizar obrigatoriamente a identificacao de anticorpos irregulares,

em todos os casos onde a pesquisa for positiva;

IX. utilizar materiais descartaveis e atéxicos, com registro no Ministério

da Saude, em todas as fases do processo de obtencao até a utilizacao do sangue,
bem como tomar os cuidados com a seguranca dos usudrios e funcionarios, com
relacao a exposicdo a materiais com riscos biolégicos de contaminacdo, e os
procedimentos para o descarte dos materiais;

X. informar corretamente os dados de doacdes/transfusdes para o

sistema de controle hemoterapico dentro do cronograma estabelecido pela
SESA/ISEP, e outros sistemas definidos em legislacao vigente;

Xl. convocar, nos casos de transfusdes contaminadas e ou suspeitas,

os doadores/receptores, notificd-los acerca de seu diagnéstico pessoalmente, trata-los
ou encaminhé-los aos servicos de referéncias;

XIl. as unidades hemoterapicas que realizam transfusao, devem

manter contrato/convénio com as unidades hemoterdpicas fornecedoras.

Secao IV
DAS MEDIDAS DE SANEAMENTO

Art. 175. As medidas de saneamento constituem obrigacao do
Estado, dos Municipios, de instituicdes publicas e privadas, bem como das pessoas
fisicas.

Art. 176. A SESA/ISEP, no que lhe couber, adotara providéncias para
a solucao dos problemas basicos de saneamento.

Art. 177. A fiscalizacao e cumprimento desta regulamentacao

referente a protecao ambiental e saneamento basico, e sera desenvolvido
preferencialmente pelas Secretarias Municipais de Saude e
complementar/supletivamente pela SESA/ISEP.

SecaoV ]
DO ABASTECIMENTO DE AGUA

Art. 178. Qualguer servico de abastecimento de agua, publico ou
privado, ficard sujeito a fiscalizacao da autoridade sanitaria, podendo ser instalado e
operado somente de acordo com legislacao vigente.

§12. Toda a dgua destinada ao consumo humano deve obedecer ao



padrao de potabilidade definido em legislacao especifica e esta sujeita a vigilancia
da qualidade da agua.

§22, Cabe ao responsavel pela operacao de sistema/servico ou
solucdo alternativa de abastecimento de dgua exercer o controle da qualidade da
agua conforme legislacao especifica.

Art. 179. Todas as edificacdes residenciais, comerciais, industriais ou

instalacdes em logradouros publicos, localizados em areas servidas por sistema
publico de abastecimento de 4gua, serao obrigados a fazer a respectiva ligacao ao
sistema.

§12. Ressalvam-se 0s casos de grandes consumidores, que com

prévia liberacdo do 6rgao ambiental, poderao suprir o abastecimento por meio de
outros sistemas, que deverao ser instalados, operados e monitorados de acordo com
as normas técnicas e legislacao vigente.

a) Considera-se grande consumidor, o estabelecimento que atingir

consumo mensal acima de 100 metros cubicos de agua.

§22. Nos casos previstos no paragrafo 1¢ deste artigo, serdo proibidas
as ligagdes cruzadas com a rede de abastecimento publico.

§32. Sera exigido pela autoridade sanitdria, a potabilizacdo da agua

através da desinfeccao com produtos e/ou processos que garantam a sua qualidade
microbioldgica, quando esta for destinada para consumo humano e fornecida
coletivamente.

Art. 180. Onde nao houver sistema publico de abastecimento de

agua, sera 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 legislacao especifica.

812. Os pocos fredticos devem ficar situados em nivel superior ao do
terreno.

8§22, Nao sera permitida a abertura de pocos a uma distancia inferior a
quinze metros de focos de contaminacao.

§32. Todo poco escavado deve ser convenientemente protegido, a fim

de impedir a sua contaminacao, sendo que para isso deverd possuir: paredes
impermeabilizadas até trés metros de profundidade, no minimo, tampa de concreto,
extracao da agua por meio de bomba elétrica ou manual, desvio das aguas de
chuvas e calcada de cimento com caimento adequado.

Art. 181. Na exploracao de mananciais superficiais ou subterraneos,
para qualquer finalidade, devera ser observada a legislacdo ambiental pertinente e
precedida de licenciamento junto ao Orgao Ambiental competente.

Art. 182. Toda agua para consumo humano suprida por manancial
superficial e distribuida por meio de canalizagao deve incluir no minimo tratamento
por filtracao.

Art. 183. Nos projetos, obras e operacdes de sistemas de
abastecimento de agua e solucdes alternativas, sejam publicos ou privados, deverao
ser obedecidos os seguintes principios gerais, independentemente de outras



exigéncias técnicas eventualmente estabelecidas:

l. 0 aproveitamento da agua devera ser feito em manancial de

superficie ou subterraneo, devendo a dgua apés o tratamento obedecer aos padrdes
de potabilidade estabelecidos para o tipo de consumo.

Il. todos os materiais, equipamentos e produtos quimicos utilizados

em sistemas de abastecimento de agua e solugdes alternativas, deverao atender as
exigéncias e especificacdes das normas técnicas estabelecidas pela autoridade
sanitaria competente, a fim de nao alterar o padrao de potabilidade da agua
distribuida;

I1l. toda dgua distribuida por sistema de abastecimento e solucoes

alternativas, devera ser submetida obrigatoriamente a um processo de desinfeccao
por cloro, de modo a assegurar sua qualidade do ponto de vista microbiolégico e
manter concentracao residual do agente desinfetante na rede de distribuicao, de
acordo com legislagcao especifica.

a) Admite-se a utilizacao de outro agente desinfetante ou outra

condicao de operacao do processo de desinfeccao, desde que fique demonstrado
pelo responsavel pelo sistema de tratamento uma eficiéncia de inativagao
microbioldgica equivalente a obtida com a condicdo definida neste inciso.

IV. Toda a dgua natural ou tratada contida em reservatérios, casas de

bombas, pocos de succao ou outras estruturas, devera ficar suficientemente
protegida contra respingos, infiltracdes ou vazamentos, devendo tais partes serem
construidas com materiais a prova de percolacdo e as aberturas de inspecao
dotadas de dispositivos que impecam a entrada de liquidos estranhos.

V. Em todos os momentos e em toda sua extensao, a rede de

distribuicdo de dgua deve ser operada com pressao superior a atmosférica.

Art. 184. Cabe a autoridade sanitéaria verificar a forma pela qual as
habitacdes ou edificacdes comerciais e industriais sao supridas por agua.

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

Art. 186. Os sistemas de abastecimento domiciliar de dgua nao

podem afastar-se das condicdes minimas estabelecidas por este Regulamento,
pelas normas da Associagcao Brasileira de Normas Técnicas e pelos regulamentos
dos 6rgaos competentes.

Art. 187. Os edificios deverao ser abastecidos diretamente da rede

publica, quando houver, sendo obrigatéria a existéncia de reservatérios, para
atender a demanda dos mesmos, quando o sistema de abastecimento estiver em
manutencao, e nao puder assegurar absoluta continuidade no fornecimento de agua.
Paragrafo unico. A capacidade total dos reservatérios sera

equivalente ao consumo didrio do edificio.

Art. 188. Os reservatoérios terdo a superficie lisa, impermeéavel e
resistente, nao podendo ser revestida de material que possa contaminar a agua e
serao providos de:

I. Cobertura adequada, com tampa de inspecado constituida de

material nao corrosivo, devidamente instalada sobre a borda, de maneira que impeca
a entrada de materiais estranhos e infiltracao, mantida sob travamento;

Il. O acesso aos reservatorios deve ser facilitado, porém restrito ao

pessoal da manutencao;

IV. Extravasor com diametro superior ao da canalizacao de

alimentacao, desaguando em ponto perfeitamente adequado e visivel, devendo a



sua extremidade ser provida de tela milimétrica;

V. Canalizacao de limpeza, provida de registro, funcionando por

gravidade ou por meio de elevacao mecanica, com a tomada no fundo do
reservatdrio, para drenagem total do mesmo, visando sua limpeza e desinfeccao;
V1. No caso de reservatérios inferiores, com funcionamento por meio

de elevacao mecanica, devera ser previsto rebaixo no fundo para o escoamento
total;

VII. Serd obrigatéria a limpeza peridédica dos reservatérios de agua,

por periodo nao superior a seis meses.

VIII. A tomada de dgua nos reservatorios superiores de edificacdes

coletivas e de estabelecimentos de interesse a salde, devera ser feita no minimo a
0,10 metros do fundo.

IX. Os reservatérios das edificacdes citadas no inciso VIII, deverao

possuir camara dupla, com tampa de inspecdo e dispositivos que proporcionem o
seu funcionamento independente.

Paragrafo unico. Para fins de reserva de incéndio nos reservatoérios,

deverdo ser consultadas as normas de prevencao e combate a incéndios do Corpo
de Bombeiro.

Art. 189. E vedada a passagem de tubulacdo de dgua dentro de

fossas, ramais de esgoto, pocos absorventes, pocos de visita e caixas de inspecao.
Paragrafo unico. A proibicao se estende as tubulacdes de esgotos,

de qualquer natureza, que nao poderdo passar pelo interior de reservatérios ou
caixas de agua.

Art. 190. A fiscalizacao da qualidade das aguas destinadas ao
consumo humano é atribuicao do Sistema Unico de Saude - SUS, através de seu
6rgaos competentes.

Subsecao | ]
DAS EMPRESAS DE LIMPEZA DE RESERVATORIOS

Art. 191. As empresas prestadoras de servicos de limpeza e
desinfeccao de reservatérios, serao cadastradas e licenciadas pela autoridade
sanitaria, devendo possuir responsavel técnico devidamente habilitado.

§ 12. E expressamente proibida a execucdo destas atividades sem o
uso de Equipamentos de Protecao Individual, exclusivo para este servico.

§ 22, Os equipamentos empregados para 0s servicos de limpeza e
desinfeccao, devem ser de uso exclusivo para esse fim.

Art. 192. Os produtos utilizados nesse processo devem possuir
registro no Ministério da Saude e ter sua eficacia comprovada, bem como, a garantia
da nao existéncia de odores e residuos prejudiciais a saude.

Secao VI
DO ESGOTAMENTO SANITARIO E DRENAGEM DO SOLO

Art. 193. Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitario, seja
publico ou privado, individual ou coletivo, estard sujeito a fiscalizacdo da autoridade
sanitdria competente, em todos os aspectos que possam afetar a salde publica.

§12. Todo sistema de esgotamento sanitadrio antes de entrar em
operacao deverd ser precedido de licenciamento junto ao érgao ambiental



competente.

8§22, Os projetos de construcao, ampliacao e reforma de sistemas de
esgotamento sanitdrio, sejam publico ou privados, individuais ou coletivos, deverao
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas.

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

§12. Toda a ligacao clandestina de esgoto sanitario ou de outras
procedéncias, feita a galeria de aguas pluviais, deverd ser desconectada e ligada a
rede coletora de esgotos.

§22. Quando nao houver rede coletora de esgoto, todas as
edificacbes, de qualquer espécie, ficam obrigadas a fazer uso de tratamento
individual de esgoto, com destinacao final adequada do efluente.

§32. As edificacdes, de qualquer espécie, que utilizem sistema
individual de tratamento de esgoto devem ser mantidas em perfeito funcionamento,
devendo ser realizadas a sua limpeza e manutencao periddica.

842, O sistema individual de tratamento de esgoto, sua ligacao com a

unidade geradora de esgoto, as instalacdes e equipamentos complementares ao
mesmo devem ser construidos na area do responsavel pela sua geracao, de
conformidade com as Normas Técnicas Especificas.

852, Toda edificacao 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 utilizacdo de pocos rasos escavados, para
disposicao de efluentes de esgotos domésticos ou industriais.

Art. 196. Os conjuntos habitacionais, industriais e comerciais deverao

possuir sistema préprio de esgotamento sanitario, devidamente autorizado pelo
6rgao ambiental competente, sempre que o sistema existente nao tiver condicdes
para proporcionar o devido atendimento através de suas redes coletoras.

Art. 197. E vedada a ligacdo de &guas pluviais ou resultantes de
drenagem, a rede coletora de esgotos sanitarios.

Art. 198. Todos os aparelhos sanitarios deverao ser conectados aos
ramais respectivos por meio de sifées individuais com fecho hidraulico.

Art. 199. Os sifoes, exceto os autoventilados, deverao ser protegidos
contra dessifonamento e contrapressao, por meio de ventilacao com dispositivos
apropriados.

Art. 200. O tubo ventilador podera ser ligado ao prolongamento de um
tubo de queda acima da Ultima insercao do ramal de esgoto.

Art. 201. As empresas que operam na atividade de limpeza e

esgotamento de fossas devem ser cadastradas e licenciadas pela 6rgao sanitario
competente.

Paragrafo unico. Os dejetos provenientes dos veiculos limpa-fossa



serdo dispostos em locais cadastrados e autorizados pelo 6rgao ambiental.

Art. 202. As partes dos edificios construidos nas divisas de lotes

vizinhos ou dos alinhamentos, serao providas de calhas ou condutores para
escoamento das aguas pluviais.

Paragrafo unico. Excluem-se os edificios cuja disposicao dos

telhados, orientam as aguas pluviais para o préprio terreno da area construida.

Art. 203. As aguas pluviais provenientes das calhas e condutores dos

edificios ou mesmo nas areas descobertas de terracos, deverdo ser canalizadas até
as sarjetas ou galerias de dguas pluviais das imediacdes, passando sempre por
baixo das calcadas.

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

l. tubos de quedas, prolongados acima da cobertura do edificio;
Il. canalizacao 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 sélidos que
permitam o reaproveitamento dos residuos, sem danos a saude publica, e
minimizem os danos do meio ambiente.

Art. 206. As valas, riachos e cérregos deverao ser mantidos limpos,

sem entulhos e desobstruidos pelos responsdaveis dos terrenos atravessados pelos
mesmos, com as margens regulares, respeitada a area de preservacao permanente,
a fim de que se evite o desenvolvimento de hospedeiros ou transmissores de
doencas e, sempre que necessario, providos de obras de protecdo e sustentacao.

Art. 207. Os terrenos pantanosos e alagadicos terao sua ocupacao
definida por regulamento de posturas municipais e observado o disposto em
legislacao ambiental.

Art. 208. Todo e qualquer movimento de terra somente podera ser
executado se for evitada a formacao de colecao de agua, bem como permitido o livre
escoamento de rios, riachos e valas.

Art. 209. Toda a drenagem a ser executada a montante da captacao
de um sistema coletivo de abastecimento de agua, ndo poderd ser feita sem a prévia
autorizacao do 6rgdao ambiental.

Art. 210. Ficam todos os proprietarios de iméveis urbanos, obrigados

a executar as obras necessarias ao pronto escoamento das aguas pluviais que
possam se acumular no terreno, evitando o seu empocamento, nao sendo permitida,
em hipétese alguma, a sua drenagem a rede coletora de esgotos.

§12. Quando as condicdes topograficas exigirem o escoamento de

aguas de chuva para terrenos vizinhos, sera para isso, a critério da autoridade
sanitdria, exigida dos proprietarios do terreno a jusante, permissao para total
escoamento das aguas pluviais provindas dos terrenos a montante.

§22. As canalizacdes para aguas pluviais deverao ter diametro e
declividade conveniente ao seu escoamento.

Art. 211. O piso das areas, passeios e pordoes devem ser uniformes,



sem depressoes e com a declividade necesséaria ao escoamento das aguas.

Art. 212. A utilizacao, em atividades agropecuarias, de agua fora dos

padroes de potabilidade, esgotos sanitarios ou lodo proveniente de processos de
tratamento de esgoto, sé serd permitida mediante comprovacao de que ndo cause
danos a salde da coletividade e atenda as normas técnicas especificas.

Secao VI ]
DOS APARELHOS SANITARIOS

Art. 213. Os vasos sanitarios, os mictérios e demais aparelhos

destinados a receber dejetos, devem ser de material liso, impermeavel, continuo,
resistente a corrosao, de facil limpeza e desinfeccdo, obedecidas as normas da
Associacao Brasileira de Normas Técnicas.

Paragrafo unico. E proibida a instalacao de aparelhos sanitarios, pias

ou lavatérios construidos de material poroso.

Art. 214. Nao sera permitida a utilizacdo de pecas das instalacao
sanitarias de qualquer natureza que apresentem defeitos ou solucdes de
continuidade, que possam acarretar infiltracdes ou acidentes.

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

Art. 216. As vélvulas de descarga devem ser instaladas sempre em

nivel superior ao das bordas do receptaculo dos aparelhos e serao providas,
obrigatoriamente, de dispositivos que impecam a aspiracao de agua contaminada do
aparelho para a rede domiciliar de agua.

Art. 217. Os mictérios serao providos de dispositivos de lavagem
ligados as caixas de descargas ou valvulas de descarga.

Art. 218. E vedada a instalacdo de bidés e/ou duchas higiénicas em
instalacdes sanitdrias de uso publico.

_ Secao Vil
RESIDUOS SOLIDOS

Art. 219. Todo e qualquer sistema individual ou coletivo, publico ou

privado, de geracao, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e
destinacao final de residuos sélidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos
no Estado, estard sujeito a fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente, em
todos os aspectos que possam afetar a salde publica.

§12. Toda unidade geradora de residuos nos estados sélido ou semi-sélido

gue resultam de atividades da comunidade de origem industrial, doméstica,
atendimento a saude, comercial, agropecuaria, de servicos e de varricao que
representam potencial de risco a saude ou de poluicao, deverd possuir autorizagao
prévia junto ao 6rgdo ambiental quanto a forma adequada de acondicionamento,
coleta, armazenamento, tratamento e/ou destino final.

§22. Caberd a SESA/ISEP e as Secretarias Municipais de Saude, a

fiscalizacdo quanto as condicdes de acondicionamento, coleta interna, transporte
interno e armazenamento dos residuos gerados em estabelecimentos de interesse a
salde.



Art. 220. Os municipios devem estabelecer, na elaboracdo 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 implantacao, construcao, ampliacao e

reforma de sistemas de coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinacao final
de residuos sélidos deverao ser elaborados, executados e operados conforme
normas técnicas especificas.

§12. Qualquer forma de disposicao de residuos sélidos devera ter
projeto previamente aprovado pelo érgao ambiental competente.

§2. O projeto deve prever, no minimo, condicdes de infra-estrutura
adequada quanto ao acesso e restricao da area, drenagem e tratamento do
percolado, controle de vetores, drenagem de gases, protecao de mananciais
superficiais e subterraneos.

832, O projeto deve prever manutencao adequada.

Art. 222. Os residuos sélidos infectantes e especiais, tais como,

guimicos perigosos, farmacéuticos e radioativos, devem ser avaliados pelos érgaos
de salde e/ou de meio ambiente competentes, de forma diferenciada dos residuos
comuns quanto as suas caracteristicas, desde a fonte geradora, segregacao,
acondicionamento, coleta interna, transporte interno e externo, armazenamento,
coleta externa, destino final e/ou tratamento.

Paragrafo unico. Deve ser respeitada a classificacdo da Associacao

Brasileira de Normas Técnicas — ABNT quanto aos residuos sdlidos infectantes,
especiais, comuns e industriais.

Art. 223. As edificacdes de uso coletivo e estabelecimentos de

interesse a saude, devem dispor de local especifico para o armazenamento
provisério de residuos, dotado de cobertura, acesso restrito, dispositivos que
impecam a entrada de vetores, piso revestido de material impermeavel e lavavel.
Paragrafo unico. Poderd, ainda, ser exigida iluminacao artificial,

ponto de agua, ralo sifonado e area para higienizacao de equipamentos auxiliares.

Art. 224. Os estabelecimentos prestadores de servicos de salde
devem atender a legislacao especifica vigente quanto aos residuos sélidos gerados,
atendendo aos requisitos dos 6rgao ambiental e de saude.

Art. 225. E vedada a reciclagem de residuos sdélidos infectantes
gerados por estabelecimentos prestadores de servicos de saude.

Art. 226. Cabera aos estabelecimentos geradores de residuos de
servicos de saude:

l. gerenciar os seus residuos, desde a geracao até a disposicao final,
de forma a atender os requisitos ambientais e de saude publica;

Il. elaborar e implementar o Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude - PGRSS;

I1l. segregar, acondicionar e identificar os residuos adequadamente;
IV. assegurar o adequado armazenamento temporario e externo dos
residuos, em conformidade com a legislacao sanitaria e ambiental.

Art. 227. Os residuos comuns devem ser apresentados devidamente



acondicionados para coleta publica, de forma que impeca o acesso de vetores e
animais, respeitando a postura do gestor do servico de coleta e obedecendo a
legislacao vigente.

Art. 228. O servico responsavel pela coleta, transporte, destino final e/
ou tratamento, deve estabelecer e respeitar as condicdes necessarias de
manutencao em todas as etapas do processo e freqiéncia da coleta.

Art. 229. A coleta e o transporte dos residuos serao 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 provisérios para atender esses domicilios.

Art. 231. Na zona rural ou em localidades que ndo haja coleta publica
para residuos comuns, o destino final recomendado é o enterramento no terreno
pertencente ao domicilio gerador ou outra tecnologia adequada.

Art. 232. As instalacdes destinadas ao manuseio de residuos com

vistas a sua reciclagem, deverao ser projetadas, operadas e mantidas de forma
tecnicamente adequada, a fim de ndo vir a comprometer a saide humana e o meio
ambiente.

