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RESUMO

O Servico Municipal de Vigilancia Sanitaria compreende acdes capazes de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e ainda, de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes de varias origens. A descentralizacdo das acdes em vigilancia sanitaria
(Visa) vem sendo estimulada em todo o pais. O Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS)
da Secretaria de Estado da Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), dentro desse
contexto, busca propor condicbes minimas para fortalecer o sistema estadual de
Visa, criando uma estrutura de apoio ao processo de descentralizacdo. Para que a
SES-RJ consiga apoiar as Vigilancias Sanitarias locais no desenvolvimento das
atividades, é imprescindivel pactuar a harmonizacédo dos procedimentos, supervisao
das equipes, verificacdo de falhas de procedimentos, analise e revisdo dos
processos de trabalho. Desta forma, para manter o equilibrio regional, consolidar o
processo de estruturacdo e organizacdo dos sistemas municipais de Vigilancia em
Saude, em 2010 a SES-RJ publicou a Resolucdo SESDEC n° 1335/2010, que
expressa em seu Art. 3°, Inciso I, alinea b, que o Cdodigo Sanitario Municipal (CSM) é
um dos parametros e requisitos minimos para estruturacéo da Vigilancia em Saude
no ambito do estado do Rio de Janeiro. Nesse contexto, 0 objetivo dessa pesquisa
foi mapear, sistematizar e analisar o quanto os municipios do estado do Rio de
Janeiro avancaram na implementacdo dos parametros minimos de estrutura,
tomando como referéncia o CSM. No estudo os CSM dos municipios do estado do
Rio de Janeiro foram avaliados e comparados com o designado pelas legislacbes
estaduais que versam sobre descentralizacdo e com os capitulos preconizados no
documento orientativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). No
estudo foram identificados 92 municipios, organizados em nove Regides de Saude,
sendo que, em cada uma destas regifes esta instituida uma Comissao Intergestores
Regional (CIR). Foram obtidos 33 cddigos (35,9%). Na analise dos documentos
constatou-se uma taxa de publicidade na internet de 57,9%; cinco coédigos
publicados entre 1990-2000 (18,2%), 14 entre 2001-2010 (42,4%), sete entre 2011-
2013 (21,2%) e sete entre 2011-2013 (21,2%), cinco entre 2014-2018 (15,2%). Ao
compara-los a proposta da Anvisa apenas quatro codigos possuiam 0S nove
capitulos preconizados pelo documento (12,1%) e oito abordavam as propostas
como o0s assuntos de forma discursiva no texto (24,2%). Quanto as analise

relacionadas as legislacbes publicadas pela SES-RJ entre 2010 e 2014, dos 33



municipios, 32 ndo contemplam as ac¢des de visa designadas pelo estado (96,97%),
e portanto apresentando um distanciamento do vigiar em nivel estadual. Os CSMs
devem representar a realidade e a especificidade locorregional, contemplando os
avancos técnicos-cientificos e normativas atuais. Sua auséncia retrata um

desalinhamento entre as politicas municipais e estaduais.

Palavras-chave: Cddigo Sanitario. Codigos de Saude. Descentralizacdo. Direito

Sanitario. Regionalizagéo.



ABSTRACT

The Municipal Health Surveillance Service comprises actions capable of eliminating,
reducing or preventing health risks and also intervening in health problems arising
from various sources. The decentralization of health surveillance actions (Visa) has
been stimulated throughout the country. The Health Surveillance Center (CVS) of the
Rio de Janeiro State Secretariat of Health (SES-RJ), within this context, seeks to
propose minimum conditions to strengthen the state Visa system, creating a support
structure for the decentralization process. For SES-RJ to be able to support local
Health Surveillance in the development of activities, it is essential to agree on the
harmonization of procedures, supervision of teams, verification of procedural failures,
analysis and review of work processes. Thus, to maintain the regional balance,
consolidate the process of structuring and organization of municipal Health
Surveillance systems, in 2010 SES-RJ published Resolution SESDEC No.
1335/2010, which expresses in its Article 3, Item | , point b, that the Municipal Health
Code (CSM) is one of the minimum parameters and requirements for structuring
Health Surveillance within the state of Rio de Janeiro. In this context, the objective of
this research was to map, systematize and analyze how far the municipalities of the
state of Rio de Janeiro have advanced in the implementation of minimum structure
parameters, taking as reference the CSM. In the study, the MSCs of the
municipalities of the state of Rio de Janeiro were evaluated and compared with those
designated by state legislations that deal with decentralization and with the chapters
recommended in the guidance document of the National Health Surveillance Agency
(Anvisa). In the study were identified 92 municipalities, organized in nine Health
Regions, and in each of these regions is established a Regional Intermanagers
Commission (CIR). 33 codes were obtained (35.9%). The analysis of the documents
found an internet advertising rate of 57.9%; five codes published between 1990-2000
(18.2%), 14 between 2001-2010 (42.4%), seven between 2011-2013 (21.2%) and
seven between 2011-2013 (21.2%), five between 2014-2018 (15.2%). By comparing
them to Anvisa's proposal, only four codes had the nine chapters advocated by the
document (12.1%) and eight addressed the proposals as subjects in a discursive
manner in the text (24.2%). As for the analysis related to the laws published by SES-
RJ between 2010 and 2014, of the 33 municipalities, 32 do not include the visa
actions designated by the state (96.97%), and thus presenting a distance from the



state-level surveillance. CSMs should represent the reality and locoregional
specificity, contemplating the current technical-scientific and normative advances. Its

absence portrays a misalignment between municipal and state policies.