Paragrafo unico. As instalacdes que armazenam temporariamente

residuos sdlidos, para fins de reciclagem, devem possuir infra-estrutura minima
adequada prevendo protecao contra chuva, organizacao interna, restricao de
acesso, dispositivo que impeca a entrada e proliferacao de vetores, animais
reservatdrios e animais peconhentos, mantendo o ambiente organizado e em
condi¢cbes adequadas para higiene e limpeza.

Secao IX
DOS LOCAIS DE DIVERSOES, ESPORTES E DAS PISCINAS

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

I. Quanto ao uso:

a) piscinas publicas - utilizadas pelo publico em geral,;

b) piscinas privativas - utilizadas somente por membros de uma

instituicao, por grupos restritos, tais como: academias, clubes, condominios, escolas,
entidades, associacoes, estabelecimento de hospedagem (hotéis, motéis e
congéneres), bem como, as destinadas a outros fins, que nao o esporte ou a
recreacao, tais como as terapéuticas e outras;

c) piscinas residenciais — utilizadas por seus proprietarios, ou seja, as

de residéncias unifamiliares.

Il. Quanto ao suprimento de agua no tanque:
a) piscinas de recirculagdao com tratamento continuo e obrigatério;
b) piscinas de renovagao continua, com ou sem tratamento;

c) piscinas de “encher e esvaziar”.

Art. 234. Nenhuma piscina podera ser construida ou funcionar sem a
aprovacao da autoridade sanitaria.



Art. 235. As piscinas deverao satisfazer as seguintes condicdes:

l. revestimento interno de material impermeavel, de superficie lisa e de
cor clara, que possibilite a visualizacao total do fundo do tanque;

Il. fundo com declividade adequada, sem reentrancias, saliéncias ou
degraus, para se evitar acidentes;

I11. lava-pés, com solucao desinfetante, e chuveiros em todos acessos
dos usuarios a area do tanque;

IV. dispositivos que produzam circulacao uniforme da agua;

V. vestidrios, instalacdes sanitarias e chuveiros separados para cada
sexo;

VL. dispositivo que impeca o refluxo das aguas 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 4gua das piscinas deve sofrer controle fisico-quimico e
bacteriolégico.

Art. 238. A qualidade da agua das piscinas obedecera as exigéncias
estabelecidas em Normas Técnicas Especiais.

Art. 239. O uso de produtos e/ou equipamentos para a desinfeccao
da agua das piscinas, deve ser feito de forma que assegurem a sua balneabilidade,
de maneira continua, durante todo o tempo que a piscina permanecer em uso.

§ 12. Os produtos e/ou equipamentos utilizados para desinfeccao
devem ter sua eficacia comprovada tecnicamente;

§ 22, A identificacao quantitativa na dgua da piscina, dos produtos de
desinfeccao, deve ser realizada através de métodos simples in loco.

Art. 240. Toda piscina publica e privativa devera ter um técnico

responsavel pelo tratamento da agua e manutencao das suas condicdes higiénicas,
ficando obrigado a verificar, de modo rotineiro, o Ph e a eficiéncia do processo de
desinfeccao.

Art. 241. Os freqlentadores das piscinas publicas e privativas
deverdo ser submetidos a exames médicos, de acordo com Norma Técnica
Especifica.

Art. 242. As piscinas devem ter o suprimento de agua pelo processo
de recirculacao.

§12. A maquina e os equipamentos das piscinas devem permitir a
recirculacao de um volume de agua igual ao de suas respectivas capacidades, num
periodo maximo de oito horas.

§22. O presente dispositivo nao se aplica as piscinas de encher e
esvaziar.

Art. 243. As instalacbes de esgotamento das piscinas nao deverao
permitir conexao direta com a rede publica de esgotos sanitarios.
Paragrafo unico. As instalacdes sanitarias ligadas a rede publica de



esgotos sanitarios nao devem permitir a interconexdao com quaisquer outros sistemas
de esgotamento de piscina.

Art. 244. O nUmero maximo de banhistas, utilizando a piscina ao
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 renovacado continua, o tratamento podera
ser dispensado, desde que o volume de renovacao total da 4&gua mantenha a sua
qualidade.

Art. 247. A instalacado, funcionamento e operacdo 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 aos mesmos.

Art. 249. As piscinas podem ser interditadas pelo nao cumprimento
das prescricdes deste Regulamento e das Normas Técnicas Especiais.

Art. 250. O responsavel por piscina de qualquer natureza, fica

obrigado a manter e adotar mecanismos que evitem a procriacao de vetores e
qualquer tipo de acidente.

Paragrafo unico. O nao cumprimento do disposto neste artigo

implicard na aplicacdo das penalidades previstas na Lei Estadual n.2 13.331/01 e nas
disposicoes deste regulamento.

Art. 251. Nao se aplicam as piscinas domiciliares os seguintes
dispositivos: inciso lll e V do artigo 235, artigos 244 e artigo 248.

Secao X
DAS HOSPEDAGENS, COLOI\!IAS DE fERIAS, ACAMPAMENTOS E
ESTACOES DE AGUAS

Art. 252. Nenhum estabelecimento de hospedagem, col6nia de férias,
acampamento ou estacao de aguas serd instalado, sem prévia autorizacao da
autoridade sanitdria competente.

Art. 253. O responsavel por colonia de férias ou acampamento de

qgualquer natureza, que faca uso de fonte prépria para abastecimento, deve efetuar
controle de qualidade da agua.

812. As provenientes de fontes naturais devem ser devidamente

protegidas contra contaminacao.

§22. As provenientes de poco perfurado devem preencher as

exigéncias previstas no presente Regulamento e nas respectivas Normas Técnicas.

Art. 254. Os acampamentos de trabalho ou recreagao e as coldnias
de férias s6 poderao ser instaladas em terrenos secos e com declividade suficiente
ao escoamento das aguas pluviais.



Art. 255. Os acampamentos de trabalho ou recreacao, quando

constituidos unidades de alojamento, deverao preencher as exigéncias minimas
deste regulamento, no que se refere a instalagdes sanitarias adequadas, iluminacao
e ventilacao, entelamento das aberturas, precaucdes quanto a vetores e roedores e
adequado destino dos residuos sélidos e liquidos.

Paragrafo unico. Os acampamentos de empresas que explorem

florestas nativas ou exéticas, deverao atender as resolucdes dos 6rgdos ambientais,
de forma a prevenir o surgimento de hantaviroses, ou qualquer outra enfermidade
provocada por roedores.

Secao XI B
DOS LOTEAMENTOS E HABITACOES

Art. 256. Todos os loteamentos devem ser aprovados pelo poder

publico municipal, que deverd observar a avaliagao da autoridade sanitéria e do
6érgao ambiental, os principios de protecao a saude da populagao e avaliacao de
impacto a salde quanto aos aspectos de salubridade, drenagem, infra-estrutura
sanitaria, manutencao de areas livres e institucionais, sistemas de lazer, indices de
ocupacado e de densidade demografica e outros fatores que possam ocasionar danos
ao ambiente e que impliquem em risco a saude, sob o ponto de vista de sua
ocupacao e destinacao 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 construcao apés a
aprovacao, vistoria e liberacdo dos 6rgdaos competente da salde e meio ambiente.

Art. 259. Os loteamentos para fins industriais devem ser localizados
levando em consideracao a possibilidade de poluicao ambiental em todas as suas
formas, e ser previamente autorizado pelo 6rgao ambiental competente.

Art. 260. Todos os terrenos baldios das areas urbanas devem ser
fechados, drenados quando necessario e mantidos limpos e capinados, pelo
proprietarios.

Secao XII _
DAS EDIFICACOES

Art. 261. As edificacdes habitacionais, de lazer, de culto, comerciais e

industriais, publicas ou privadas, devem obedecer aos requisitos de higiene
indispensaveis para a protecao da salde dos usuarios, moradores e trabalhadores.
Paragrafo unico. As edificacbes descritas no caput e as entidades e

instituicao de qualquer natureza, sao obrigadas a atender aos preceitos de higiene e
de seguranca do trabalho, estabelecidas em normas técnicas.

Art. 262. Toda e qualquer edificacao, quer seja urbana ou rural,
devera ser construida e mantida, observando-se:

l. protecao contra as enfermidades transmissiveis e as enfermidades
crénicas;

Il. prevencdo de acidentes e intoxicacoes;

I11. reducao dos fatores de estresse psicoldgico e social;

IV. preservacao do ambiente do entorno;

V. uso adequado da edificacao em funcao de sua finalidade.



Paragrafo unico. Os projetos de construcao de imdveis, destinados a
qualquer fim, devem prever os requisitos de que trata o presente artigo.

Art. 263. O usuario do imdvel é o responsavel pela sua manutencao

higiénica.

Paragrafo unico. Sempre que as deficiéncias das condicdes

higiénicas, pela sua natureza, nao forem de responsabilidade do usuario ou do poder
publico, sao do proprietario.

Art. 264. Todas as edificacdes devem ser assentadas sobre terreno
preparado e nivelado, evitando a estagnacao de dgua de qualquer natureza.

Art. 265. Todas as edificacdes devem ser isoladas do solo por

camada impermeavel e resistente que as proteja contra a acdo da umidade e dos
vetores, cobrindo toda a superficie da construcao e atravessando as alvenarias, até
0 paramento exterior, com materiais que satisfagam as exigéncias das normas
técnicas vigentes.

Paragrafo unico. Quando as condicdes do terreno exigirem, para

afastar a umidade das construcdes, deve ser realizada a drenagem por processo
eficaz.

Art. 266. As edificacOes de uso residencial, devem ter o piso térreo a

0,10 metros, pelo menos, acima do nivel exterior do terreno.

Paragrafo unico. Os sub-solos podem ter utilizagao para fins nao

residenciais, desde que tenham previsto isolamentos contra a umidade e sistemas
de iluminacao e ventilacao artificial adequados.

Art. 267. As paredes externas das edificacdes devem ser protegidas

por meio de revestimento impermedvel, capaz de impedir que, no interior das
mesmas ou dos compartimentos da construcao, se faca sentir a acao da umidade.
Paragrafo unico. Quando uma das faces da construcao 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
edificacbes nao podem ser utilizados materiais que liberem emanacdes toxicas.

Art. 269. Todos os elementos construtivos e decorativos externos das
edificacbes nao devem permitir o abrigo de animais ou a estagnacao de agua.

Art. 270. Os pés direito para edificacdes deverao ser no minimo de

2,4 metros para os compartimentos destinados as edificacdes residenciais; 2,8
metros para os compartimentos de edificacbes comerciais; e, 3,5 metros para todos
os compartimentos destinados as industrias. Serao aceitos para as edificacbes em
geral os pés direto minimo de 2,2 metros para areas destinadas aos sanitarios e 2,4
metros para corredores e cozinhas.

Art. 271. As vergas maximas permitidas em todas as dependéncias
das edificacdes, para quaisquer fins, nao poderao ser superiores a 1/8 de altura do
pé direito, para facilitar a renovacao de ar do ambiente.

Art. 272. Os compartimentos das edificacdes devem apresentar as
dimensdes compativeis com o mobiliario e equipamento minimo necessario ao uso
projetado, que permitam a circulacao segura para 0s seus ocupantes.

Art. 273. As cozinhas nao devem possuir comunicacao direta com as
instalacOes sanitarias.



Art. 274. Nas residéncias deve haver pelo menos, uma instalacao
sanitaria provida de um vaso sanitario, um lavatoério e um chuveiro, com dimensodes
compativeis com o equipamento a ser instalado.

Art. 275. A largura minima dos corredores internos das edificacbes
residenciais é de 0.80 metros e nos edificios de habitacao coletiva ou para fins
comerciais, a largura minima é de 1.20 metros, quando de uso comum.

Art. 276. As mansardas e sétaos s6 podem ser utilizadas como
habitacdo quando satisfazerem as exigéncias impostas aos dormitérios e as
condicdes do necessarios 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 acao dos raios solares e seja garantida a ventilacao e a renovacao de ar.

Art. 278. Nas edificacOes residenciais, comerciais, estabelecimentos
prestadores de servicos a saude e hospedagem, nao é permitido o uso de forro
gradeado.

Art. 279. Os terracos de cobertura devem ter o revestimento externo
impermeavel.

Paragrafo unico. Devem ainda, ter a declividade necessaria ao

pronto escoamento das dguas que deverdo ser conduzidas ao 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 aguas pluviais
provenientes dos telhados, as quais terdo assegurado o seu facil escoamento.

. Quando nao for possivel atender exigéncias deste artigo, o

escoamento das aguas deve ser feito por meio de calhas ligadas a coletores, uma
vez preenchidos os seguintes requisitos;

a) adocao de dispositivos nas construcdes para a fixacao e que

facilitem o acesso e a inspecao das calhas em toda a sua extensao;

b) que as calhas sejam sempre proporcionais em dimensoes, a

capacidade de captacao da area de cobertura que vao servir, evitando
extravasamento, de acordo com a Associacao Brasileira de Normas Técnicas.

c) as calhas devem ser desobstruidas periodicamente e mantidas com

inclinacao adequadas para o total escoamento da agua.

Art. 281. As areas descobertas dos perimetros fechados das

edificacbes, devem ter piso revestido por material impermeavel e ser dotados de
ralos receptores de dguas pluviais, ligados a canalizacao de escoamento que devem
ser tubuladas ao atravessar o interior das edificacdes.

Art. 282. Todos os compartimentos das construcdes devem ter
iluminacao e ventilacao conveniente, por aberturas naturais ou sistemas artificiais,
cujo numero e dimensdes serao determinados através de Normas Técnicas.

§12. Para quartos e salas sao exigidas aberturas minimas
equivalentes a 1/6 da area total do ambiente, para iluminacao e ventilacao natural.

§22. Para banheiros e cozinhas deve ser prevista ventilacao com



tomada de ar externa.

832. A profundidade dos quartos, salas, e cozinhas, nao pode exceder
em trés vezes o pé direito existente.

Art. 283. Clarabdias sao permitidas sobre escadas, corredores ou

locais gue ndo se destinem a habitacdo ou permanéncia prolongada de pessoas.
Paragrafo unico. As clarabdias devem ser superelevadas de modo

que, lateralmente, hajam aberturas de ventilacao.

Art. 284. Salvo para efeitos decorativos, os pavimentos transllcidos

s6 sao admitidos nos locais de estadia passageira ou quando nao for possivel ter
aberturas laterais para iluminacao natural, devendo ser assegurada, entretanto, a
necessaria ventilacdo nos locais.

Art. 285. A iluminacao 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 edificacdes comerciais e industriais devem ter instalacoes
sanitarias independentes para ambos 0s sexos, com acesso independente.

§12. As instalagOes sanitdrias para homens devem ser providas de um
vaso sanitario, um mictério e um lavatério para cada 100,00m2(metros quadrados)
de area util das salas.

§22. As instalacdes sanitarias para mulheres devem ser providas de
dois vasos sanitario e um lavatério para cada 100,00mz(metros quadrados) de area
util das salas.

Art. 287. Aos hotéis, casas de pensao e estabelecimentos
congéneres, aplicam-se as disposicdes relativas aos estabelecimentos que
produzem ou comercializam alimentos, bem como:

l. ndo sera permitido compartimento destinado a dormitério com

menos de 6m2 (metros quadrados) de area, nao podendo, neste caso, ser ocupado
por mais de uma pessoa;

Il. as paredes divisérias deverdo ser até o teto, ndao sendo, portanto,

permitido o uso de meia-parede;

I11. haverd instalagbes sanitdrias para ambos 0s sexos, na proporgcao

de um vaso sanitario e um chuveiro para cada 20 pessoas, excluindo-se no cOmputo
geral, os apartamentos que disponham de sanitario préprio.

Art. 288. E vedado o tubo de quedas para residuos sélidos, em

edificacbes residenciais, comerciais e estabelecimentos de interesse a saude.
Paragrafo unico. Os tubos de queda existentes nas edificacbes
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 condicdes favoraveis a criacao e proliferacao de
vetores, obedecendo as prescricoes referentes a higiene das edificacdes, suprimento
de agua potavel, tratamento e disposicao final adequados de esgotos sanitarios e
residuos sélidos.

Art. 290. A estrutura fisica dos Estabelecimentos de Interesse a
Saude serdo definidas por Normas Técnicas Especiais, quando ndao houver



legislacdo especifica federal, estadual ou municipal.

Art. 291. Os Estabelecimentos de Interesse a Salude devem ter
acesso independente das demais areas da edificacao, na hipdétese de uso
conjugado.

Secao Xl
DA ELABORAGCAO, APRESENTACAO DOS PROJETOS E EXECUCAO DAS
OBRAS DAS EDIFICACOES PARA QUAISQUER FINS.

Art. 292. Os projetos a serem avaliados pela autoridade sanitaria

devem ser elaborados em obediéncia as Normas Técnicas da Associacao Brasileira
de Normas Técnicas - ABNT, a este regulamento e as legislacdes e normas técnicas
especificas.

Art. 293. Os projetos devem ter responsavel técnico legalmente
habilitado, que é o responsavel pelo atendimento integral a este regulamento.

Art. 294. A obra deve ser executada em consonancia com o projeto
aprovado, devendo a sua execucao ser acompanhada por responsdavel técnico
legalmente habilitado, que responde, solidariamente com o proprietario, pelo
cumprimento do projeto aprovado.

] Segéo XV )
DOS CEMITERIOS, FUNERARIAS, CAPELAS MORTUARIAS,
NECROTERIOS, INSTITUICOES DE MEDICINA LEGAL, CREMATORIOS E
CONGENERES

Art. 295. Os estabelecimentos que realizam preparacao de cadaveres
devem ter autorizacao da vigilancia sanitaria.

Art. 296. Os projetos de cemitérios devem ser aprovados pela
autoridade sanitaria e 6rgao ambiental, observando o necessario isolamento das
areas edificaveis, através de logradouros publicos.

§12. Nas zonas abastecidas por rede publica de agua, a distancia
minima de 14 metros.
§22. Nas zonas nao providas de rede publica de agua, a distancia
minima de 30 metros.

Art. 297. Nos projetos de implantacao de cemitérios, deve ser

previsto, sistemas de drenagem das covas, tratamento de efluentes, drenagem de
aguas pluviais independentes e construcao de pocos de monitoramento do lencol
fredtico e subterraneo.

Art. 298. O lencol de agua, sob os cemitérios horizontais, deve ficar
no minimo a 5 metros de profundidade.

Art. 299. O nivel dos cemitérios em relacao aos cursos de agua
vizinhos devera ser suficientemente elevado, de modo que as dguas das enchentes
nao atinjam o fundo das sepulturas.

Art. 300. Todo cemitério em funcionamento fica sujeito a fiscalizacao
da autoridade sanitaria devendo o mesmo atender as legislagdes pertinentes.

Art. 301. Os vasos ornamentais devem ser preparados de modo a nao



conservarem agua que permita a proliferacdo de vetores.

Art. 302. As capelas mortuarias devem ficar, no minimo, 03 (trés)
metros afastadas dos terrenos vizinhos.

Art. 303. As capelas mortuarias devem ser ventiladas, iluminadas e
disporem, no minimo, de sala de vigilia e instalagdes sanitarias independentes para
ambos 0s sexos.

Art. 304. As camaras de sepultamento de cemitério vertical, a nivel

superior do solo, deverao ser construidos de material impermeavel de modo que
garanta a nao exalacao de odores e vazamento de liquidos derivados da
decomposicao.

Paragrafo unico. Os gases e liquidos poderao ser removidos das

camaras de sepultamento por sistemas de drenos com disposicao final adequada e
que atendam as legislacdes especificas.

Art. 305. Os crematodrios deverao ter seu projeto aprovado pela
autoridade sanitdria e érgao ambiental competente, sendo localizados em areas
definidas pelo zoneamento municipal.

§12. Devem dispor das seguintes instalacdes minimas:

l. sala de espera;

Il. sala de vigilia com iluminacao e ventilacao adequadas; e
I11. sanitarios completos para ambos os sexos.

§22. Devem dispor de camara crematdria que assegure a completa
incineracao, em conformidade com as legislacdes especificas.

Art. 306. Os necrotérios devem atender a legislacao vigente e as
Normas Técnicas Especificas.

Art. 307. E vedada a inumacado de caddveres em igrejas e

congéneres, conventos e terrenos adjacentes.

Paragrafo unico. A permanéncia de cadaveres nestes locais somente

€ permitida durante o tempo necessario as missas ou sufragios a celebrar.

Art. 308. Somente é permitido sepultamento em cemitério que
preencham as condi¢cdes deste regulamento.

Art. 309. E vedado o uso de caixdes metalicos ou revestidos com este

material, bem como de qualquer outro material impermeavel, nao degradavel, exceto
quando utilizados:

l. em embalsamamentos;

Il. em exumacao;

I11. para outras formas de acondicionamento de cadaveres, desde que

nao tenham de ser com eles enterrados, sendo obrigatdria a desinfeccao apds o uso.

Art. 310. Além da madeira, outros materiais poderao ser utilizados na
confeccao de caixdes utilizados para inumacao de cadaveres, desde que submetidos
a aprovacao da autoridade sanitaria.

Art. 311. O transporte de cadaveres s6 podera ser feito em veiculo
especialmente destinado a este fim.

Paragrafo unico. Os veiculos deverao ter condicdes de lavagem e
desinfeccao apés o uso.