Keywords: Health Code. Health Codes. Decentralization. Health Law.
Regionalization.
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1 INTRODUCAO

1.1 Histérico da Visa

Desde os tempos remotos, a cada época da histéria da humanidade,
grandes problemas de saude enfrentados pela sociedade estao relacionados a
vida em comunidade, e na busca pela salde a sociedade esta atenta a diversos
assuntos que garantam a sua sobrevivéncia, sejam por razdes religiosas,
humanitérias, sociais ou econémicas. Como exemplo desta atencdo com saude
pode ser citado o codigo de Ur-Namu que fixava regras religiosas, bem como a
conduta dos profissionais responsaveis pelo tratamento das doencas. Segundo o
Dicionario Aurélio (2018), a palavra vigiar significa: observar atentamente, espiar;
espreitar; velar por; estar acordado, atento ou de sentinela; procurar; campear e
aprontar. No campo da saude pode-se afirmar que leis e normas eram criadas
promovendo e buscando disciplinar a conduta dos profissionais; tratar doencgas;
cuidar do meio ambiente, alimentos e medicamentos; garantir atividade
econbmica, a protecdo da terra e das praticas para impedir a disseminacdo de
doencas (CONASS, 2011; FERREIRA, 2010; ROSEN, 2006; ROZENFELD,
2000).

Nessa perspectiva, para estabelecer uma relagédo entre saude e sociedade,
no Brasil, entre os séculos XVIII e XIX, eram objetos de preocupacdo, a sujeira e
o dever com a limpeza das cidades; a fiscalizacdo de alimentos; o porto, que no
ponto de vista da doenca, permeava o0 contato do externo e o interno, podendo
veicular as pestes. Essas questdes dentre outras, podiam resultar em perdas de
populacdes inteiras, reducdo da capacidade produtiva dos individuos e,
consequentemente, perdas da capacidade econdmica, e, portanto pontos de
atencdo e acdo dos envolvidos na politica metropolitana (GALVAO, 2009;
MACHADO et al., 1978).

Mas, apesar de toda preocupacdo da época, o desenvolvimento de acdes
de Vigilancia Sanitaria (Visa) institucionalizou-se no século XIX, intensificando-se
com a chegada da familia real portuguesa, que projetou suas atividades pautadas
nos modelos e nas praticas portuguesas. Neste periodo o fluxo de embarcacoes,

pessoas e produtos aumentaram e para que a vida em sociedade fosse
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organizada; se evitasse epidemias; reducao de riscos e a aceitacao dos produtos
brasileiros no mercado internacional tornaram-se necessaria a melhoria sanitaria.
Inicialmente, o controle e prevencao aconteciam fiscalizando-se o comportamento
dos individuos e da sociedade, se baseando no modelo de policia médica
utilizada na Europa. Aquele século foi marcado por varios fatos marcantes como:
a criacdo da Inspetoria de Saude Publica do Porto do Rio de Janeiro (1820); a
promulgacdo do Cddigo de Posturas (1832), entre outras normas para controle
sanitario dos portos e de isolamento de doentes acometidos por moléstias; o
controle de alimentos; a inspecdo de matadouros, agougues publicos, boticas,
drogas e medicamentos; a fiscalizacdo e os exames para a concessao de licenca
para o exercicio da medicina e da farmacia; o controle dos cemitérios; o controle
de casas de saude e medicamentos; a pratica da licenca no controle das fabricas,
entre outros (LIMA, 2015; ROZENFELD, 2000).

Com o decorrer dos tempos a estruturacdo, reformas e intervencoes
sanitarias foram se desenvolvendo e a expressao “vigilancia sanitaria” aparece
pela primeira vez em 1923, incorporada ao Regulamento Sanitario Federal (LIMA,
2015; ROZENFELD, 2000).