Art. 312. O prazo minimo para a abertura de timulos e/ou remocao de
restos mortais é fixado em trés anos contados da data de ébito, sendo, reduzido para
dois anos no caso de criancas até a idade de seis anos inclusive.

§12. Ficam excetuados os prazos estabelecidos no caput, quando
ocorrer avaria no tumulo, infiltracdo de dgua nas carneiras, ou por determinacao
judicial, devendo ser comunicada a autoridade sanitaria competente.

§22, O transporte dos restos mortais, exumados ou nao, sera feito em
caixao funerdrio adequado ou em urna metalica.

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
dispersao de tintas e derivados nas demais secdes de trabalho, observado o prévio
licenciamento pelo 6rgao 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 érgdo ambiental.

Art. 315. E vedado o funcionamento de oficina, garagens e postos de
servico com piso de chao batido.

Art. 316. As garagens, oficinas, postos de servicos ou de
abastecimento de veiculos estao sujeitos as prescricdes referentes as edificacdes
comerciais em geral, onde se aplicarem.

Art. 317. Os pneus, novos e usados, ou outros objetos que possam
acumular agua, devem ser mantidos cobertos de modo a nao permitir a proliferacao
de vetores.

. Secao XVI B
DAS CONDICOES GERAIS DAS EDIFICACOES

Art. 318. Toda edificacao destinada a qualquer finalidade, deve ser
vistoriada pela autoridade sanitaria competente, apds a conclusao das obras de
construcao, ampliacao ou reforma, visando a autorizacao de sua ocupacao.

§12. O proprietario ou o ocupante da edificacdao é o responsavel pela
solicitacao da vistoria, quando do final das obras.

8§22, Toda edificacao vaga de uso nao residencial, antes de ser
novamente ocupada, deve ser vistoriada pela autoridade sanitaria, para a verificacdo
do atendimento das prescri¢cdes deste regulamento.

§32. Estando a edificacao ou a parte a ser ocupada, em condicdes, a
autoridade sanitaria competente emitira documento autorizando a ocupacao,
conforme Norma Técnica Especial.

Art. 319. O acesso e transito as edificacdes de uso publico 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 sanitarias, a fim de impedir a criacao ou
proliferacao de vetores.

Art. 321. Quando uma edificacao, ou parte dela, terreno ou logradouro

oferecer risco a salde publica, a autoridade sanitaria instaurard o competente
processo administrativo e intimara o proprietario ou responsavel para que adote as
providéncias cabiveis.

Paragrafo unico. Nao cumprido o termo de intimacao, aplicam-se as

penalidades cabiveis.

Art. 322. Os prédios ou parte de prédios desocupados, em que houver
falta de condicdes higiénico-sanitarias, serdo objeto de interdicao provisdria.

§812. Na hipdtese de serem encontrados produtos e/ou substancias

gue possam prejudicar a salde publica ou causar incbmodo, a autoridade sanitéria
comunicara o fato a autoridade competente, requerendo autorizacao para a
remocao e/ou destruicao.

8§22, Deferida a autorizacao, serao lavrados os respectivos termos
necessarios ao registro do ato.

Art. 323. Os compartimentos das edificacdes nao poderao servir para
fins diferentes daqueles para os quais foram autorizados.

Art. 324. Nas habitacdes individuais e coletivas, casas comerciais,

armazéns, trapiches, estabelecimentos de qualquer natureza, terrenos ou
logradouros publicos, serao observadas as condicdes sanitarias

§12. Todas as instalacdes sanitarias, tanques, banheiros, mictérios,

vasos sanitdrios, seus aparelhos e acessérios deverao ser mantidos em condicdes
adequadas de higiene e limpeza e, em perfeito funcionamento.

§22. E vedado o acimulo 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 proliferacao de vetores, ou colocar em risco
a saude coletiva.

Art. 325. Nos estabelecimentos ou lugares frequentados pelo publico,
observadas as caracteristicas de cada local, serd exigida a instalacao de
bebedouros higiénicos de jato com a disponibilizacao de copos descartaveis.

Art. 326. E obrigatério a instalacdo de sabonete liquido em
dispensador nas instalagdes sanitarias de uso coletivo, ficando proibido o uso de
sabonete sélido.

Art. 327. E obrigatéria a disponibilizacdo, dentro das instalacdes
sanitdrias, de aparelhos para toalhas de papel, ou outro qualquer de uso individual,
nos locais frequentados pelo publico, ficando proibido o uso de toalhas coletivas.

Art. 328. Todos os estabelecimentos, publicos ou privados, em que

sejam depositados, manipulados, armazenados, guardados e comercializados
materiais que se prestem ao abrigo ou proliferacao de vetores, de animais
reservatérios de doencas infecciosas, bem como de animais peconhentos, devem
ser construidos e mantidos a prova desses animais.



812. A arrumacao e empilhamento de sacos, fardos, caixas e materiais
similares, nesses estabelecimentos, devem ser feitos sobre estrados e de modo a
permitir facil adocao de medidas de controle de vetores.

§22. E obrigatéria a cooperacdo dos responsaveis pelos

estabelecimentos no controle de vetores, mantendo a propriedade livre dos fatores
gue propiciem o acesso, abrigo, fonte de alimentacao e agua disponivel para
procriacao de vetores e outros animais.

Art. 329. O morador da edificagao em cujo interior ou dependéncias

indiretas forem encontrados focos de vetores e animais reservatérios de doencas
infecciosas, bem como animais peconhentos, fica obrigado a adotar as medidas de
profilaxia, visando sua eliminacao.

Paragrafo unico. A adocdo das medidas serd obrigatdria no prazo

estabelecido pela autoridade sanitaria conforme a avaliacao do risco epidemiolégico
e o potencial de agravo a saude publica.

Art. 330. E vedado criar ou conservar porcos ou quaisquer outros
animais que, por sua espécie ou quantidade, possam ser causa de insalubridade ou
de incObmodo nos nucleos de populacao.

Art. 331. E vedado utilizar quaisquer compartimentos de uma
edificacao habitacional, inclusive pordes e sétaos para depdsito e/ou criacao de
animais, que causem inconveniéncia.

Art. 332. Nos prédios em construcao, é obrigatdério a disponibilizacao
de instalacbes sanitarias provisérias adequadas e proporcionais ao nimero de
operarios, providas de vasos sanitarios, chuveiros e lavatérios.

Art. 333. Nas escavacoes de alicerces ou fundacdes de prédios, ou
qualquer outro obra em construcao, devem ser adotadas medidas que evitem o
acumulo de &guas de infiltragdo ou pluviais.

Art. 334. Nas visitas sanitdrias as chacaras, jardins, hortas, terrenos

cultivados ou incultos e logradouros publicos, a autoridade sanitaria verificard se
estdao sendo cumpridos e observados os preceitos higiénicos, de acordo com este
Regulamento.

I. Quando as condicdes sanitarias exigirem benfeitorias dos terrenos,

ou construcdes neles localizados, a responsabilidade pela execucao das medidas,
recaird no proprietario do imével, salvo disposicao em contrario.

Il. Quando a autoridade sanitaria ndo puder constatar quem seja o

proprietario de terreno, ou tenha dificuldade em encontrar o mesmo, ficara o
ocupante responsdavel pelas exigéncias deste Regulamento.

Art. 335. Nas hortas, chacaras, jardins, terrenos cultivados, incultos
ou pantanosos, além de outras disposicdes deste regulamento que forem aplicaveis,
€ vedado:

l. o emprego, como adubo, de fezes humanas e residuos sélidos in
natura.
Il. a utilizacdo de aguas servidas e de esgoto, para fins de irrigacao.

Art. 336. Na area urbana, é permitido o plantio de alimentos em
terrenos baldios desde que mantidas em condicdes adequadas de organizacao e
limpeza, vedada a aplicacao de produtos quimicos para fins agricolas.



Secao XVII N
DO TRANSPORTE DE PASSAGEIROS E ESTACOES DE EMBARQUE

Art. 337. As estacOes de embarque e desembarque de passageiros
devem dispor de instalagdes sanitarias individuais para ambos os sexo, em numero
suficiente a populagao usuaria.

§12. As instalacdes sanitarias devem estar disponiveis para uso
durante todo o horario de funcionamento da estacao.

§22. A manutencao da estacao, seus arredores e suas instalacoes,
sao de responsabilidade da administracao 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 agua, devendo a agua
utilizada ser potavel;

I1l. os dejetos das privadas quimicas devem ter destino final
adequado;

IV. os papéis higiénicos devem ser descartados na privada quimica;
V. os residuos sdlidos devem ser coletados, acondicionados e sofrer
destinacao final adequada.

Art. 339. Deve ser garantido o fornecimento de equipamentos de
protecao individual e coletivo adequados aos funcionarios encarregados da limpeza
e desinfeccdo das instalacdes sanitarias.

Secao XVIII
TRANSPORTE DE CARGAS PERIGOSAS
(QUIMICAS,RADIOATIVAS, INFLAMAVEIS)

Art. 340. Toda empresa responsavel pelo transporte das cargas

perigosas quimicas, radioativas e inflamaveis, deve providenciar que a mesma seja
acompanhada de informacgdes quanto as caracteristicas dos produtos, acoes e
orientacdes primarias para 0 manuseio, armazenagem e medidas em situagdes
emergéncias.

§12. O transporte da carga, fica condicionado a prévia autorizacdo do
6rgao ambiental competente.

§22, O condutor do veiculo deve ser treinado pela empresa quanto as
condicOes de seguranca e acdes em situacao emergencial.

§32. O veiculo deve ser equipado com equipamentos de sinalizacao
emergencial, bem como os de protecao individual.

Art. 341. Todo transporte de material radioativo deve ser previamente
aprovado pela Comissao Nacional de Energia Nuclear - CNEN, ou outro que vier a
substitui-la, e atender a legislacao especifica existente.

Art. 342. Todo transporte de material radioativo utilizado em Servicos
de Radioterapia e Industrias, devera ser notificado a autoridade sanitaria estadual,
com prazo minimo de 03 (trés) dias Uteis de antecedéncia.

Art. 343. As rodovias municipais, estaduais e federais, nos



cruzamentos com mananciais de abastecimento publico de 4gua, devem estar
devidamente sinalizadas para prevenir acidentes, especialmente com cargas
perigosas.

Secao XIX
DA CRIACAO DE ANIMAIS

Art. 344. Os locais de criacdo de animais, sé serao permitidos na

zona rural onde deverao ser implementadas e mantidas as normas constantes deste
regulamento e legislacdo especifica, bem como adotar medidas que impecam a
proliferacdao de vetores e animais reservatérios de doencas infecciosas.

Paragrafo unico. A remocao desses locais sera obrigatéria, no prazo

maximo de um ano, quando o local se tornar nucleo de populacao intensa.

Art. 345. Toda e qualquer instalacao destinada a criacao, manutencao

e reproducao de animais e aves, nela incluida o sistema de armazenagem,
tratamento e disposicao final do residuos sélidos e liquidos, deve ser construida,
mantida e operada em condi¢cdes sanitarias adequadas, de modo a nao causar
incbmodo a populagao, devendo ainda observar:

l. estarem localizados em relacado 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 (cinguenta e cinco) metros de estradas federais; e

d) 50 (cinqlienta) metros, em relacao as frentes de estradas, exigida

apenas em relacao as areas de disposicao final dos dejetos.

Il. estarem localizados no minimo, a uma distancia de 50 (cinqlenta)

metros das divisas de terrenos vizinhos, podendo esta distancia ser inferior quando
da anuéncia legal dos vizinhos confrontantes;

I11. estarem localizados no minimo, a uma distancia de 50 (cinqienta)

metros em relacdo a residéncias, desde que medidas técnicas sejam adotadas
visando a reducao de odores e de vetores, para tanto se observando a
predominancia da direcao dos ventos na regiao; tais medidas serao propostas ao
6rgao ambiental e implantadas apds laudo emitido pelo referido érgao;

IV. a sua localizacao e condicbes gerais em relacao aos corpos

hidricos devem ser obedecidas as legislacdes e normas definidas pelo 6rgao
ambiental competente.

Art. 346. Os locais de criacao, venda, exposicao e transporte,

alojamento, tratamento, treinamento, competicao e abate de animais nao atendidos
pelo sistema de agua e esgotos, ficam obrigados a adotar medidas no que concerne
a provisao suficiente de agua e a disposicao adequada dos residuos sélidos e
liquidos.

Paragrafo unico. Todo sistema de disposicao final de residuos

sélidos e liquidos antes de entrar em operacao devera ser precedido de
licenciamento junto ao 6rgao ambiental competente.

Art. 347. Nos locais de criacao, venda, exposicao e transporte,

alojamento, tratamento, treinamento, competicao e abate de animais sé serao
permitidos compartimentos para repouso, destinados aos tratadores de animais,
desde que mantenham éarea especifica com iluminacado e ventilacao adequadas e
instalagdes sanitdrias, tais como lavatério, vaso sanitario e chuveiro, devendo se
instalado os métodos mais recentes e eficientes visando o controle de vetores.

Art. 348. Nos locais de criacao, venda, exposicao e transporte,



alojamento, tratamento, treinamento, competicao 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 criacao, venda, exposicao e transporte,

alojamento, tratamento, treinamento, competicao e abate devem dispor de
mecanismos adequados que impecam a entrada e proliferacao de vetores, animais
reservatoérios de doencas infecciosas e animais peconhentos, quando armazenarem
e abrigarem alimentos destinados a criagao.

Paragrafo unico. Deverdo ser utilizados estrados que sejam

facilmente higienizaveis e removiveis.

Art. 350. Em casos de morte de animais, o proprietario deste deve

comunicar imediatamente a autoridade competente da Secretaria da Agricultura,
sendo expressamente proibida a sua utilizacao para o consumo.

Paragrafo unico. Quando houver suspeita de zoonoses, a Secretaria

da Agricultura comunicard a SESA/ISEP.

Art. 351. O local e procedimentos para enterramento de animal morto
sao de total responsabilidade do proprietdrio ou de servico especializado.

Art. 352. Poderd ser determinada a reducao da quantidade de animais
e/ou aves, de forma parcial ou total nos locais de criagcao, quando este vier a causar
risco eminente a saude publica e ao meio ambiente.

Art. 353. S6 sera permitida a permanéncia de animais em areas,

recintos ou locais de uso coletivo, quando estes se constituirem em
estabelecimentos licenciados e adequadamente instalados para a criacao, venda,
exposicao e transporte, alojamento, tratamento, treinamento, competicao e abate.
Paragrafo unico. Também se aplica a presente disposicao aos

oérgaos de entidades publicas ou privadas, que utilizem ou mantenham animais para
guarda, vigilancia, transporte, estudo e pesquisa.

Secao XX ] ]
DO CONTROLE DE VETORES DE INTERESSE DA SAUDE PUBLICA

Art. 354. Cabe a SESA/ISEP e as Secretarias Municipais de Saude,

no ambito de suas competéncias, o controle de zoonoses em todo territério do
Estado do Paranad, respeitadas as competéncias do Ministério da Agricultura e da
Secretaria Estadual da Agricultura, no tocante aos programas sanitarios especificos.

Art. 355. Constituem objetivos basicos das acdes de prevencao e
controle de zoonoses, da promocao de saude humana, entre outras:

l. 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 praticas em salde
publica que visem o controle de zoonoses;

Il. prevenir, promover e preservar a salde da populacdo humana de

danos ou agravos causados ou transmitidos por animais direta ou indiretamente;
IlIl. normatizar, coordenar e executar suplementarmente as acdes de

vigilancia epidemioldgica das zoonoses;

IV. colaborar, em articulacdo com drgdos e entidades pertinentes, na

avaliacao de impacto ambiental da instalacao de atividades comerciais e industriais,
no tratamento de lixo e residuos, no desmatamento e reflorestamento, que tenham
repercussao direta ou indireta com a salde coletiva;



V. estimular a pratica de posse e guarda responsavel de animais de
companhia, de forma a evitar a proliferacao de animais errantes.

Art. 356. Todo proprietario ou responsavel por animais, a qualquer

titulo, devera observar o que dispde a Legislacdo vigente, ficando responsdavel por
qualquer ato danoso cometido pelo animal, ainda que este esteja sob guarda de um
preposto, e em especial:

l. pela vacinacao de animais contra as doencas especificadas na

legislacao federal, estadual e municipal pertinentes;

Il. pela manutencao do animal em condicdes higiénicas de alojamento,
alimentacao e salde, bem como pela remocao de seus dejetos depositados em
logradouros publicos ou em locais impréprios.

Art. 357. Sempre que houver indicios de epizootias, as autoridades
competentes e a populacao em geral, deverdo informar a autoridade sanitaria mais
proxima 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 dispbe este regulamento, observadas as formalidades legais para inspecao,
fiscalizacdo, realizacao de exames, tratamento, captura ou eutanasia de animais
doentes, contatos ou suspeitos de Zoonoses, bem como para o desenvolvimento das
acoes de controle de vetores, de hospedeiros de agentes transmissiveis de doencas
de interesse a salde humana e de animais peconhentos e sinantrépicos.
Paragrafo unico. Os proprietarios ou responsdveis por animais ficam

obrigados a entrega-los para observacao apropriada ou eutandasia a autoridade
competente quando assim for requerido, no cumprimento do que dispde este
regulamento.

Art. 359. A manutencao de animais em unidades imobiliarias de
edificios condominiais serd regulamentada pelas respectivas convencodes, observado
o estabelecido neste regulamento.

Art. 360. Todo o proprietdrio de animais doentes ou suspeitos de
Zoonoses, devera manté-los em observacao e isolamento, sob cuidados adequados,
de acordo com as orientacdes e normas técnicas vigentes.

Art. 361. Cabe a autoridade sanitaria prestar todas as informacdes e

orientacdes adequadas, as pessoa que tenham sofrido acidente com animal de
gualquer espécie ou tenha tido contato com animais doentes ou suspeitos de serem
portadores de Zoonoses, para prevenir a ocorréncia de riscos, danos e agravos a
saude.

Art. 362. Os 6rgaos e empresas responsaveis pela manutencao de

rodovias e estradas de rodagem federal, estadual ou municipal, ficam obrigados a
resgatar e conferir destino adequado aos cadaveres dos animais atropelados.
Paragrafo unico. A SESA/ISEP e Secretarias Municipais de Saude,

havendo interesse, poderdo requerer os cadaveres desses animais, para realizacao
de pesquisa em zoonoses.

Art. 363. Os proprietdrios, responsaveis, administradores ou

encarregados de obras de construgdo, estabelecimentos, dreas ou imdveis de
qualquer natureza, uso ou finalidade, onde permanecam ou tenham permanecidos
animais, animais doentes ou suspeitos de padecer de doengas transmissiveis ao
homem, ficam obrigados a:



l. proceder a desinfeccao de toda area definida, conforme determine

para cada caso a autoridade sanitaria competente no cumprimento do que dispde
este regulamento;

Il. adotar medidas para manté-los livres de lixo e outros materiais que
proporcionem fonte de alimentacao, instalacao e proliferacdao de fauna sinantrdpica,
vetores, animais reservatérios de doencgas transmissiveis e animais peconhentos.

Art. 364. Os estabelecimentos domiciliares, comerciais, industriais, de

lazer e outros de qualquer natureza que estoguem ou comercializem pneumaticos
sao obrigados a manté-los permanentemente isentos de colecdes hidricas, de forma
a evitar a proliferacao de mosquitos.

Secao XXI
DOS ALIMENTOS PARA O CONSUMO HUMANO

Art. 365. O controle sanitario de alimentos sera desenvolvido pelas
Secretarias Municipais de Salde e complementar e suplementarmente pela
SESA/ISEP.

Art. 366. As acdes de controle sanitario de alimentos, dar-se-ao sobre

todos os tipos de alimentos, matérias-primas, coadjuvantes de tecnologia, processos
tecnoldgicos, aditivos, embalagens, equipamentos, utensilios e também quanto aos
aspectos nutricionais.

Paragrafo unico. As acbes de controle sanitario de alimentos dar-se-ao

em todas as fases, da producao ao consumo de alimentos, inclusive, sobre
transportes, servicos, e atividades relacionadas a alimentacao e nutrigao.

Art. 367. A SESA/ISEP coordenard as acdes de vigilancia

epidemioldgica de doencas transmitidas e/ou veiculadas por alimentos, através do
sistema estadual de notificacao, investigacao e controle desses agravos.
Paragrafo unico. Os servicos de vigilancia sanitaria e epidemiolégica

municipais deverao notificar de imediato e obrigatoriamente, a SESA/ISEP, os
agravos por doencas transmitidas e/ou veiculadas por alimentos.

Art. 368. Compete a SESA/ISEP, em colaboragao com as Secretarias
Municipais de Saude, realizar programas de informacgao e educacao a populacao,
em relacdo a alimentacdo adequada e a 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:

l. edificacOes que atendam o especificado neste regulamento;

Il. condicdes higiénico-sanitarias dentro dos padrdes estabelecidos
pela legislacdo vigente quanto as Boas Praticas de Fabricacao;

I11. auséncia de focos de contaminagao na area externa;

IV. espaco suficiente para realizar os trabalhos de manipulacao e fluxo
adequado de producao;

V. paredes e divisérias com acabamento liso, impermeavel, lavavel e



em cor clara;

VI. pisos com declive, de material de facil limpeza; resistente,

impermeavel com drenos e ralos sifonados, ligados a fossa séptica (externamente)
ou a rede de esgoto;

VII. tetos com acabamento liso, impermeavel, lavavel e em cor clara;

VIII. portas e janelas com superficie lisa, de facil limpeza, ajustadas

aos batentes, sem falhas de revestimento e com existéncia de protecao contra
insetos e roedores;

IX. iluminacao natural ou artificial adequada a atividade desenvolvida,
exigindo-se nesta Ultima, luminarias protegidas;

X. ventilacdo e circulacdo de ar capazes de garantir conforto térmico e

ambiente livre de fungos, gazes, poeiras, fumacas e condensacao de ar;

Xl. instalacdes sanitarias devidamente separadas para cada sexo,

dotadas de papel higiénico, sabao liquido, toalhas de papel ou outro sistema
higiénico seguro para secagem, presenca de lixeiras com tampas de acionamento
nao manual.

a) as instalacdes sanitarias ndo poderao dar acesso direto as salas de
manipulacao ou de consumo de alimentos.

b) as instalacdes sanitadrias para os manipuladores deverao ser

separadas das instalacdes sanitdrias destinadas aos consumidores.

XIl. lavatério dentro da area de manipulacao de alimentos, com pia,

sabao liquido neutro, escovas suspensas para limpeza de unhas, toalhas de papel
ou outro sistema higiénico seguro para secagem.

XIIl. vestiarios separados para cada sexo, com area compativel e

armarios ou cabideiros em numero suficiente;

XIV. abastecimento de agua ligado ao sistema de abastecimento de

agua, ou sistema de potabilidade atestada;

XV. residuos sélidos oriundos do processo de fabricacdo de

alimentos, acondicionados em sacos de lixo apropriado, em recipientes tampados de
acionamento nao manual, limpos, de facil transporte e higienizados constantemente;
XVI. equipamentos, méveis e utensilios em numero suficiente e com

modelos adequados ao ramo de atividade, dotados de superficies de contato com o
alimento lisas, integras, lavaveis, impermeaveis, resistentes a corrosao, de facil
desinfeccao e de material nao contaminante.

XVILI. refrigeradores, congeladores e camaras frigorificas devem ser

adequados ao ramo de atividade, ao tipo de alimento, a capacidade de producao,
limpos e higienizados constantemente, dotados de termometro de facil leitura;

a) na area de comercializacdo o termémetro devera estar em area

visivel para o consumidor.

b) quando o tipo de produto exigir cuidado especial de conservacao,

deverd ser disponibilizado termometro de maximo-minimo, em consonancia com a
legislacao vigente.

XVIII. produtos de limpeza e desinfeccao autorizados pelo érgao

competente, adequados ao 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 conservacao.

a) os manipuladores devem ter asseio corporal, tais como: maos

limpas, unhas curtas sem esmalte, sem adornos, entre outros.

b) os manipuladores nao poderao apresentar ferimentos e estado de

salde que possa acarretar prejuizos a atividade, tais como: tosse, diarréia entre
outros;

c) os manipuladores deverao ter habitos higiénicos adequados, tais

como nao fumar, nao tossir, nao espirrar, nao assoar o nariz, entre outros.

d) os manipuladores deverao receber treinamento continuado, dentro

do que preconiza as Boas Praticas de Fabricacdao, conforme o estabelecido neste



regulamento.
XX. exames de salde de seus funcionarios atualizados.

Paragrafo unico. O disposto no presente artigo, aplica-se no que
couber, a feiras livres, venda ambulante e veiculos que transportem alimentos, além
do estabelecido em legislacao especifica em vigor.

Art. 370. Os estabelecimentos constantes do artigo anterior nao
poderao ter comunicacao 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 deverao ser inspecionados e fiscalizados pela
autoridade sanitaria competente.

Paragrafo unico. As inspecoes e fiscalizacbes sanitarias deverao ser

realizadas com base na metodologia de analise de risco, avaliando a eficacia e a
efetividade dos processos, meios, instalacdes e controles utilizados.

Art. 372. Sempre que constatado a ocorréncia de risco ou dano a

saude, devido a utilizacao de qualquer produto, procedimento, equipamento e/ou
utensilio, constatado através de dados clinicos, laboratoriais, resultados de pesquisa
ou ainda estudos especificos de investigacdao epidemiolégica, a autoridade sanitaria
devera agir no sentido de proibir o seu uso ou o consumo.

) Secao XXIV
DAS BOAS PRATICAS E DOS PADROES DE IDENTIDADE E QUALIDADE

Art. 373. Sempre que a legislacao especifica exigir, os

estabelecimentos que produzam, transformam, industrializam e manipulam alimentos
deverao ter um Responsdavel Técnico.

Paragrafo unico. Para responsabilidade técnica é considerada a

regulamentacao profissional de cada categoria.

Art. 374. Todos os estabelecimentos relacionados a area de alimentos
deverao elaborar e implantar as boas praticas de fabricacao, de acordo com as
normas vigentes.

Paragrafo unico. Sempre que solicitado, o estabelecimento devera

fornecer copia das normas e/ou procedimentos de boas praticas de fabricacao a
autoridade sanitaria competente.

Art. 375. Compete aos proprietarios das empresas ou seus

responsaveis, garantir a capacitacdao e aperfeicoamento em boas praticas, 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 poderao ser destinados ao 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 érgao competente, conforme legislacao especifica em vigor;
Il. tenham sido elaborados, reembalados, transportados, importados

ou vendidos por estabelecimentos devidamente licenciados;

I1l. tenham sido rotulados segundo as disposicoes deste Regulamento

e legislacao especifica em vigor;

IV. obedecam, na sua composicao, as especificacdes do respectivo
padrao de identidade e qualidade.

Art. 377. Nao sera permitida a venda ou entrega ao consumo, de

alimentos alterados, fraudados ou adulterados.

Paragrafo unico. Os alimentos com presenca de residuos de drogas

veterinarias, de agrotéxicos e afins, de organismos geneticamente modificados, de
contaminantes quimicos, fisicos ou biolégicos, deverdo observar o estabelecido em
legislacao especifica em vigor.

Art. 378. Os alimentos deverao ser armazenados, transportados,

expostos a venda ou consumo de modo seguro, separados dos produtos saneantes
domissanitarios, seus congéneres, drogas veterinarias, agrotdxicos e afins ou outros
potencialmente téxicos ou contaminantes.

Art. 379. S6 poderao ser oferecidos ao consumo alimentos mantidos
sob condicdes adequadas de conservacao.

Art. 380. As condicdes de conservacao do alimento, assim como
prazo de validade serao definidas pelas empresas produtoras, em consonancia com
as técnicas do processo industrial que adotarem.

Art. 381. E vedado distribuir, comercializar, expor ao 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 responsével

pelo estabelecimento serd responsavel pela definicdao do novo prazo de validade
levando em consideracdo o processo tecnoldgico adequado, a vida de prateleira e a
seguranca do consumidor, nao devendo ultrapassar o prazo de validade maximo
estabelecido pelo fabricante original do produto.

Art. 383. O alimento importado devera obedecer as disposicdes deste
regulamento e da legislacao especifica.

Secao XXVI
DA ROTULAGEM DE ALIMENTOS

Art. 384. Os dizeres de rotulagem dos alimentos deverao atender a
legislacao vigente.

Art. 385. Os rétulos impressos ou litografados, bem como os dizeres

pintados ou gravados a fogo, por pressao ou decalcacao, aplicados sobre o
recipiente, vasilhame, invdlucro, cartucho, ou qualquer outro tipo de embalagem do
alimento, deverao estar de acordo com a legislacao vigente.

Art. 386. Os dizeres de rotulagem deverao apresentar-se em
caracteres perfeitamente legiveis.



Art. 387. As disposicdes deste capitulo se aplicam a todos os
produtos alimenticios, bem como as matérias-primas alimentares e alimentos in
natura quando acondicionados em embalagem que os caracterizem.

Art. 388. As informacdes obrigatdrias expressas nos rétulos dos
alimentos nao deverao ficar encobertas por quaisquer dispositivo escrito, impresso
ou gravado.

Art. 389. Os alimentos embalados nao devem ser descritos ou
apresentar rétulo que:

l. utilize vocdbulos, sinais, denominacoes, simbolos, emblemas,

ilustracdes ou outras representacdes graficas que possam tornar a informacao falsa,
incorreta, insuficiente, ilegivel, ou que possa induzir o consumidor a equivoco, erro,
confusdo ou engano, em relacao a verdadeira natureza, composicao, procedéncia,
tipo, qualidade, validade, rendimento ou forma de uso do alimento;

Il. atribua efeitos ou propriedades que nao possam ser demonstradas;

I11. 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

substancias que sejam adicionadas como ingredientes em todos os alimentos com
tecnologia de fabricacao semelhante;

V. realce qualidades que possam induzir a engano com relacao 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. indigue que o alimento possui propriedades medicinais ou

terapéuticas;

VIIl. aconselhe seu consumo como estimulante , para melhorar a

saude, para evitar doengas ou como acao curativa.

Art. 390. As denominacdes geograficas de um pais, de uma regiao ou

de uma populacao, reconhecidos como lugares onde sao fabricados alimentos com
determinadas caracteristicas, ndao podem ser usadas na rotulagem ou na
propaganda de alimentos fabricados em outros lugares, quando estas possam
induzir o consumidor a erro, equivoco ou engano.

Secao XXVII
DOS ADITIVOS DO ALIMENTO

Art. 391. Os aditivos intencionais ou coadjuvantes de tecnologia
registrados, terao seu emprego proibido, quando nova concepcao cientifica ou
tecnolégica venha a condenar o seu emprego no alimento.

Art. 392, Os aditivos deverao ser rotulados de acordo com a
legislacao vigente.

Art. 393. E vedado o uso de aditivo com finalidade de encobrir falhas
no processamento e/ou nas técnicas de manipulacao ou para encobrir alteracdo ou
adulteracao na matéria prima ou do produto ja elaborado.

Secao XXVIII
DA PROPAGANDA DO ALIMENTO

Art. 394. Toda propaganda ou informacgao ao consumidor, relativa a



qualidade sanitdria e nutricional, seja no rétulo, prospecto ou outro meio de
comunicacao nao devera:

l. induzir o consumidor a equivoco, erro, confusao ou engano, em

relacao a verdadeira natureza, composicao, procedéncia, tipo, qualidade e finalidade
do alimento;

Il. destacar a presenca ou auséncia de componentes que sejam

intrinsecos ou préprios de alimentos de igual natureza;

I11. explorar credulidade natural ou falta de informacao do consumidor,

ou influencid-lo com uma informacao ou imagem que possa resultar em prejuizo
moral, mental ou fisico.

IV. induzir, por qualguer meio, que o consumo de determinado

alimento dara 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, poderéa estabelecer programas de educacao

em saude, relacionado a alimentos, utilizando recursos capazes de criar ou modificar
habitos e comportamentos dos consumidores.

Paragrafo unico. Os trabalhos de educagcdo em salude, quando

organizados ou executados por outras instituicdes publicas ou privadas, poderao ser
orientados pela vigilancia sanitaria.

Secao XXX )
DOS MEDICAMENTOS, EQUIPAMENTOS, IMUNOBIOLOGICOS E
OUTROS INSUMOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

Art. 396. Entende-se por produtos e substancias de interesse a

saude, os alimentos, dguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos de produtos para saude, cosméticos,
perfumes, produtos de higiene, saneantes domissanitarios, agrotéxicos e afins, bem
como embalagens ou outros produtos que possam trazer riscos a saude.

Art. 397. O controle da producdo, importacao, distribuicdo e comércio

de produtos e substancias de interesse a salde é realizado através de licenciamento
das empresas na forma da lei, inspecdes periddicas e/ou eventuais dos
estabelecimentos, e programas de verificacao de conformidade dos produtos, tais
como, andlise fiscal, prévia e de controle.

Art. 398. Cabe a autoridade sanitdria a avaliacdo e controle do risco, a
normatizacao, fiscalizacao e controle das condicdes sanitarias e técnicas da
importacao, exportacao, extracao, producao, manipulacao, distribuicao, dispensacao,
esterilizacao, fracionamento, montagem, embalagem, reembalagem, aplicacao,
comercializacao e uso dos produtos ou substancias de interesse a saude em
qualquer fase em que se encontre.

812. O controle a que se refere este artigo abrange a manipulacao, a
producao, a embalagem ou acondicionamento e ainda propaganda e publicidade dos
produtos e substancias de interesse a saude.

§22, Cabe a autoridade sanitaria local a avaliacao e controle dos locais
gue utilizam vacinas de interesse a saude, devendo dispor de equipamento de
refrigeracao adequado a esta finalidade e de uso exclusivo.



Art. 399. As empresas que operam no ramo de produtos e

substancias de interesse a salde sao responsaveis pela manutencao dos padroes
de identidade, qualidade e seguranca, definidos a partir de normas técnicas
aprovadas pelos érgdaos competentes e por regras préprias que garantam a correta
fabricacao de seus produtos e prestacao de servicos.

§12. Sempre que solicitado pela autoridade sanitaria, deve a empresa
apresentar o fluxograma de producao e procedimentos préprios para a correta
fabricacao de seus produtos e prestacao de seus servicos.

8§22, As normas de Boas Praticas de Fabricacao e Prestacao de
Servicos deve ser acessivel aos trabalhadores envolvidos no processo.

Art. 400. Constara nos sistema de informacao da SESA/ISEP,

integrado a Unido, Municipios e érgaos de defesa do consumidor, todas as
informacdes inerentes ao controle e riscos dos produtos e substancias de interesse a
saude.

Art. 401. A acao de fiscalizacao do Estado deve ser efetuada sobre a
propaganda e publicidade comercial, de servicos, substancias e produtos de
interesse a saude, no ambito estadual, respeitada a legislacao federal.

Art. 402. Compete a SESA/ISEP e Secretarias Municipais de Saude,

divulgar nos meios de comunicacao de massa, os produtos, substancias e/ou
estabelecimentos prestadores de servicos de salde ou de interesse a saude, que
causam ou possam vir a causar danos a saude da populacao.

Art. 403. O controle da distribuicdo de medicamentos deve ser eficaz,

permitindo distribuicao racional em todas as etapas, desde sua producao, transporte,
distribuicdo, armazenamento e dispensacao, até chegar ao usuario.

Paragrafo unico. Sujeitam-se as disposicdes do caput, todo

medicamento industrializado e outros produtos de interesse a saude.

Art. 404. A comercializacao e a distribuicao de produtos nacionais e
importados de interesse a saude, ficam sujeitas a prévia autorizacdao da autoridade
sanitaria competente.

Art. 405. O controle sobre a manutencao dos padrdes de identidade e
qualidade de substancias e produtos de interesse a salde, deve ser efetuado pela
vigilancia sanitaria no ambito estadual e municipal.

Art. 406. Os produtos de interesse a salude somente pode ser
comercializados, expostos a venda, utilizados e entregues para o uso e/ou consumo,
quando estiverem:

I. em bom estado de conservacao;

Il. dentro do prazo de validade;

IlIl. sem adulteracao;

IV. com identificacao do nome e composicao do produto;

V. com data de validade;

V1. com nUmero de lote e nUmero de registro no érgao
competente;

VII. com os demais dados necessdarios, conforme legislacao
vigente.

Art. 407. Os estabelecimentos devem executar controle de qualidade



das matérias-primas, produtos intermediarios, 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 condicdes adequadas de transporte, manuseio e estocagem,
proporcionando seguranca ao consumidor.

Paragrafo unico. Com vistas a protecao da crianca, sao obrigatérias

as Embalagens Especiais de Protecdo a Crianca - EEPC, para medicamentos e
produtos quimicos de uso doméstico.

Art. 409. A distribuicao de amostras gratis de medicamentos de

qualquer natureza, pelos estabelecimentos industriais e/ou representantes, é
permitida exclusivamente a médicos, cirurgides dentistas e médicos veterinarios,
devendo a propaganda restringir-se a sua identidade, qualidade e indicacao de uso,
de acordo com a legislacao vigente.

Art. 410. Cabe ao servico de vigilancia sanitaria estadual ou

municipal, controlar e padronizar a saida do pais de medicamentos e produtos
correlatos para a salde de interesse da vigilancia sanitéria, que nao tenham fins
comerciais e carater de importacdo/exportacao, através de guia de liberacdo e
transito de medicamentos.

Art. 411. O medicamento enviado a paciente que resida no exterior,
enquanto em transito, é de responsabilidade da empresa transportadora.

Art. 412. O envio de produtos manipulados homeopdticos e alopaticos

para o exterior, somente é permitido mediante apresentacao da receita e justificativa
médica de utilizacao do produto, acompanhados da nota fiscal da farmacia que
realizou a manipulagao.

Capitulo IV
DOS ESTABELECIMENTOS PRESTADORES DE SERVICOS DE SAUDE

Secao |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 413. Consideram-se estabelecimentos de assisténcia a salde ou
estabelecimentos prestadores de servicos de salde, empresas e/ou instituicdes
publicas ou privadas, que tenham por finalidade a promogao, protecao, recuperacao
e reabilitacdo da saude do individuo ou prevencado da doenca, tais como: hospitais,
clinicas e consultérios de qualquer natureza, ambulatérios, laboratérios, bancos de
sangue, de érgaos, de leite e congéneres, acupuntura, veiculos para transporte e
pronto atendimento de pacientes e postos de salde, dentre outros.

Art. 414. Os estabelecimentos prestadores de servicos de salde
devem ter responsdvel técnico, de acordo com a legislacdo sanitéria, ainda que
mantenham servicos conveniados, terceirizados ou profissionais autbnomos.

Art. 415. A SESA/ISEP pode estabelecer, complementarmente as

normas federais, através de normas técnicas especificas, os padroes de
programacao fisico-funcional e padrdes de dimensionamento e quantificacao dos
ambientes dos estabelecimentos prestadores de servicos de saude.

Art. 416. Os estabelecimentos prestadores de servicos de salde,
somente podem ser instalados e funcionar desde que possuam todas as



dependéncias necessarias ao seu funcionamento e que tenham, apds inspecoes,
cumpridas todas as exigéncias da legislacao vigente.

Art. 417. A Qualidade na prestacao de servigos ofertados a

populacdo, bem como a seguranca ao profissional, paciente e publico, nos servicos
de radioterapia e medicina nuclear, sera 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.

§12. O registro hospitalar € pré-requisito para credenciamento junto ao
Sistema Unico de Saude.

8§22, Para obter o registro hospitalar, os hospitais deverao apresentar
infra-estrutura e funcionamento, compativel com as normas em vigor, bem como a
seguinte documentacao:

l. requerimento;

Il. termo de responsabilidade técnica;

Il. cépia do contrato social ou comercial ou cépia da lei de criacao do
hospital municipal;

IV. cépia da certidao do registro de imével,;

V. projeto arquitetdnico aprovado pela SESA/ISEP, conforme
legislacao sanitaria especifica;

VL. licenca sanitdria atualizada;

VII. relatério de vistoria.

Art. 419. Reformas fisicas, alteracdes do nUmero de leitos ou

mudanca do responsdavel técnico obrigam renovacdo do registro hospitalar e
equivalem, para efeitos de fiscalizacao, a construcao, instalacdao ou funcionamento
de novo estabelecimento, devendo, para tal, apresentar os documentos constantes
dos incisos I, Il, V, VI e VII, do artigo anterior.

Paragrafo unico. Entende-se por reforma, toda e qualquer

modificacdo na estrutura fisica, no fluxo e nas funcdes originalmente aprovados.

Art. 420. O dispensario de medicamentos de Estabelecimento
Prestador de Servicos em Saude, quando armazenar substancias e produtos sujeitos
a controle especial, serd considerado farmdcia para todos os efeitos legais.

Secao ll
DA CONSTRUCAO

Art. 421. Todo projeto arquiteténico de construcdo ou reforma de
estabelecimento prestador de servico de saude, deve ser aprovado pela Vigilancia
Sanitaria da Secretaria Estadual ou Municipal de Saude, de acordo com a legislacao
vigente.

812. Entende-se por reforma, toda e qualquer modificacao na estrutura
fisica, no fluxo e nas fungdes originalmente aprovados.

§22. A obra deve ser executada em consonancia com o projeto
aprovado.



Secao lll ]
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 422. Os estabelecimentos prestadores de servigcos de salde sé
podem funcionar com responsavel técnico legalmente habilitado, ou substituto legal,
de acordo com as legislacOes especificas.

§12. Cabe ao responsavel técnico zelar e responder pelo

funcionamento dos servicos e pelos equipamentos utilizados, de forma a garantir as
condicOes de qualidade e seguranca, para profissionais, pacientes, publico e meio
ambiente.

8§22, As praticas 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 servicos de salde,
através de seus responsaveis legais, devem prover as condicdes 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 descontaminacao, limpeza, desinfeccao ou esterilizacao, as
instalagdes, equipamentos, instrumentos, artigos, roupas, utensilios e alimentos
sujeitos a contatos com fluidos organicos, mucosas e/ou solucao de continuidade de
tecidos de pacientes ou usuarios.

Art. 425. Os estabelecimentos prestadores de servicos de salde e os

veiculos para transporte e pronto atendimento de pacientes, devem ser mantidos em
rigorosas condicdes de higiene, com estrita observancia das normas técnicas
sanitarias de controle de infeccao e de biosseguranca.

Art. 426. Os estabelecimentos prestadores de servicos de saude

devem:

I. dotar procedimentos técnicos adequados, definidos nas respectivas

normas, no tocante a residuos decorrentes da prestacao dos servicos de saude;

Il. possuir quadro de pessoal legalmente habilitado e treinados

periodicamente;

Ill. observar a existéncia de instalacdes, equipamentos, instrumentos,

utensilios, roupas e materiais de consumo indispensaveis e condizentes com suas
finalidades, em bom estado de funcionamento e/ou conservacao, e em quantidade
suficiente ao numero de pessoas atendidas.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos de que trata este artigo

devem manter programa de manutencado preventiva periédica dos equipamentos e
respectivos registros.

Art. 427. Os estabelecimentos prestadores de servicos de salde

devem manter de forma organizada e sistematizada os registros de dados de
identificacao dos pacientes, de exames clinicos e complementares, de
procedimentos realizados, da terapéutica adotada, da evolucdo e condicdes de alta,
devendo estes dados serem prontamente disponibilizados a autoridade sanitéria,
sempre que solicitados.

Paragrafo unico. Os registros citados devem ser guardados pelo

tempo previsto na legislagao vigente.



Art. 428. Os procedimentos de diagndstico e terapia prestados pelos

servicos de saude, devem obedecer as normas e padrdes cientificos nacional e
internacionalmente aceitos.

Paragrafo unico. 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 salude, mesmo

nao possuindo internacao, deve obrigatoriamente ter comissao de controle de
infeccao e/ou programa de controle de infeccao e executar as acdes contidas no
referido programa.

Art. 430. Todo e qualquer procedimento classificado como invasivo,

bem como a utilizacao de equipamentos diagnésticos e terapéuticos, deve ser
obrigatoriamente executado por profissional legalmente habilitado e sob a
responsabilidade do responsavel técnico, de acordo com a legislagao vigente.
Paragrafo unico. Considera-se procedimento invasivo todo aquele

que quando realizado leva total ou parcialmente ao interior do corpo humano,
substancias, instrumentos, produtos ou radiacdes.

Secao V
DAS RADIACOES IONIZANTES

Art. 431. Cabe a SESA/ISEP a regulamentacao, a fiscalizacao e o

controle dos estabelecimentos publicos e privados prestadores de servicos de saude
e de interesse a saude, que utilizam, produzam e/ou transportam, importam e
exportam fontes emissoras de radiacao ionizante, para fins médicos diagndsticos ou
terapéuticos, industriais, comerciais ou de pesquisa, em situacdes de normalidade
ou de emergéncia radiolégica.

Paragrafo unico. A fiscalizacao e o controle poderd ser delegada aos

Municipios através de ato do Secretario Estadual de Saulde.

Art. 432. As atividades envolvendo radiacdes ionizantes no Estado do
Parana, devem obedecer aos seguintes principios da justificacao, otimizacao e da
limitacao da dose individual.

. Entende-se por:

a) Principio da Justificacao: “Qualquer atividade envolvendo radiacao

ionizante deve ser justificada em relacao a outras atividades alternativas e produzir
um beneficio liquido para a sociedade”.

b) Principio da Otimizacao: “As instalacdes e as praticas devem ser

planejadas, implantadas e executadas de modo que a magnitude das doses
individuais, o nUmero de pessoas expostas e a probabilidade de exposicao acidental,
seja tdao reduzida quanto razoavelmente exequivel, levando-se em consideracdo os
fatores econdmicos e sociais além das restricdes de dose aplicaveis”.

c) Principio da Limitacao da Dose Individual: “As doses individuais

para profissionais ocupacionalmente expostos e populacao em geral, nao devem
exceder os limites anuais de dose estabelecidos pela legislacao vigente”.

Art. 433. A SESA/ISEP pode acompanhar, junto aos 6rgaos
competentes, o controle, a desativacao, a retirada, o acondicionamento, o transporte
e o destino final dado as fontes de materiais radioativos no Estado do Parana.

Art. 434. Todos os estabelecimentos e servicos que facam uso de



radiacao ionizante devem possuir Responsavel Técnico e substituto legal,
registrados no servico de Vigilancia Sanitéria.

Paragrafo unico. O Responsavel Técnico assume também a funcgao

de Supervisor de Radioprotecao quando ndo houver a exigéncia de tal funcao
especifica, definida pela legislacao vigente.

Art. 435. Cabe ao responsavel legal pela instituicao que faz uso de

radiacoes ionizantes, prover a todos os profissionais ocupacionalmente expostos, de
Equipamentos de Protecao Individual - EPl’s, materiais de seguranca e monitores
individuais adequados a atividade desenvolvida, e assegurar que todo profissional
envolvido tenha a qualificacdo para o exercicio profissional, prevista na legislacao
em vigor.

Subsecao l _
DA CONSTRUCAO

Art. 436. Nenhum estabelecimento que faca uso de radiacdes

ionizantes pode ser construido, reformado ou ampliado, ou ter seus servicos
transferidos de ambiente ou local, sem que tenha o projeto arquiteténico e de
radioprotecao aprovado pelo Servico de Vigilancia Sanitaria competente.

Art. 437. Os estabelecimentos que fazem uso de radiacdes ionizantes
nao podem funcionar sem estarem devidamente cadastrados na Vigilancia Sanitaria
Estadual e/ou Municipal, bem como as fontes de radiacao ionizante que utilizam.

Art. 438. Sempre que houver alteracao em qualquer dos dados

cadastrais do estabelecimento, deve haver prévia comunicacado a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

Paragrafo unico. As alteracdes que exigem comunicacao sdo: razao

social, responsavel técnico, endereco, substituicao, aquisicdo ou desativacao de
fonte de radiacao ionizante, entre outras.

Subsecao Il
DA INSTALACOES E PROCEDIMENTOS

Art. 439. Nenhum equipamento de radiodiagnéstico médico,

radiodiagndstico odontolégico, radioterapia, medicina nuclear, inddstria, ensino e
pesquisa, pode vir a ser utilizado sem que sejam realizados testes de aceitacao,
gquando da instalacdo do aparelho e testes periédicos de controle de qualidade,
conforme previsto na legislagao em vigor.

Paragrafo unico. Para fins de comercializagcao ou utilizacao, devem

0S equipamentos possuir registro no Ministério da Saude.

Art. 440. Em todos os estabelecimentos usuarios de radiacao

ionizante, devem ser observadas condicdes de seguranca na manipulacao, guarda e
operacao de equipamentos emissores de raios X e substancias radioativas, de modo
a que os niveis de radiacao para publico, profissionais e todos os envolvidos no
processo, estejam dentro dos limites estabelecidos pela legislacao Federal e
Estadual.

Art. 441. Salas de operacao/manipulacao de fontes emissoras de
radiacao ionizante devem possuir sinalizacao adequada e serem de uso exclusivo,
conforme legislacao vigente.

Art. 442. Todo estabelecimento que faca uso de radiacao ionizante,
deve:



l. realizar radiometria, atendendo a periodicidade determinada pela

legislacao especifica e sempre que houver qualquer alteracao de lay-out, da carga
de trabalho semanal ou da fonte de radiacao ionizante;

Il. estabelecer rotinas de servico e procedimentos, para as situacdes

de normalidade e para casos de acidentes/emergéncias, que sejam de
conhecimento e facil disponibilidade a todos os envolvidos no processo de trabalho;
I1l. possuir e fazer uso de instalacdes, equipamentos, materiais,

imobilizadores e Equipamentos de Protecao Individual - EPI’s previstos para as
atividades desenvolvidas, integros e em quantidade suficiente a seguranca
radiolégica do profissional ocupacionalmente exposto, do paciente e acompanhantes
guando necessdario, observada a legislacdo em vigor;

IV. manter um programa de treinamento e atualizacao dos

profissionais, devidamente registrado, tendo em vista a protecao 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 saude, publicos ou privados, que utilizam,
produzem e/ou transportam fontes emissoras de radiagao ionizante, sujeitam-se as
normas deste regulamento e demais disposicdes atinentes a matéria.

Paragrafo unico. Incluem-se no campo de incidéncia da legislacao

sanitaria as empresas consultoras de protecao radioldgica, de manutencdo corretiva,
preventiva e controle de qualidade em equipamentos emissores de radiacao e afins,
bem como os estabelecimentos que atuam na area de assisténcia a salde e que
fazem uso de radiacao ionizante para fins de diagndstico ou terapia.

Capitulo V
DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE A SAUDE

Secao |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 444. Entende-se por servicos de interesse a salde ou

estabelecimentos de interesse a salde, o local, a empresa, a instituicao 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 a
salde da populacao e a preservacao do meio ambiente.

Art. 445. S3o estabelecimentos e atividades de interesse a saude:

l. farmacias, 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 domissanitdarios, insumos, produtos quimicos,
agrotéxicos e afins; alimentos, aditivos para alimentos e embalagens.

I, dticas;

IV. casas de comércio de produtos téxicos passiveis de causar danos

a saude;

V. servicos de podologia, massagem, estética, cosmética e

congéneres;

VL. saldes de beleza e cabeleireiros, manicure e pedicure;

VII. casas de atendimento a criancas, jovens, idosos, de repouso, de
dependentes quimicos, de deficientes fisicos e mentais, de soropositivos para HIV,
etc.;



VIII. servicos de terapias holistas/naturalistas e congéneres;

IX. servicos de tatuagem, bronzeamento, colocacao de piercings e
congéneres;

X. lavanderias comerciais;

Xl. terminais de transporte de passageiros;

XIl. academias de ginastica e congéneres;

XIIl. locais de lazer e diversao;

XI1V. estabelecimentos de hotelaria e hospedagem, acampamentos,
estacOes de agua e congéneres;

XV. saunas e piscinas;

XVI. servicos de preparo e transporte de caddaver;

XVII. casas funerarias, necrotérios, instituicbes de medicina legal,
cemitérios, capelas mortuarias, crematorio;

XVIII. criatério de animais;

XIX. servicos de desinsetizacao e desratizacao;

XX. empresas de esterilizacao de produtos de interesse a saude;

XXI. servicos de transporte de pacientes;

XXIIl. estabelecimentos de ensino: educacao infantil, tais como

creches e pré-escola, fundamental, médio, superior e cursos livres, como os de
preparatério para vestibular entre outros;

XXIII. instituicoes ou estabelecimentos de pesquisa bioldgica, de

radiacOes ionizantes e quimicas, entre outras;

XIV. prestadores de servicos na area de radiacdes ionizantes tais

como empresas consultoras de protecao radioldgica, empresas que realizam
manutencao preventiva, corretiva, radiometria e controle de qualidade em
equipamentos emissores de radiacao ionizante e outros afins;

XXV. servicos de drenagem urbana;

XXVI. outras atividades de interesse a saude, como: abrigo, coleta,
transporte, tratamento e disposicao final do lixo, coleta, tratamento e disposicao final
de esgoto sanitario, abastecimento de agua;

XXVII. servicos de coleta, transporte, tratamento e disposicao final de
residuos sélidos e liquidos;

XXVIII. servicos de coleta, tratamento e disposicao final de esgoto

sanitario e abastecimento de agua;

XXIX. outros estabelecimentos ou atividades envolvendo produtos

e/ou servicos que se relacionem direta ou indiretamente com a salde, nao citados.

Art. 446. Todo estabelecimento de interesse a salde é obrigado a
cadastrar-se perante a Vigilancia Sanitaria da SESA/ISEP ou do Municipio, conforme
previsto na legislacao.

Art. 447. Os estabelecimentos de interesse a salde devem possuir
dependéncias minimas necessarias ao seu bom funcionamento, de acordo com a
atividade, grau de risco e atendendo a legislacao vigente.

Secao ll
DAS INSTALACOES E PROCEDIMENTOS

Art. 448. Os estabelecimentos de interesse a saude devem observar

0s seguintes requisitos:

l. adocao de procedimentos técnicos adequados, definidos nas

respectivas normas, no tocante a residuos infectantes, como secrecdes e/ou sangue;
Il. existéncia de quadro de pessoal legalmente habilitado e treinado
periodicamente;

I11. obediéncia as normas e padrodes cientificos nacional e

internacionalmente aceitos.



Paragrafo unico. 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 graduacao, pds

graduacao e pesquisa na area de salde, devem obrigatoriamente ter comissao de
controle de infeccao, programa de controle de infeccao e executar as acdes contidas
no referido programa.

Art. 450. As instalacOes, equipamentos, instrumentos, artigos, roupas,

utensilios e alimentos sujeitos a contatos com fluidos organicos, mucosas e/ou
solucao de continuidade de tecidos de pacientes ou usuarios devem ser descartados
ou submetidos a descontaminacao, limpeza, desinfeccao ou esterilizacao, conforme
0 grau de risco de contaminacao.

Art. 451. Quando for utilizado substancia e ou medicamento a ser

injetado via intradérmica, subcutanea, intramuscular e endovenosa, somente pode
ser administrada com prescricdo médica, e por profissional legalmente habilitado e
sob a supervisao de responsavel técnico médico, enfermeiro ou farmacéutico, de
acordo com a legislacao vigente.

Art. 452, Todo e qualquer procedimento classificado como invasivo,

bem como a utilizacao de equipamentos diagnésticos e terapéuticos, deve ser
obrigatoriamente executado por profissional legalmente habilitado e sob a
responsabilidade do responsavel técnico, de acordo com a legislacao 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 radiacoes.

Art. 453. Os estabelecimentos de interesse a salde e os veiculos

para transporte de pacientes devem ser mantidos em rigorosas condicdes de
higiene, com estrita observancia das normas técnicas sanitarias, de controle de
infeccao e de biosseguranca.

Art. 454. Os estabelecimentos de interesse a saude devem:

l. 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
a0 numero de pessoas atendidas.

Il. manter programa de manutencao preventiva peridédica dos

equipamentos e respectivos registros.

I11. possuir ambientes claros, arejados e em boas condicdes de

higiene.

IV. possuir todas as instalacdes, equipamentos, procedimentos

operacionais e pessoal necessarios ao seu funcionamento e atender, apds
inspecodes, todas as exigéncias do presente regulamento e demais normas
sanitarias.

V. manter de forma organizada e sistematizada os registros de suas

atividades, devendo esses dados serem colocados a disposicao da autoridade
sanitdria sempre que solicitados.

VL. possuir e funcionar somente com a presenca de responsavel

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.

VIII. possuir sistema de garantia da qualidade difundido em todos os

niveis da empresa de modo a assegurar a qualidade dos produtos e servicos
ofertados.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos devem ser independentes de

residéncias, ndao 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 instalacao e funcionamento de estabelecimentos de

interesse a salde dependem de autorizacdo prévia do érgdo competente municipal,
estadual e/ou federal, conforme legislacao sanitaria vigente e normas técnicas
aprovadas por resolucdes estaduais.

Art. 456. Antes de iniciada a construcao, reforma, ampliacao ou

reconstrucao de edificacao de estabelecimento de interesse a salde, devem ser
apresentados projeto arquiteténico de acordo com as Normas Técnicas da ABNT e
memorial descritivo das areas para avaliacao pela autoridade sanitaria.

Secao Il
DAS FARMACIAS E DROGARIAS

Art. 457. As farmacias e drogarias devem contar obrigatoriamente
com assisténcia de responsavel técnico inscrito no Conselho Regional de Farmacia,
conforme previsto no legislacao federal, estadual e municipal vigentes.

Art. 458. As farmacias e drogarias devem desenvolver acdes de
assisténcia farmacéutica, definidas como:

a) grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a
apoiar as acdes de saude demandadas por uma comunidade;

b) as atividades relacionadas ao abastecimento, conservacao,
controle de qualidade, seguranca terapéutica dos medicamentos;

c) a educacao permanente dos profissionais de salude, usuarios e da
comunidade, para assegurar o uso racional dos medicamentos.

Art. 459. As farmacias e drogarias devem possuir e executar acdes de

Boas Praticas de Farmacia, definidas como padrao para a avaliacao da qualidade
dos servicos prestados aos usuarios na promocao da saldde, na dispensacao de
medicamentos, na disponibilizacdo de produtos para salde, na promocao do auto-
cuidado

e na melhoria da prescricao e uso de medicamentos.

Art. 460. As farmacias e drogarias, bem como os postos de
medicamentos, devem atender a legislacao sanitaria 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 autorizacao de funcionamento
junto ao érgao competente e licenca sanitaria municipal, renovada anualmente a
cada doze meses.



Secao V
OTICAS

Art. 462. Aos estabelecimentos de 6tica, aplicam-se as disposicdes da
legislacao federal especifica, e ainda as contidas neste regulamento.

Art. 463. Nos termos da lei, é vedado ao estabelecimento 6tico:

l. confeccionar lentes de grau sem prescricao médica.

Il. possuir consultério médico em qualquer de suas dependéncias;

1. manter estoque e/ou comércio de colirios, soros e outros

medicamentos de uso em oftalmologia ou nao, bem como de alimentos em geral.
IV. possuir médico oftalmologista, ou conjuge deste, como proprietario

ou socio, na localidade em que exercer a clinica;

Paragrafo unico. E vedado ainda, ao proprietario, sécio, gerente e

funcionarios, escolher ou permitir escolher, indicar ou aconselhar o uso de lente de
grau.

Art. 464. Qualguer alteracdo referente ao estabelecimento 6tico, tal

como, endereco, responsavel técnico, alteracdo de area fisica construida, mudanca
de atividade, alteracao na razao social e outras, deve ser previamente comunicado
ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Paragrafo unico. Considera-se alteragdo referente ao responsavel

técnico o ingresso, a baixa de responsabilidade técnica, licenca médica entre outras.

Art. 465. O Técnico em Otica pode orientar aos clientes, técnicas e
produtos para higienizacao de lentes e proteses oculares, sendo vedada qualquer
indicacao terapéutica.

Art. 466. Os estabelecimentos 6ticos devem contar obrigatoriamente

com:

l. a assisténcia de responsdavel técnico, legalmente habilitado e

atendendo legislacao especifica;

Il. pisos, paredes e mobilidrios devem ser constituidos de material que
permita facil limpeza;

I11. possuir lavatério para degermacao das maos provido de sabao

liguido, papel toalha e lixeira de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa.

Secao VI
PODOLOGIA, MASSAGEM, ESTETICA, COSMETICA E CONGENERES

Art. 467. Somente a realizacao de massagem anti-stress e estética
pode ser efetuada sem a prescricao de profissional legalmente habilitado.

§12. As massagens anti-stress e estéticas somente podem ser
realizadas manualmente, nao podendo ser utilizado qualquer tipo de equipamento.

8§22, A utilizacao de equipamentos somente é permitida a profissionais
legalmente habilitados, sendo neste caso, obrigatério ao estabelecimento possuir
responsavel técnico.

Art. 468. Os estabelecimentos devem:

l. possuir pisos, paredes e mobiliarios constituidos de material que

permita facil limpeza;

Il. acondicionar os residuos de forma adequada em embalagens

identificadas, de material plastico, branco leitoso, exceto os perfurocortantes, que



deverao ser acondicionados em recipiente rigido, estanque e vedado;
1. possuir lavatério para degermacao das maos provido de sabao
liquido, papel toalha e lixeira de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa.

Art. 469. Os estabelecimentos deverdo possuir e disponibilizar a
autoridade sanitaria o cadastro dos clientes submetidos a procedimentos invasivos.

Art. 470. Os estabelecimentos que realizam aplicacao de qualquer

substancia e ou medicamento, procedimento invasivo ou equipamento com fins
terapéuticos, devem manter de forma organizada e sistematizada registros de dados
de identificacao dos clientes e dos procedimentos realizados, das substancias e ou
medicacdes aplicadas, e a respectiva prescricao médica.

Art. 471. E vedado o uso de qualquer produto sem registro no
Ministério da Saude, observadas as demais disposicdes legais.

Art. 472. Os instrumentos e equipamentos invasivos devem ser
descartaveis ou submetidos a reprocessamento de acordo com legislacao vigente,
sendo vedada a reutilizacdo de artigos classificados como de uso Unico.

Art. 473. Os equipamentos e acessérios, tais como, macas, cadeiras,
colchdes, travesseiros e similares, devem ser revestidos com material impermeavel e
integro.

Secao VI
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 as
normas sanitarias vigentes, e com base nos itens abaixo:

I. memorial descritivo das atividades e ou técnicas a serem

desenvolvidas, que deve conter a definicao e descricdo da atividade e ou técnica,
sua finalidade e formacao/cursos na area de atuacao que comprove qualificacao
técnica

Il. grau de risco que a atividade e ou técnica possa vir a causar ao

usuario da mesmas.

§12. E vedada a prescricdo e ou venda nesses tipos de
estabelecimentos, de qualquer substancia, produto e ou medicamento que possua
finalidade terapéutica.

§22. E vedado a realizacdo de procedimento invasivo de qualquer
natureza.

Art. 475. Os estabelecimentos devem possuir:

l. pisos, paredes e mobilidrios constituidos de material que permita
facil limpeza;

Il. lavatério para degermacao das maos provido de sabdo liquido,
papel toalha e lixeira de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa.

_Secao VIl R
TATUAGEM, COLOCACAO DE PIERCINGS E CONGENERES

Art. 476. Os locais que realizam tatuagens, colocacao de piercings e
congéneres, devem observar os seguintes critérios:



l. possuir pisos, paredes e mobiliarios constituidos de material que

permita facil limpeza;

Il. acondicionar os residuos infectantes de forma adequada em

embalagens identificadas, de material plastico, branco leitoso, exceto os
perfurocortantes, que deverao ser acondicionados em recipiente rigido, estanque e
vedado;

I1l. possuir lavatério para degermacao das maos provido de sabao

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 0s com sangue e ou secrecoes;

V. avisos acerca dos riscos do procedimento e dos materiais e/ou

substancias utilizadas, devem ser mantidos afixados na parede, em local de facil
visualizacao e leitura;

Art. 477. Além do disposto no inciso V do artigo anterior, o usuério
deve ser previamente orientado acerca dos riscos em relagao aos procedimentos,
materiais e/ou substancias utilizadas.

§12. Tatuagem permanente, colocacao de piercings, brincos e
congéneres, devem ser estéreis e aplicados com técnica asséptica.

8§22, Os instrumentos para procedimentos invasivos devem

obrigatoriamente, ser descartaveis ou submetidos a reprocessamento de acordo com
legislacao e normas vigentes, sendo vedada a reutilizacao de artigos classificados
como de uso Unico.

8§32, Os equipamentos e acessérios, tais como, macas, cadeiras,
colchdes, travesseiros e similares, devem ser revestidos com material impermeavel e
integro.

Secao IX
LAVANDERIAS COMERCIAIS

Art. 478. As dguas residuais devem ter destino e tratamento
licenciado pelo érgao ambiental e atender as exigéncias deste regulamento.

Art. 479. As lavanderias comerciais devem possuir equipamentos

préprios para secagem de roupas e lavatdério para degermacao das maos provido de
sabao liquido, papel toalha e lixeira de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa;
Paragrafo unico. Lavanderias comerciais que realizam atividades

para estabelecimentos prestadores de servicos de saude devem seguir a legislagcao
e normatizacao vigente.

Se;;éo X R
ACADEMIAS DE GINASTICA E CONGENERES

Art. 480. As academias de ginastica e congéneres, devem contar
obrigatoriamente com:

l. a assisténcia de responsavel técnico, legalmente habilitado e
atendendo legislacao especifica.;

Il. pisos, paredes e mobilidrios devem ser constituidos de material que
permita facil limpeza;

I11. colchdes, travesseiros, cadeiras, macas e similares devem ser
revestidos com material impermeavel e integro.



IV. possuir lavatdrio para degermacgao das maos provido de sabao
liquido, papel toalha e lixeira de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa.

Art. 481. O estabelecimento deve manter disponivel a autoridade
sanitéria :

I. cadastro dos alunos matriculados;

Il. avaliacao médica do aluno;

I1l- programa de atividades de cada aluno.

Art. 482. E vedado o uso, indicacdo ou venda de anabolizantes,
esterdides ou qualquer medicamento no estabelecimento.

Secao Xl ]
ESTABELECIMENTOS DE PREPARO DE CADAVER

Art. 483. Os Estabelecimentos de preparo de cadaver devem possuir:

l. pisos, paredes e mobilidrios constituidos de material liso,

impermeavel e que permita facil limpeza e desinfecgao;

Il. ralos sifonados ligados a rede de esgoto;

Il. lavatério para degermacao das maos provido de sabao 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 secrecgoes;

V. livro de registro com os dados dos corpos preparados e declaracao

do médico responsavel de que o cadaver ndo gera risco de contaminagao por
doencas de notificacao obrigatéria ou radioativa, aos profissionais e ao ambiente.

Art. 484. Os estabelecimentos de preparo de cadaver, deverao

observar ainda:

I. disponibilizar aos funcionarios Equipamentos de Protecao Individual

- EPI's, limpos e em bom estado de conservacgao, tais como: luvas, botas, éculos,
mascaras, calca e camisa ou macacao ou avental de mangas compridas e avental
impermeavel para processos que ocorram em presenca de umidade;

Il. adotar procedimentos técnicos sanitarios adequados, definidos nas

normas vigentes, no tocante a residuos infectantes, como secrecdes, sangue e
pecas anatdmicas.

Capitulo VI
DOS PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE

Segéol
DISPOSICOES GERAIS

Art. 485. Todo produto de interesse a salde destinado ao consumo

humano, equipamentos e materiais destinados ao tratamento e prevencao de
doencas, s6 pode ser exposto ao consumo, entregue a venda ou distribuido, apés o
seu registro, dispensa ou isencao no 6érgao competente do Ministério da Saude, que
Ihe confere validade nacional.

§12. Os alimentos, matérias primas, aditivos, coadjuvantes de

tecnologia e embalagens s6 poderao ser expostos ao consumo, entregue a venda ou
distribuido apds o seu registro, dispensa de registro, ou isencao de registro junto ao
érgao competente.

§22. Aos produtos e alimentos sujeitos ao Registro Estadual de

Produtos, aplicam-se as disposicdes estabelecidas no Capitulo | deste Regulamento.



Art. 486. Para a concessao de registro de produtos, devem ser

atendidos os critérios e parametros técnicos e cientificos reconhecidamente aceitos,
as normas e os padroes de identidade e qualidade de produtos e substancias de
consumo humano.

Art. 487. Devem ser adotados padrdes de identidade e qualidade
estabelecidos nacionalmente.

Paragrafo unico. Na eventual inexisténcia deste, poderao ser

adotados os padrodes 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 sanitarias.

Art. 489. Qualquer modificacao que implique em alteracao de

identidade, qualidade, forma de apresentacao, tipo ou marca do produto ja
registrado, deve ser previamente solicitado pelo interessado e aprovado pelo érgao
competente do Ministério da Saude.

Art. 490. Quando ocorrerem mudancas nas normas técnicas de

producao e controle de qualidade, ditadas pela Uniao ou pelo Estado, em virtude de
imperativo de defesa da salde coletiva, o detentor do registro devera atender as
alteracdes necessdarias e comunica-las ao 6rgao que expediu o registro.

Art. 491. O registro do produto de que trata este regulamento nao
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 podera instituir comissdes técnicas, com
representantes das vigilancias sanitarias municipais e estadual, associacbes de
defesa dos consumidores, fornecedores, produtores e instituicdes afins, com a
finalidade de elaboracao, revisao e atualizacao das normas e acdes atinentes a
producao, distribuicdo e circulacao de produtos de interesse a saude.
Paragrafo unico. A SESA/ISEP devera instituir a Consulta Publica

Prévia antes da normatizacdo de produtos e servicos de interesse a saude,
garantindo a ampla divulgacao para a sociedade.

Secao ll
DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES E OUTROS SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

Subsecao |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 493. A vigilancia sanitaria 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 unico. Inclui-se no campo de atuacao da vigilancia

sanitaria o controle de substancias e medicamentos psicotrépicos e entorpecentes e
outros sujeitos a controle especial, obedecendo ao previsto em normas sanitdrias
federais e estaduais vigentes.

Art. 494. Cabe ao servico de vigilancia sanitaria estadual e/ou

municipal, proceder a inspecao para avaliar as condi¢des técnicas e sanitarias dos
estabelecimentos que solicitam junto ao érgao competente do Ministério da Saude a
Autorizacao Especial, a fim de exercerem atividades com substancias psicotrdpicas,



entorpecentes e outras sujeitas a controle especial.

Art. 495. Cabera ainda, ao servico de vigilancia sanitaria estadual ou
municipal:

l. inspecionar os estabelecimentos que utilizam para qualquer fim,
substancias e/ou medicamentos sujeitos a controle especial, fazendo rigida
conferéncia de toda a escrituracdo exigida nas normas sanitarias especificas;
I. realizar, sempre que necessario, acao conjunta de fiscalizacao com

outros érgaos da Administracao Publica, objetivando uma ac¢dao mais eficaz no
controle de psicotrépicos e entorpecentes.

Subsecao Il
INSTALACAO E PROCEDIMENTO

Art. 496. Os estabelecimentos industriais e comerciais do ramo

farmacéutico, devem possuir local ou armario com chave para guarda de
substancias e produtos de controle especial definidos pela legislacao vigente e,
registro de entrada e saida dessas substancias e produtos.

Art. 497. A incineracao de substancias e/ou medicamento de uso

proscrito no Brasil, determinada pela autoridade judicial, sera realizada em
instalacoes apropriadas, na presenca de testemunhas, observada a legislacao
especifica.

Art. 498. E vedada a distribuicdo de amostras gratis de produtos que
contenham substancias entorpecentes ou psicotrépicas.

Art. 499. E vedada a dispensacdo e o comércio de substancias e

medicamentos psicotropicos, entorpecentes e outros sujeitos a controle especial,
definidos em legislagao federal especifica, por sistema de reembolso, através de
gualquer meio de comunicacao, incluindo as vias postal e eletrénica, 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 comprobatdério da aquisicao,
em quantidade para uso individual, sendo vedada sua revenda ou comércio.

Art. 500. E vedado o transporte de medicamentos a base de

substancias psicotrdpicas, entorpecentes e outras sujeitas a controle especial,
definidos em legislacao federal especifica, por pessoa fisica, quando de sua
chegada ou saida no pais em viagem internacional, sem a devida cépia da
prescricao médica que justifique a necessidade e quantidade de medicamento para
uso individual do paciente, bem como sem registro no Ministério da Saude.

_ Capitulo VII )
DA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Secao |
DA NOTIFICACAO COMPULSORIA DE DOENCA OU OUTRO AGRAVO

Art. 501. Notificacdo compulséria ou obrigatéria, é a comunicacao

oficial a autoridade sanitaria competente, da ocorréncia de casos confirmados ou
suspeitos de determinada doenca ou agravo, transmissivel ou nao, no homem ou
nos animais.

Paragrafo unico. A notificacao é necessaria quando se tratar de



doenca no homem ou de doencas de animais passiveis de transmissao ao homem,
também chamadas zoonoses, incluindo casos de infeccdes assintomaticas quando
se avaliar procedente.

Art. 502. S3o formas de notificacao:
I. individual,

Il. coletiva; e

I11. de epidemia.

§812. A notificacao individual de doenca ou agravo, destina-se a

fornecer dados de identificacdo minimos sobre o paciente e as vezes sobre os
suspeitos, devendo conter o nome, endereco, diagndstico, idade, sexo, data de
notificacdao e outras informacdes de interesse da autoridade sanitaria.

§22. A notificacao coletiva indica o nimero total de casos ocorridos em
determinado periodo de tempo e local, agrupados por diagndstico sem os dados de
notificacao individual.

832, A notificacao de epidemia é a ocorréncia inusitada de um grupo

de casos de doenca que possa constituir motivo de preocupacao publica,
independentemente de se tratar de doenca sujeita a notificacao sistematica
compulséria e de ser entidade clinica bem conhecida, mal definida ou desconhecida.
a) A comunicacdo devera ser feita pela autoridade sanitaria local a

estadual, devendo conter as exigéncia de notificagao dos casos individuais pelo meio
mais rapido possivel.

b) A autoridade sanitaria estadual poderd exigir notificacao diaria ou

semanal de casos subseqiientes numa area, conforme avaliacao da situacao
epidemioldgica.

Art. 503. As doencas e agravos de particular importancia para a
salude publica, que requeiram investigacao epidemiolégica e/ou aplicacao de
medidas especiais de controle, serao sujeitas a notificacdo compulséria.

Art. 504. Para efeito de notificacdao as doencas estdo distribuidas em

3 (trés) classes segundo os beneficios praticos de sua notificacdo: urgéncia e
possibilidade de intervencao, riscos de transmissao, potencial de espraiamento,
gravidade do dano.

Art. 505. Classe 1: Doencas e outros agravos em que a notificacao

individual e imediata deve ser feita a autoridade sanitaria local e as instancias
superiores, pelo meio mais rapido disponivel, apds a suspeita diagndstica.
Paragrafo unico. A notificacao pelos meios eletronicos ou telefonicos

nao elimina a necessidade da notificacao escrita conforme os procedimentos
vigentes.

I. Doencas sujeitas ao Regulamento Sanitario Internacional e sob
vigilancia da Organizacdo Mundial da Saldde em que a notificacdo deve seguir
imediatamente as instancias superiores:

a) Peste

b) Célera

c) Febre amarela

d) Variola

e) Febre recorrente transmitida por piolhos

f) Tifo epidémico

g) Malaria

h) Poliomielite



Il. Doencas sujeitas a acompanhamento intensivo pela SESA/ISEP
e/ou Ministério da Saude, em que a notificacao deve seguir imediatamente as
instancias superiores:

a) Acidente por contato com Lonomia

b) Botulismo

c) Carbdnculo ou Antraz

d) Coqueluche

e) Dengue

f) Difteria

g) Doenca Meningocécica e outras meningites
h) Febre hemorragica de etiologia ndo esclarecida
i) Hantavirose

j) Paralisias Flacidas Agudas

k) Raiva humana

1) Rubéola

m) Sarampo

n) Tétano Neonatal

o) Tularemia

p) Agravos inusitados a saude

Art. 506. Classe 2: Doencas sujeitas a acompanhamento intensivo
pela SESA/ISEP e/ou pelo Ministério da Saude em que a notificacao individual deve
seguir semanalmente as instancias superiores:

a) Acidentes por Animais Peconhentos

b) Acidentes Toxicoldgicos

c) Cisticercose / Neurocisticercose

d) Doenca de Chagas (casos agudos)

e) Doencas e agravos relacionados ao Trabalho
f) Doencas Sexualmente Transmissiveis (DST)

g) Esquistossomose

h) Febre Reumatica

i) Febre Maculosa

j) Febre Tiféide

k) Hanseniase

1) Hepatites Virais

m) Infeccao pelo virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) em
gestantes e criancas 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: Doencas e outros agravos em que a notificacao
coletiva, pelo nUmero de casos deve ser feita a autoridade sanitaria local e as
instancias superiores:

a)Estreptococcias
b) Gastroenterites e diarréias infecciosas



c) Infeccao hospitalar
d) Influenza

e) Salmoneloses

f) Tracoma

Art. 508. Conforme interesse epidemioldgico, o Secretario de Estado
da Saude do Parana pode:

I. incluir, excluir, reclassificar doencas ou agravos, nesta relacao de

abrangéncia estadual, em situacdes especiais, epidemias, catastrofes e outras
ocorréncias inusitadas, assim como definir a notificacdo compulséria com
abrangéncia regional ou local;

Il. submeter outras doencas ou agravos a vigilancia epidemioldgica,

através da utilizacdo de sistemas de informacao especificos da area da saude e
outros setores pertinentes, nao necessitando da notificagao compulsoéria individual
ou coletiva.

Art. 509. Conforme interesse epidemioldgico, a autoridade sanitaria
municipal podera definir outras doencas ou agravos como de notificacdo compulséria
dentro da sua area de abrangéncia territorial.

Art. 510. E obrigatéria a notificacdo de epidemias de qualquer agravo,
pelo meio mais rapido disponivel, independentemente da natureza do agente
etioldgico.

Art. 511. Os médicos que prestem atendimento a qualquer caso de
agravo de notificacao compulséria, ficam obrigados a fazer a notificacao, mesmo que
nao assumam a direcao do tratamento.

Art. 512. Na auséncia de médico, qualquer outro profissional de saude

é obrigado a proceder a notificacdao, podendo esta ser feita por qualquer cidadao que
tenha conhecimento da ocorréncia de doenca de notificacao compulséria.
Paragrafo unico. Todos os casos incluidos nesse artigo serao

considerados suspeitos até confirmagao ou descarte por médico ou por investigacao
epidemiolégica conforme critérios diagndsticos previamente determinados.

Art. 513. Nao constitui quebra do segredo médico a revelagao dos

casos de doencas de notificacdo compulséria.

812. Nas situacdes em que puderem resultar problemas sociais, a

notificacdo devera ser feita de forma confidencial a autoridade sanitaria, que tomara,
em cada caso particular, as providéncias necessarias.

§22, Todos os funcionarios do sistema de saude, em todos os niveis,

que pela natureza de suas atividades, tenham contato com informacdes sobre as
doencas de notificacao compulséria, deverdo guardar sigilo profissional.

Art. 514. A ocorréncia de zoonoses em animais devera ser notificada
imediatamente a autoridade sanitaria, seja da drea de saude ou agricultura, por
médico veterinario ou qualquer outra pessoa que tenha conhecimento da doenca.
Paragrafo unico. Os casos notificados por outra pessoa, que nao o

médico veterinario, estardo sujeitos a confirmacao por este profissional ou por
investigacao epidemioldgica conforme critérios diagndsticos previamente
determinados.

Art. 515. Quando a autoridade sanitaria tiver conhecimento de um
caso suspeito de doencas de notificacdo compulsdria, determinara os exames e
pesquisas que julgar necessarios para o seu esclarecimento.



Paragrafo unico. A recusa do doente, ou seu responsavel, a
execucao dos exames e pesquisas, importara na aplicacdo de penalidades.

Art. 516. A autoridade sanitaria poderd, sempre que necessario,

proceder ao exame dos registros em estabelecimentos de salde em farmécias, em
laboratérios e outros servicos de apoio diagnéstico relativo as doencas de notificacao
compulséria.

Art. 517. Quando a autoridade sanitaria suspeita que um determinado

Obito tenha sido produzido por doenca de notificagao compulséria, poderd solicitar o
exame cadavérico, a necrépsia e ainda, a exumacao, investigando qual a causa
mortis.

Art. 518. Compete a autoridade sanitdria municipal e/ou estadual, de

acordo com o conhecimento cientifico atual e normas técnicas especificas, definir,
determinar, executar e/ou propor a execucao, coordenar, delegar, acompanhar e
avaliar as medidas de prevencao e controle das doencas e ou agravos a salde.

Capitulo VIII
DAS INFRACOES SANITARIAS E DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO

Secao |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 519. As autoridades sanitarias do SUS sao aquelas identificadas
na organizacao das Secretarias de Saude ou em drgaos equivalentes, e nos atos
regulamentares de fiscalizacao e controle de acdes e servicos de saude.

Art. 520. As autoridades sanitarias devem identificar-se quando no
exercicio de suas funcdes, tendo livre acesso em todos os lugares, em qualquer dia
e horario, onde houver necessidade de exercer a acdao que lhes é atribuida.

§ 12. Nos casos de oposicao a fiscalizacdo ou inspecao, a autoridade
sanitaria deve lavrar auto de infracdo e termo de intimacao, imediatamente ou dentro
de 24 horas, conforme a urgéncia.

§ 22, Persistindo o embaraco e esgotadas as medidas de conciliagao,
sem prejuizo das penalidades previstas, a autoridade sanitaria pode solicitar a
intervencao da forca policial e/ou da autoridade judicial.

Art. 521. Verificado que o funcionamento do estabelecimento

prestador de servico de salde e de interesse a salde coloca em risco a salde
publica, e/ou de seus trabalhadores, ou que esteja instalado de forma irregular, e/ou
por infringir a legislacao sanitaria e outras normas vigentes, sera obrigatdrio por
parte da autoridade sanitaria, entre outras acoes, lavrar os autos e termos
respectivos, impondo as penalidades cabiveis, sob pena de sofrer sancdes
administrativas por omissao, sem prejuizo de outras penalidades legais.

Secao ll
DOS FABRICANTES E FORNECEDORES

Art. 522, Os fabricantes e fornecedores de produtos e servicos que

apresentam riscos a saude e seguranca, devem fornecer as informacdes
necessarias e adequadas a respeito dos mesmos aos consumidores e a autoridade
sanitaria.



Paragrafo unico. As informacdes acerca dos produtos e servicos,

devem ser dadas de maneira ostensiva e adequada a autoridade sanitaria e aos
consumidores, quando 0s mesmos tornarem-se impréprios ou inadequados para o
consumo, bem como proceder a adocao de medidas que impegcam o0 uso e consumo
dos mesmos.

Art. 523. E dever dos profissionais de satde, bem como dos

estabelecimentos prestadores de servicos de salde e de interesse a saude,
comunicar de imediato as autoridades competentes, os efeitos nocivos causados a
saude publica por produtos e/ou procedimentos, reservando-se ao denunciante o
direto ao anonimato.

Se~géo ]| ]
DAS INFRACOES SANITARIAS

Art. 524. O resultado da infragao sanitaria é imputavel a quem lhe deu

causa ou de qualquer forma para ela concorreu.

§ 12. Considera-se causa a acao ou omissao, sem a qual a infracao

nao teria ocorrido.

§ 22, Ndo serd imputada punicao a infragao decorrente de caso fortuito

ou forca maior, que vier a determinar avaria, deterioracao ou alteracao de produtos
ou bens de interesse a saude publica.

Art. 525. As infracdes sanitarias classificam-se em :

l. leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia
atenuante;

Il. graves, aquelas em que seja verificada uma circunstancia
agravante;

I1l. gravissimas, aquelas em gue seja verificada a existéncia de duas
ou mais situacdes agravantes.

Art. 526. Sdo circunstancias atenuantes:

l. ser primario o infrator;

Il. ndo ter sido a acao do infrator, fundamental para a ocorréncia do
evento; ou

Ill. procurar o infrator, espontaneamente, reparar ou minorar as
conseqliéncias do ato lesivo a saude publica, que lhe foi imputado.

Art. 527. Sdo circunstancias agravantes:

I. ser reincidente o infrator;

Il. ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem pecuniaria

decorrente do consumo, pelo publico, de produto elaborado em desacordo com o
disposto na legislacao sanitaria;

I1l. ter o infrator coagido outrem para a execucao material da infracao;

IV. ter a infracao conseqliéncias danosas a saude publica;

V. deixar o infrator, tendo conhecimento de ato lesivo a salde publica,

de tomar as providéncias de sua algcada tendentes a evita-lo ou a minorar o dano; ou,
VL. ter o infrator agido com dolo.

§12. A reincidéncia torna o infrator passivel de enquadramento na

penalidade maxima e a infragcdao caracterizada como gravissima, ou nos casos
especificados nesta lei, determina o cancelamento da autorizacao de funcionamento
da empresa.



§22, Havendo concurso de circunstancias atenuantes ou agravantes, a
aplicacao da pena sera considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 528. Para imposicao da pena e sua graduacao, a autoridade
sanitdria levara em conta:

l. as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il. a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqUiéncias para a
saude publica;

I11. os antecedentes do infrator, quanto a outras infringéncias a
legislacdo sanitéria.

Art. 529. As infracdes sanitarias que configurem ilicitos penais serao
comunicados a autoridade policial ou ao Ministério Publico.

Art. 530. As infracdes que envolvam responsabilidade técnica serao
comunicadas, pela autoridade sanitdria, ao 6rgao de classe de que faca parte o
infrator.

Art. 531. A constatacao de infracdo podera ser objeto de comunicacao
aos érgaos competentes por qualquer do povo, sendo dever do servidor publico.

_ Secao IV
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 532. Sem prejuizo da responsabilidade civil e penal, e das

penalidades contratualmente previstas, as infracdes a este regulamento serao
punidas, alternativa ou cumulativamente, com as seguintes penas:

l. adverténcia;

Il. pena educativa;

I1l. apreensao do produto e/ou equipamento;

IV. inutilizacao do produto e/ou equipamento;

V. suspensao de venda ou fabricagao do produto;

VI. cancelamento do registro do produto, quando estadual;

VII. interdicao, cautelar ou definitiva, total ou parcial, do

estabelecimento, obra, produto e/ou equipamento utilizado no processo produtivo;
VIII. cassacao da licenca sanitaria;

IX. imposicao de contra propaganda;

X. cancelamento de autorizacao de funcionamento de empresa;

XI. multa.

XIl. imposicao de mensagem retificadora;

XIll. suspensao de propaganda e publicidade.

Art. 533. A pena de adverténcia sera aplicada, observado o devido
processo administrativo.

Art. 534. A pena educativa consiste:

l. na divulgacao, pela autoridade sanitaria, da infragcdo e das medidas

adotadas;

Il. na reciclagem técnica do responsavel pela infracdao, sob suas

expensas;

I11. na veiculacao, pelo infrator e com custas sob sua

responsabilidade, das mensagens expedidas pela autoridade sanitaria, acerca do
objeto da penalizacao.

Art. 535. A pena educativa deve estar vinculada ao objeto da infracao
e ao dano, bem como:



. nao pode expor as pessoas ao ridiculo;

Il. guardar proporcionalidade entre a pena e o dano;

I11. ndo pode incorrer em custos financeiros ao infrator, salvo na

veiculacao de mensagens necessarias para esclarecimentos ou corregao do dano, e
ainda da reciclagem.

Art. 536. As penas de apreensao, inutilizacao, suspensao de venda
ou fabricacao e cancelamento, do registro do produto ou equipamento serao
aplicadas sempre que se mostrem necessarias para evitar risco ou dano a saude.

Art. 537. A pena de interdicao, total ou parcial, do estabelecimento,

produto ou equipamento sera aplicada quando for constatado indicio de infracao
sanitaria em que haja risco ou dano a salde e perdurard até que sejam sanadas as
irreqgularidades.

§12. O prazo maximo para interdicao cautelar serd de 90 (noventa)
dias, em conformidade com a Lei Federal n.2 6437/77.

§12. A interdicao cautelar, total ou parcial, poderd, apds o devido
processo administrativo sanitdrio, tornar-se definitiva.

§22, A extensao da interdicao sera decidida por ato fundamentado da
autoridade sanitaria.

Art. 538. Quando da interdicao de produtos, substancias,

estabelecimentos prestadores de servico de salde e de interesse da salde ou de
uma de suas unidades, a autoridade sanitaria divulgara na imprensa, tornando
publico o risco sanitario.

Art. 539. A pena de contra-propaganda sera imposta quando da
ocorréncia de publicidade enganosa ou abusiva, cujo resultado possa constituir risco
ou ofensa a saude.

Art. 540. A pena de cancelamento da autorizacao de funcionamento
da empresa sera aplicada, mediante ato fundamentado da autoridade sanitaria,
guando o infrator for reincidente de infragao classificada como gravissima.

Art. 541. Nao serao consideradas fraude, falsificacao ou adulteracao,
as alteracOes havidas nos produtos, substancias, insumos ou outros, em razao de
caso fortuito ou forca maior.

Art. 542. A pena de multa, graduada de acordo com a gravidade da

infracao e a condicao econbémica do infrator, reverte-se para o Fundo Estadual ou
Municipal de Saude.

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

l. nas infracdes leves, de 100 a 500 Fatores de Correcao e

Atualizacao;

Il. nas infracdes graves, de 501 a 5.000 Fatores de Correcao e

Atualizacao;

Il. nas infragdes gravissimas, de 5.001 a 10.000 Fatores de Corregao

e Atualizacao.

Secao V



DAS INFRACOES SANITARIAS E DAS PENALIDADES

Art. 543. Constituem infracdes sanitarias as condutas tipificadas
abaixo:

I. construir, instalar ou fazer funcionar hospital, posto ou casa de

saude, clinica em geral, casa de repouso, servico ou unidade de saude,
estabelecimento ou organizacdo afim, que se dedique a promocao, protecdo e
recuperacao da saude, sem licenca de érgao sanitario competente, ou contrariando
normas legais e regulamentares pertinentes.

Pena - adverténcia, interdicao, cassacao da licenca sanitaria, e/ou

multa.

Il. construir, instalar, empreender ou fazer funcionar atividade ou

estabelecimento sujeito a fiscalizacao sanitaria como laboratérios de producao 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 salde publica, sem registro, licenca ou autorizacao do érgdo sanitario competente
ou contrariando as normas legais pertinentes.

Pena - adverténcia, suspensao, apreensao ou inutilizagao do produto,

interdicao, cassacao da licenca sanitaria e/ou multa.

I11. fazer funcionar, sem assisténcia de responsavel técnico legalmente

habilitado, os estabelecimentos onde sao produzidos, transformados,
comercializados, armazenados, manipulados, analisados, preparados, extraidos,
purificados, fracionados, embalados, reembalados, importados, exportados ou
expedidos produtos de interesse a saude.

Pena - adverténcia, suspensao da venda ou fabricagao do produto,

apreensao ou inutilizacao do produto, interdicdao, cassacao da licenca sanitaria 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 a salde publica ou individual, sem registro, licenca ou
autorizacao do 6rgdo sanitario ou contrariando o disposto em legislacdo sanitéria.
Pena - adverténcia, apreensao ou inutilizacao do produto,

cancelamento do registro do produto, suspensao da venda ou fabricacao do produto,
apreensao ou inutilizacdo do produto, interdicao, cassacdo da licenca sanitéria e/ou
multa.

V. cobrar, ou autorizar que terceiros cobrem, dos beneficiarios do
SUS, relativamente aos recursos e servicos utilizados em seu atendimento.
Pena - adverténcia e/ou multa.

VI. recusar a internacao do beneficiario do SUS em situacao de
urgéncia/emergéncia, ainda que, no momento, nao haja disponibilidade de leito vago
em enfermaria. Pena - adverténcia e/ou multa.

VII. fraudar, falsificar ou adulterar produto sujeito ao controle sanitario.

Pena- adverténcia, suspensao da venda ou fabricacao do produto,

apreensao ou inutilizacao do produto, interdicao, cancelamento do registro do
produto, cassacao da licenca sanitaria e/ou multa.



VIII. instalar ou fazer funcionar, sem licenca sanitaria emitida pelo

érgao sanitdrio competente, estabelecimento industrial, comercial ou de prestacao
de servicos.

Pena - adverténcia, interdicao e/ou multa.

IX. rotular produtos sujeitos ao controle sanitario em desacordo com

as normas legais.

Pena- adverténcia, suspensao da venda ou fabricacao do produto,

apreensao ou inutilizacao do produto, interdicao, cancelamento do registro e/ou
multa.

X. deixar de observar as normas de biosseguranca e controle de

infeccdes hospitalares e ambulatoriais estipuladas na legislacdo sanitdria vigente.
Pena - adverténcia, interdicao, cassacao da licenca sanitaria e/ou

multa.

XI. importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo

produto sujeito ao controle sanitario que esteja deteriorado, alterado, adulterado,
fraudado, avariado, falsificado, com o prazo de validade expirado, ou apor-lhe nova
data de validade.

Pena- adverténcia, interdicdo, cassacao da licenca sanitaria e/ou

multa.

XIl. comercializar ou armazenar com finalidade de venda, produtos

sujeitos ao controle sanitario destinados exclusivamente a distribuicao gratuita.
Pena - adverténcia, apreensao do produto, interdicdo, cassacao da

licenca sanitaria e/ou multa.

XIIl. expor a venda, manter em depdsito ou transportar produto sujeito
ao controle sanitario, que exija cuidados especiais de conservacao, sem a
observancia das cautelas e das condi¢cdes necessdarias a sua preservacao.
Pena- adverténcia, apreensao ou inutilizacdo do produto, interdicao,
cancelamento do registro, cassacao da licenca sanitaria e/ou multa.

XIV. fazer propaganda de servico ou produto sujeito ao controle

sanitario em desacordo com a legislacdo sanitaria.

Pena - adverténcia, proibicao e/ou suspensao de propaganda ou

publicidade, contrapropaganda, suspensao de venda ou fabricacao do produto,
imposicao de mensagem retificadora e/ou multa.

XV. aviar receita médica, odontoldgica ou veterinaria em desacordo

com prescricao ou determinacao expressa em lei ou normas regulamentares.
Pena - adverténcia, pena educativa, interdicao, cassacao da licenca

sanitaria e/ou multa.

XVI. deixar de fornecer a autoridade sanitaria dados de interesse a

saude, sobre servicos, matérias primas, substancias utilizadas, processos produtivos
e produtos e subprodutos utilizados.

Pena - adverténcia, apreensao ou inutilizacdo do produto, suspensao

de venda ou fabricacao do produto, interdicao, cancelamento do registro do produto,
cassacao da licenca sanitaria, proibicao de propaganda e/ou multa.

XVII. contrariar normas legais com relacao ao controle da poluicao e
contaminacao no ar, do solo e da agua, bem como da poluicao sonora com
evidéncias de prejuizo a saude publica.

Pena - adverténcia, pena educativa, interdicao e/ou multa.



XVIII. reaproveitar vasilhame de quaisquer produtos nocivos a saude

para embalagem e venda de alimentos, bebidas, medicamentos, drogas,
substancias, produtos de higiene, produtos dietéticos, cosméticos ou perfumes.
Pena- adverténcia, apreensao ou inutilizacdo do produto, interdicao,
cancelamento do registro, cassacao da licenca sanitaria e/ou multa.

XIX. manter, em estabelecimento sujeito a controle e fiscalizacao

sanitaria, animal doméstico que coloque em risco a sanidade de alimentos e outros
produtos de interesse a salde, ou que comprometa a higiene do local.

Pena- adverténcia, apreensao ou inutilizacdo do produto, interdicao,

cancelamento do registro, cassacao da licenca sanitaria e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, apreensao ou inutilizacdo do produto, interdicao,
cassacao da licenca sanitaria e/ou multa.

XXI. comercializar ou utilizar placentas, érgaos, glandulas ou
hormdnios humanos, contrariando as normas legais.

Pena - adverténcia, apreensao ou inutilizacdo do produto, interdicao,
cassacao da licenca sanitaria e/ou multa.

XXII. utilizar, na preparacao de horménio, érgao de animal doente ou

que apresente sinais de decomposicao.

Pena- adverténcia, apreensao ou inutilizacdo do produto, interdicao,

suspensao de venda ou fabricacao do produto, cassacao da licenca sanitaria e/ou
multa.

XXIIl. deixar de notificar doenca ou outro agravo a saude, 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 saude mesmo que nao sejam de notificacdo obrigatdria.
Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XXV. deixar de preencher, clara e corretamente, a declaragcao de ébito
segundo as normas da Classificacao Internacional de Doencas e/ou recusar
esclarecer ou completar a declaracao de 6bito, quando a isso solicitado pela
autoridade sanitaria.

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XXVI. deixar de preencher, clara e corretamente, e/ou reter a
declaracao de nascido vivo, nao enviando-a ao servico de salde competente.
Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XXVII. reter atestado de vacinacao obrigatdria e/ou dificultar, deixar de

executar ou opor-se a execucao de medidas sanitarias destinadas a prevencado de
doencas transmissiveis.

Pena - adverténcia, pena educativa, interdicao e/ou multa.

XXVIII. opor-se a exigéncia de provas diagndsticas ou a sua execugao
pela autoridade sanitaria.

Pena - adverténcia, interdicao, cassacao da licenca sanitaria e/ou
multa.



XXIX. aplicar raticidas, agrotdxicos, preservantes de madeira,

produtos de uso veterinario, solventes, produtos quimicos ou outras substancias sem
observar os procedimentos necessarios a protecdo da salde das pessoas e dos
animais.

Pena- adverténcia, apreensao ou inutilizacao do produto, interdicao,

cancelamento da licenca sanitaria e/ou multa.

XXX. reciclar residuos infectantes gerados por estabelecimento
prestador de servicos de saude.
Pena - adverténcia, interdicao, rescisdo do contrato e/ou multa.

XXXI. proceder a cremacao de cadaver ou utilizad-lo, contrariando as
normas sanitarias pertinentes.

Pena - adverténcia, interdicdo, cassacao da licenca sanitaria e/ou
multa.

XXXII. impedir o sacrificio de animal considerado perigoso para a
saude publica.
Pena - adverténcia e/ou multa.

XXXIII. manter condicao de trabalho que cause dano a saude do
trabalhador.
Pena - adverténcia, interdicao e/ou multa.

XXXIV. construir obras sem os padroes de seguranca e higiene
indispensaveis a salde do trabalhador.
Pena - adverténcia, interdicao e/ou multa.

XXXV. adotar, na area de saneamento basico ou ambiental,
procedimento que cause dano a saude publica..

Pena - adverténcia, interdicao, cassacao da licenca sanitaria e/ou
multa.

XXXVI. distribuir 4gua que ndo atenda a padrdes de potabilidade
vigentes, ou sem controle de qualidade, ou sem divulgacao adequada de
informacodes sobre a mesma ao consumidor.

Pena - adverténcia, interdicdo, contrapropaganda e/ou multa.

XXXVII. obstar ou dificultar a acao fiscalizadora das autoridades
sanitarias competentes, no exercicio de suas fungoes.
Pena - adverténcia e/ou multa.

XXXVIII. fornecer ou comercializar medicamento, droga ou correlato

sujeito a prescricao médica, sem observancia dessa exigéncia, ou contrariando as
normas vigentes.

Pena - adverténcia, interdicao, cassacao da licenca sanitaria e/ou

multa.

XXXIX. executar toda e qualquer etapa do processo produtivo,

inclusive transporte e utilizacao de produto ou residuo perigoso, téxico ou explosivo,
inflamavel, corrosivo, emissor de radiacao ionizante, entre outros, contrariando a
legislacao sanitéria vigente.

Pena - adverténcia, pena educativa, apreensao ou inutilizacao do

produto, interdicdo, suspensao de venda, cassacado da licenca sanitdria e/ou multa.



XL. deixar de observar as condicdes higiénico-sanitarias na

manipulacao de produtos de interesse a saude, quanto ao estabelecimento, aos
equipamentos, utensilios e funcionarios.

Pena- adverténcia, apreensao ou inutilizacdo do produto, interdicao,

cassacao da licenca sanitaria e/ou multa.

XLI. fabricar ou fazer operar maquina, equipamento ou dispositivo que

ofereca risco a salde do trabalhador.

Pena- adverténcia, pena educativa, apreensao ou inutilizacao do

equipamento, suspensao da venda ou fabricacao do produto, interdicao, cassacao
da licenca sanitéria, proibicdo de propaganda e/ou multa.

XLII. descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades e outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes seus
agentes e consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcacdes,
aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais ou estrangeiros.

Pena- adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XLIII. inobservancia, por parte do proprietario ou de quem detenha
sua posse, de exigéncia sanitaria relativa a imével ou equipamento.
Pena - adverténcia, pena educativa, apreensao ou inutilizacao do
equipamento, interdicdo, cassacao da licenca sanitaria e/ou multa.

XLIV. transgredir qualquer norma legal ou regulamentar destinada a

promocao, protecdo e recuperacao da saude.

Pena - adverténcia, pena educativa, interdicao, suspensdo da venda

ou fabricacao do produto, cancelamento do registro do produto, proibicao de
propaganda, cassacdo da licenca sanitadria, imposicao de contrapropaganda e/ou
multa.

XLV. dispensar medicamentos, através de via postal, sem autorizacao
da autoridade sanitaria competente.

Pena- adverténcia, apreensao do produto, cassacao da licenca
sanitaria, interdicao e/ou multa.

XLVI. exercer e/ou permitir o exercicio de encargos relacionados com

a promocao e recuperacao da saude por pessoas sem a necessaria habilitacdo
legal.

Pena - adverténcia, interdicao e/ou multa.

XLVII. nao adotar medidas preventivas de controle ou favorecer as
condicOes para proliferacao de vetores de interesse a salde publica.
Pena- adverténcia, pena educativa e/ou multa.

XLVIIl. descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que
operem a prestacao de servicos de interesse da saude publica em embarcacoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou
portuarios, estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres.

Pena- adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacao de

funcionamento e/ou multa.

XLIX. descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estacdes e



passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres.
Pena- adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizagao de
funcionamento e/ou multa.

L. descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,

formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacao ou exportacao,
por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia
sanitaria.

Pena- adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicao, cancelamento

de autorizacao de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa.

Ll. descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,

formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e boas
praticas de fabricacao de matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitaria.
Pena- adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicao, cancelamento

de autorizacao de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa.

LIl. proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de

produto importado sob interdicao, sem autorizacao do 6rgdo sanitario competente.
Pena- adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento

de autorizacao de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa.

LIIl. proceder a comercializacao de produto importado sob interdicao.
Pena- adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicao, cancelamento
de autorizacao de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa.

LIV. deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a

armazenagem e/ou distribuicao de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencao
dos padrdes de identidade e qualidade de produtos importados sob interdicao ou
aguardando inspecao fisica.

Pena- adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicao, cancelamento

de autorizagao de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa.

Paragrafo unico. A interdicao prevista no inciso XXXV podera
abranger todo o sistema de coleta ou distribuicao.

Art. 544. As infracdes as disposicdes legais e regulamentares

prescrevem em cinco anos.

812. A prescricao interrompe-se pela notificacao ou outro ato da

autoridade competente que objetive a sua apuracao e conseqlente imposicao de
pena.

§22. Nao corre prazo prescricional enquanto houver processo

administrativo pendente de decisao.

Secao VI
DAS MEDIDAS PREPARATORIAS AO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 545. A autoridade sanitaria podera, no exercicio de sua funcao

fiscalizatdria, expedir intimacgao para fins de requisicdo de documentos, registros e
outros, a todo e qualquer estabelecimento sob regime de fiscalizacdo sanitaria.
Paragrafo unico. Decorrido o prazo concedido na intimagao e nao

sendo cumprida a determinagcao ou sendo esta cumprida parcialmente, sera
instaurado processo administrativo sanitario.

Art. 546. A intimacao sera lavrada em duas vias destinando-se a
primeira ao intimado e a seqgunda permanecera em poder da autoridade sanitaria, e



contera:

l. o nome do intimado, seu domicilio ou residéncia e demais

elementos necessarios a sua qualificacao e identificacao;

Il. a motivacao;

I11. o local, data e hora em que a intimacao foi expedida;

V. a assinatura da autoridade que expediu a intimacao;

VI. a assinatura do intimado ou do seu representante legal, e na sua

recusa, a consignacao dessa circunstancia, assinada por duas testemunhas;
Paragrafo unico. Na impossibilidade de ser dado conhecimento

diretamente ao intimado ou seu representante legal, esses deverao ser cientificados
via correio através de aviso de recebimento.

Art. 547. Em consonancia com o que dispde o artigo 59 da Lei

Estadual n.2 13.331/01 e o artigo 521 deste Regulamento, os estabelecimentos de
interesse a salude e prestadores de servicos a salude que ndo observarem as
exigéncias sanitarias, e os produtos ou equipamentos com indicio de infracao
sanitaria, ficarao sujeitos a imediata interdicao cautelar, instaurando-se o competente
processo administrativo cautelar.

§812. Nos casos em que for necessaria a imediata intervencao da

autoridade sanitdria para a protecdo da saldde publica, cumprimento de lei ou norma,
serd instaurado o processo administrativo cautelar, podendo ser aplicado de
imediato, as medidas preventivas assecuratdrias da saude publica, tais como:
interdicao total ou parcial do estabelecimento, produto, equipamento e outros, e
apreensao de amostras.

8§22, Na execucao das medidas mencionadas neste artigo devem ser
lavrados o respectivo termo, que devera conter:

l. o nome e o domicilio ou residéncia do responsavel pelo

estabelecimento, de seu representante e/ou detentor do produto, identificacao do
produto, substancia ou outros de interesse a saude, e de mais elementos
necessarios a qualificacdo e identificacao;

Il. o local, data e hora em que a interdicao parcial ou total e apreensao

de amostras for efetuada;

I1l. a descricao do fato que originou a medida cautelar;

IV. o dispositivo legal em que se fundamenta a agao preventiva;

V. as assinaturas da autoridade de vigilancia sanitaria, do responsavel

pelo estabelecimento ou de seu representante ou do detentor do produto,
substancia, instrumento/equipamento utilizados no processo produtivo ou outros de
interesse da salde e na sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, devendo o
fato constar no respectivo termo.

§32. 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 saude, devera ser especificado o nome, marca, procedéncia,
quantidade, lote e demais informacdes necessarias a sua completa identificacao.

842. O termos mencionados no paragrafo primeiro deste artigo,

deverao ser lavrado em trés vias, destinando-se a primeira para formacao do
processo administrativo cautelar, a segunda sera entregue ao autuado e a terceira
permanecera no bloco para fins de controle interno da autoridade sanitaria.

§52. Nos casos de interdicao cautelar de produtos, substancias,



equipamentos, objetos, utensilios, instrumentos utilizados no processo produtivo ou
outros de interesse a saude, serao apreendidas amostras, para execucao de testes,
provas, analise e/ou correcao de irregularidades ou outras providéncias no prazo de
no maximo 180 dias, e serao liberados mediante autorizacao da autoridade sanitéria.

a) pode o prazo ser dilatado, quando a analise, por sua caracteristica

técnica for superior a este prazo, devendo neste caso, ser justificado nos autos e
cientificado o interessado.

b) quando as condicdes do produto alimenticio exigir pronta analise

em face de sua perecibilidade, os teste, provas ou analises deverao ser executadas
no prazo maximo de 48 horas.

c) quando o produto alimentar apresentar caracteristicas

organolépticas visivelmente alteradas, comprovadas por laudo pericial emitido no
local por profissional designado pela autoridade sanitaria demonstrando a
irregularidade, os mesmo serao apreendidos e inutilizados, observado o disposto no
artigo 564, deste regulamento.

d) quando o responsavel pelo produto descrito na alinea “c”

concordar, sera dispensado o laudo pericial e juntada a autorizagao aos autos.

Art. 548. A apuracdo da infracdo com relacdo a produtos, substancias

e outros de interesse a salde, far-se-a mediante a coleta de amostra para instrucao
do Processo Administrativo Sanitario, andlise e/ou interdicao cautelar conforme o
caso exigir.

812. A coleta de amostras para efeito de andlise fiscal ou de controle
ndo sera acompanhada da interdicdo do produto, substancias ou outros de interesse
da saulde.

§2. Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que

sejam flagrantes os indicios de alteracao, adulteracao, falsificacao do produto,
substancias ou outros de interesse a salde, ou que 0s mesmos estejam impréprios
para uso e/ou consumo, hipéteses em que a interdicdo terd cardter de medida
cautelar.

§32. Nos casos de apreensao de amostras, para analise fiscal ou de

controle em que nao for precedida de interdicdao, em que ficar demonstrada através
de laudo laboratorial que o produto esta em desacordo com as normas sanitarias, a
autoridade sanitaria determinara a lavratura do termo de apreensao do produto,
substancia ou outros, e ainda a lavratura do termo de interdicao do estabelecimento,
se for o caso.

Art. 549. A apreensao de amostras para analise do produto,

substancia ou outros de interesse da saude, consistird na coleta de amostra
existente em estoque, a qual consistird em 3 (trés) partes iguais do mesmo
lote/partida, prazo de validade e peso, cuja quantidade se fara definida por
metodologia de analise.

§12. As amostras serao tornadas inviolaveis, para que se assegurem

as caracteristicas de conservacao 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 realizagao
das analises necessarias e a outra para andlise complementar.

8§22, Se a quantidade e/ou a natureza nao permitir a coleta em
triplicata, esta se dard em apenas um invélucro, que sera encaminhado ao
laboratério oficial onde, facultada a presenca do detentor ou responsavel e o perito



por ele indicado, serd efetuada de imediato a analise fiscal, sendo que nestes casos
ndo caberd solicitacdo de anélise de contraprova.

832, Na hipdtese prevista no paragrafo anterior, se ausentes as
pessoas mencionadas, serao convocadas duas testemunhas para presenciar a
analise.

§42, Deverd ser lavrado laudo minucioso e conclusivo da anélise

fiscal, a qual sera arquivada no laboratério oficial, e extraidas quatro cépias: uma
para a autoridade sanitaria, outra para integrar o processo e as demais para serem
entregues ao detentor ou representante do estabelecimento em que foram
apreendidas as amostras dos produtos, substancias ou outros e a empresa
fabricante.

Art. 550. Estando o laudo de analise em desacordo com as normas
sanitarias, lavrar-se-a o respectivo auto de interdicdo cautelar e o auto de infracao.

§12. Na hipdétese em que restar provada a falsificacao, contaminacao

ou adulteracao do produto, sem a constatacao de violacao da embalagem, e o
produtor estiver localizado em outro municipio, serd competente para instauracdo 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 apreensao de amostra e/ou interditar o produto;
c) cientificar o produtor e o detentor ou responsavel pelo
estabelecimento em que ocorreu a apreensao da amostra.

§22, Apds a conclusao das analises laboratoriais, inclusive da

contraprova, se houver, o processo administrativo cautelar devera ser remetido a
autoridade sanitdria competente para a instauracdo do processo administrativo
sanitdrio, com a lavratura do auto de infracdo.

8§32, Excetuado o disposto no §19, sera considerado infrator, aqueles

gue expobe a venda produto visivelmente em desacordo com as normas sanitarias,
devendo neste caso, a autoridade sanitaria que coletou a amostra, instaurar o
processo administrativo sanitario em relacao a estes.

842. Os infratores, discordando do laudo laboratorial com resultado

condenatério, poderao requerer, devidamente fundamentados, dentro de 10 dias, a
partir do recebimento da comunicacao 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 responsavel pelo
estabelecimento em que foi apreendido o material e indicando seus préprios peritos.
a) O autuado quando solicitar analise pericial, ficara obrigado a efetuar

0 pagamento das despesas decorrentes.

8§52, Decorrido o prazo referido no paragrafo anterior, sem que o
interessado tenha requerido pericia de contraprova, o laudo de analise fiscal sera
considerado definitivo.

§62. Feita a pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada,
datada e assinada por todos os participantes, a qual integrara o processo e contera
0s quesitos formulados pelos peritos.

§72. A pericia de contraprova nao seré efetuada, se houver indicios de



violacao, deterioracao ou vencimento do prazo de validade da amostra em poder do
detentor e, nessa hipétese, prevalecerd como definitivo o laudo laboratorial
condenatério.

§82. Aplica-se na pericia de contraprova o mesmo método de analise
empregado na analise fiscal condenatdria anterior, salvo se houver concordancia dos
peritos quanto a adocao de outros.

§92. A discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatoria

e da pericia de contraprova, podera ensejar recurso a autoridade de vigilancia
sanitdria, no prazo de 10 dias, a qual determinara novo exame pericial, a ser
realizado na segunda amostra em poder do laboratoério oficial, desde que cumprido
o estabelecido na alinea "a", do §42, deste artigo.

§102. Nao sendo comprovada, através da analise fiscal ou da pericia

de contraprova, a infracao e, havendo sido o produto, substancia ou outros de
interesse da saude considerados préprios para o consumo ou uso, a autoridade de
vigilancia sanitaria determinara, por despacho, a liberacao dos mesmos quando
interditados e o arquivamento do processo cautelar.

Art. 551. Em caso de interdicao cautelar ou definitiva de

estabelecimento de interesse a salde e prestadores de servicos de saude em que
hospedem, abriguem ou mantenham internos, a transferéncia destes para outro
local, ficara sob a responsabilidade dos representantes legais do estabelecimento,
no prazo a ser determinado pela autoridade sanitaria, para cada caso em particular.
Paragrafo unico. Sera comunicado a autoridade sanitaria o destino

das pessoas ou pacientes.

Art. 552. Para a devida instrucao do processo administrativo cautelar,
poderao ser utilizadas as normas estabelecidas para o processo administrativo, no
que couber.

Art. 553. Se comprovada a existéncia de infragdo sanitaria, sera

instaurado o processo administrativo sanitario, mediante lavratura de auto de
infragcao, devendo o processo administrativo cautelar ser acostado aos autos
principais.

Secao VI
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 554. As infracdes sanitarias serdao apuradas em Processo

Administrativo Sanitario proprio, iniciando com a lavratura de auto de infragao,
observados o rito e os prazos estabelecidos na Lei Estadual n.2 13.331/01 e neste
Regulamento.

Art. 555. O auto de infracao sera lavrado na sede do érgao
competente, ou no local em que for verificada a infracao pela autoridade sanitaria
que a houver constatado, devendo conter:

. o nome do infrator ou responsavel, seu domicilio ou residéncia e

demais elementos necessarios a sua qualificacao e identificacao;

Il. o local, data e hora em que a infracao foi constatada;

I11. o dispositivo legal transgredido e a descricao da infracao;

IV. o preceito legal que autoriza a imposicao de penalidade;

V. as assinaturas do autuante, do autuado ou seu representante legal,

e has suas recusas, de duas testemunhas, devendo o fato constar no respectivo



auto;
VI. o prazo de interposicao de defesa.

812, Se a irregularidade ou infracao nao constituir perigo iminente para

a saulde, a critério da autoridade sanitaria, o infrator serd intimado, na sede da
reparticao competente ou no local na ocorréncia, para, no prazo de até 90 dias,
fixado pela autoridade sanitaria, proceder a regularizagao.

8§22, Quando o interessado, além do prazo estipulado no paragrafo

anterior e alegando motivos relevantes devidamente comprovados, pleitear
prorrogacao de prazo, podera ser excepcionalmente concedido pela autoridade
sanitaria, desde que esse nao ultrapasse de 180 dias no total.

§32. O termo de intimacao contera dados suficientes para identificar o
infrator e a infracao, além de esclarecer a situacao legal deste.

§42. Persistindo a irregularidade ou infracao, terd prosseguimento o
processo administrativo sanitario.

§52. Considerar-se-a autoridade competente, aquela que desencadear
a agao de vigilancia.

Art. 556. O auto de infracdo serd lavrado em trés vias, destinando-se,

a primeira a formacao do processo administrativo, a segunda sera entregue ao
autuado e a terceira permanecera no bloco para fins de controle interno da
autoridade sanitaria.

Art. 557. As omissdes ou incorrecdes no processo nao acarretarao
nulidade da infracao e/ou a responsabilidade do infrator e/ou do auto de infracao.

812. Os atos e termos processuais nao dependem de forma
determinada sendo quando a lei expressamente a exigir, reputando-se vélidos os
que, realizados de outro modo, Ihe preencham a finalidade essencial.

§22. Anulado o ato, reputam-se de nenhum efeito todos os
subsequentes, que dele dependam; todavia, a nulidade de uma parte do ato nao
prejudicara as outras, que dela sejam independentes.

Art. 558. O infrator tera ciéncia da infracao para defesa:

l. pessoalmente;
Il. pelo correio;
I11. por edital, se estiver em lugar incerto ou nao sabido;

8§12, Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar
ciéncia, deverd essa circunstancia ser mencionada expressamente no documento,
pela autoridade que efetuou a notificacao.

§22, 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.

§32, O edital referido no inciso Ill deste artigo sera publicado uma
unica vez, na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificacao cinco dias
apods a publicacao.



Art. 559. A autoridade sanitaria poderd expedir, no curso do
processo, termo de intimacao, para que o infrator tome ciéncia de algum ato e/ou
termo do processo, ou para que faca ou deixe de fazer alguma coisa.

§12. O termo de Intimacao serd lavrado em trés vias destinando-se a

primeira a instrucao do processo administrativo, quando for o caso, a segunda ao
intimado e a terceira permanecerd no bloco para fins de controle interno da
autoridade sanitaria.

§22. Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao
intimado ou seu representante legal, esses deverao ser cientificados via correio
através de aviso de recebimento.

Art. 560. Instaurado o processo administrativo, sera determinado por
despacho da autoridade imediatamente superior aguela que lavrou o auto de
infracao, a instrucao do processo com:

l. a juntada de provas relacionadas com as infracdes cometidas;

Il. o fornecimento de informacdes quanto a antecedentes do infrator

em relacao as normas sanitarias.

Art. 561. O infrator podera oferecer defesa ou impugnacao ao auto de
infracao, no prazo de 15 (quinze) dias, contados da notificacao.

§12. Decorrido o prazo de defesa, e apds ouvir o autuante e examinar
as provas colhidas, a autoridade competente decidira fundamentadamente.

§22. O infrator podera recorrer da decisao prolatada no prazo de 10
dias a contar da sua ciéncia, a autoridade imediatamente superior aquela que
proferiu a decisao em primeira instancia.

832, Da decisao da autoridade superior, mantendo ou nao a aplicacao

da penalidade, caberd recurso em Segunda e Ultima instancia ao Secretéario de
Estado de Saude ou ao Secretario Municipal de Saude, conforme a jurisdicao em
que haja instaurado o processo.

Art. 562. Os recursos nao terao efeito suspensivo.

Paragrafo unico. Poderd, entretanto, a autoridade a quem é dirigido o
recurso, em cognicao sumaria e revogavel a qualquer tempo, determinar a
suspensao da aplicacao da penalidade.

Art. 563. Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera cientificado
para efetuar o recolhimento a conta do respectivo Fundo de Saude, no prazo de 30
dias, contados da data desta ciéncia.

§12. A cientificacdo sera feita pessoalmente, via correio, através de
aviso de recebimento, ou por meio de edital publicado na imprensa oficial do
municipio, uma Unica vez, quando o infrator estiver em local incerto e nao sabido.

8§22, O nao recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo,
implicara na sua inscricdo em divida ativa e cobranca judicial.

Art. 564. Sendo aplicada a pena de interdicao, e/ou apreensao e/ou

de inutilizacao de qualquer produto, a autoridade sanitaria podera determinar que as
empresas responsaveis facam o recolhimento do mesmo em prazo determinado, e
nao o fazendo, autoridade sanitaria recolherd o mesmo as custas das empresas
responsaveis.



§12. Os produtos deverao ser depositados em local apropriado,
devendo a autoridade sanitaria ser comunicada, para lavrar o auto de inutilizacao
quando esta for determinada no processo administrativo sanitario.

§22. A autoridade sanitaria intimara o responsavel, informando-lhe
local, data e hora da inutilizacao.

§32. O Estado ou o Municipio, no ambito da respectiva competéncia,
arcard com as despesas de interdicao e inutilizacao quando o infrator nao for
localizado, adotando as providéncias cabiveis acerca do ressarcimento.

Art. 565. As penalidades previstas na Lei Estadual n.2 13.331/01, e

transcritas neste Regulamento, serao aplicadas pelas autoridades competentes da
Secretaria Estadual da Saude/Instituto de Saude do Parana e dos municipios,
conforme atribuicées que |he sejam conferidas.

Capitulo IX

DO SISTEMA ESTADUAL DE AUDITORIA E AVALIACAO

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 566. Fica regulamentado, no &mbito do Sistema Unico de Saude -

SUS, o Sistema Estadual de Auditoria e Avaliacao que compreende o conjunto de
dérgaos do SUS que exercem a fiscalizacao técnica-cientifica, contabil, financeira e
patrimonial das acoes e dos servicos de saude, além de avaliar o seu desempenho,
gualidade e resolubilidade, vinculado a SESA/ISEP, o qual devera obedecer as
normas gerais fixadas pela Uniao e pelo Estado do Parand, especialmente ao
estabelecido neste regulamento.

Art. 567. Para efeitos deste regulamento, considera-se como:

I. controle: 0 monitoramento de processos (normas e eventos), com o

objetivo de verificar a conformidade dos padrdes estabelecidos e de detectar
situacdes que requeiram uma acao avaliativa detalhada e profunda, além de
fiscalizar as acoes e servicos de salde através de indicadores estabelecidos em
conformidade com a legislacao de saude no ambito federal e estadual,

Il. avaliacao: a analise de estrutura, processos e resultados das

acdes, servicos e sistemas de salde, com o objetivo de verificar sua adequacao aos
critérios e parametros exigidos;

I11. auditoria: o exame sistematico e independente dos fatos obtidos

através da observacdo, medicdo, ensaio ou outras técnicas apropriadas, de uma
atividade, elemento ou sistema, para verificar a adequacao aos requisitos
preconizados pelas leis e normas vigentes e determinar se as acdes e servicos de
salde e seus resultados, estdo de acordo com as disposicdes planejadas.

Art. 568. O Sistema Estadual de Auditoria e Avaliacao tem por
atribuicao controlar, avaliar e fiscalizar:

l. as acOes e servicos de saude no ambito Estadual;

Il. a aplicacdo de recursos destinados as acdes e servicos de saude;
Ill. a adequacao, qualidade e resolutividade das acoes e servicos
disponibilizados aos usuarios do Sistema Unico de Saude;

IV. a eficiéncia, eficdcia e efetividade dos métodos, praticas e



procedimentos operativos e gerenciais em salde no ambito estadual;
V. os sistemas municipais de saude;

Art. 569. Para o cumprimento do disposto no artigo anterior,

observadas a Constituicao Federal, Estadual e demais legislacdes existentes, o
Sistema Estadual de Auditoria e Avaliacdo em seu ambito de atuacdo e dentro da
sua competéncia, procedera:

l. a analise:

a) do contexto normativo referente ao SUS;

b) de planos de salude, de programacdes municipais e estaduais e de
relatérios de gestao;

c) de sistemas de informacdes ambulatoriais e hospitalares;

d) de indicadores de morbi-mortalidade;

e) de instrumentos e critérios de acreditacao, credenciamento e
cadastramento de servicos de salde;

f) da conformidade dos procedimentos dos cadastros dos servicos de
saude;

g) do desempenho da rede de servicos de saude;

h) dos mecanismos de hierarquizacao, referéncia e contra-referéncia
da rede de servicos de saude; ]

i) dos servicos de saude prestados ao Sistema Unico de Saude,
inclusive por instituicdes privadas, conveniadas ou contratadas;

j) de prontudrios de atendimento individual e demais instrumentos
produzidos pelos sistemas de informacdes ambulatoriais e hospitalares;

Il. a verificacao:

a) da aplicacido dos recursos destinados ao Sistema Unico de Saude e
repassados mediante transferéncias automaticas, ou em razao de convénios, ou
acordos.

b) da observancia dos instrumentos e mecanismos de controle da

aplicacao dos recursos mencionados na alinea anterior e dos resultados alcangados,
bem como a eficiéncia, a eficacia e a efetividade desses instrumentos e
mecanismos;

c¢) do cumprimento das diretrizes, dos objetivos, metas estabelecidas

nos planos de salude municipais e estaduais;

d) da execucao das acgodes e servicos de saude, pelos érgaos publicos

e pelas entidades privadas, participantes do SUS ou nao;

e) da capacidade gerencial e operacional das estruturas destinadas

as acdes e servicos de saude.

I11. elaboracao de relatérios educativos, preventivos ou corretivos,
entre outros que o caso assim o exija, com 0os encaminhamentos devidos.

Art. 570. As atividades de controle, avaliacao e auditoria serao
exercidas por servidores estaduais ou de outras esferas da area de saude, cedidos
ou a disposicao do Estado e/ou por profissionais contratados.

Paragrafo unico. Para o desempenho dessas atividades os
profissionais serdo designados por ato préprio do Secretario Estadual de Saulde.

Art. 571. E vedado ao profissional que exerce atividades de auditoria:
I. manter vinculo de qualquer natureza, com entidade contratada ou

conveniada com o Sistema Unico de Salde;
Il. auditar entidade cujo responsavel tenha relacdao de parentesco.



Art. 572. O profissional que exercerd atividades de auditoria devera
entre outros requisitos, ter:

l. autonomia, imparcialidade, objetividade;

Il. capacidade profissional, conhecimento técnico e atualizacao
periédica;

Ill. cautela e zelo profissional, comportamento ético, sigilo e discricao
no desempenho de suas funcoes;

IV. atender as exigéncias técnico-cientificas necessarias ao
desempenho de suas atividades.

Art. 573. O Secretério Estadual de Saude, através de Resolucao,
definird a estrutura de funcionamento do Sistema Estadual de e Auditoria e
Avaliacao.

Capitulo X

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 574. Aos pacientes do SUS nao se admite tratamento
diferenciado nos hospitais publicos e nos servicos contratados ou conveniados.

Art. 575. Deverao ser afixadas placas ou cartazes nos

estabelecimentos prestadores de servicos de salde com vinculo ao SUS, indicando
a gratuidade do atendimento ao usudrio, devendo constar também, os niumeros
telefénicos dos érgaos receptores de denuncias e reclamacdes de usudrios, em
conformidade com a artigo 85 da Lei 13.331/2001.

Art. 576. Além do disposto neste Regulamento, a autoridade sanitaria
exercera, no desempenho de suas atribuicdes, a competéncia estabelecida pelas
normas federais.

Art. 577. Instrucdes Especiais, Resolucdes e Normas Técnicas,
baixadas pelo Secretédrio de Estado da Saude, disciplinarao os casos nao previstos
neste Regulamento.

Art. 578. As Normas Técnicas, Resolucodes, Protocolos e outros atos
existentes, de competéncia do Secretario de Estado da Saude, no que nao
conflitarem com a nova ordem, ficam desde ja ratificadas.

Art. 579. O presente Regulamento entrara em vigor na data de sua
publicacao, revogadas as disposicoes em contrario.
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