No século XX, em consequéncia a diversos acontecimentos como o
nascimento de bebés malformados, em virtude do uso da talidomida; denuncias
de medicamentos falsificados; contaminacdo da carne brasileira por
anabolizantes; crescimento da industria quimico-farmacéutica e de agrotoxicos,
entre outros fatos, as acdes de Visa foram reorganizadas, passando por
importantes mudangas na regulacdo de alimentos, estabelecimentos industriais e
comerciais; na criacdo do Ministério da Saude (MS), 1953; na criacdo do
Laboratério Central de Controle de Drogas e Medicamentos (LCCDM), 1954, que
hoje € o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS); na
criacdo do Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmécia, 1957, a
partir da ampliacdo do Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina (1947); na
promulgacdo do primeiro Cdédigo Nacional de Saude (CNS), 1961; na criacao
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SVS) por intermédio do Decreto n°
79.056, de 30 de dezembro de 1976, conformando-se num dominio mais

especifico e parecido ao que conhecemos hoje (BRASIL, 1973, 1976a, 1976b,
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1977; COSTA, 2000; COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008; COSTA et al.,
2009; HOFLING., 2001; MAGALHAES, 2001; ROZENFELD, 2000).

Na década de setenta, ocorreu uma intensa mudanca no painel normativo
brasileiro com a edicao de leis e decretos que séo utilizadas até os dias de hoje,
destacando-se as Leis n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973 (Dispde sobre o
Controle Sanitdrio do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos); a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976 (Dispde
sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S
insumos farmacéuticos, e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos) e
a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 (Configura as infracbes a legislacédo
sanitaria federal e estabelece as sancdes respectivas). A Lei n° 6.360/1976 é
chamada de Lei da Vigilancia Sanitaria por ter representado um grande marco
regulatério, onde a concepcao de agdes Visa tornam-se mais abrangentes, para
mais que um conceito de fiscalizagdo e sim com uma acao permanente, rotineira
e atenta com a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos (BRASIL, 1973,
1976a, 1976b, 1977; COSTA, 2000; COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008;
COSTA et al., 2009; HOFLING, 2001; MAGALHAES, 2001; ROZENFELD, 2000).

E importante ressaltar que, com a criagdo da SVS, por intermédio do
Decreto n° 79.056, de 30 de dezembro de 1976, foi reafirmado o trabalhador da
Visa com identidade de profissional especifico, com a necessidade de realizar e
desenvolver conhecimentos da area, investidos no “poder de policia”
administrativa que € uma atividade de dever-poder do estado em defesa do
interesse da saude da populacdo, dentro dos principios legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade dos atos e a eficiéncia. Estes principios
regem a Administracdo Publica (BRASIL, 1976a, 1988; COSTA; FERNANDES,;
PIMENTA, 2008; SOUZA; COSTA, 2010).

A década de 80 foi caracterizada por uma época em que a sociedade
convergiu para politicas publicas orientadas para participacdo do cidadao, onde
organizacdes dos consumidores, representantes da sociedade, profissionais de
saude, sanitaristas, entre outros, debateram na VIII Conferéncia Nacional de
Saude: formas de organizacdo descentralizadas, de acesso universal e sobre o
conceito de saude, como sendo um bem estar fisico, mental e social (COHEN,
2003; COSTA et al., 2009).
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Esta conferéncia serviu como base de reformulacdo da nova Constituicao
Federal (CF) do ano de 1988, que incluiu em seu texto, mais especificamente, no
Artigo (Art.) 196°, nos incisos I, Il e lll, “a saude como sendo um direito de todos e
dever do Estado, numa rede regionalizada e hierarquizada, com diretrizes
organizativas da descentralizacdo, de atendimento integral e participacdo da
comunidade”. Posteriormente, o Art. 196° foi regulamentado com a criagéo da Lei
Organica da Saude (Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990). Esta Lei trouxe
marcantes mudancas no Sistema Nacional de Saude (SNS), definicdo de novos
conceitos na area de Visa, como também para Vigilancia Epidemiologica (VE) e
para a vigilancia sobre o meio ambiente (BRASIL, 1988; DE SETA; DAIN, 2007,
HOFLING, 2001; LEAO; VASCONCELOS, 2011; MAGALHAES; FREITAS, 2001).

A Lei 8.080/1990 definiu a Visa como:

Art. 6°[...]

§ 1° [...] um conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producédo e circulacdo de bens e da prestacdo de
servigos de interesse da salde, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos,
da producé&o ao consumo;

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionem direta ou
indiretamente com a salde (BRASIL,1990a, p.18055).

1.2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Com o desenvolvimento de inimeros processos de producdo de bens e
prestacdo de servicos de interesse a saude e leis tratando do assunto, a
complexidade aumentou, resultando na promulgacdo da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro 1999 que cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em
substituicdo a SVS. Esta Lei ndo s6 cria a Anvisa, mas também, define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que por sua vez, € composto em nivel
federal pela Anvisa e o INCQS; em nivel estadual pelos Orgdos de Vigilancia
Sanitaria das secretarias estaduais de salde e seus respectivos Laboratorios
Centrais de Saude Publica (LACEN) e em nivel municipal pelos servicos dos
municipios brasileiros (ANVISA, [S.d.]; BRASIL, 1988, 1999; COSTA et al., 2009).



17

A agéncia é uma autarquia especial independente administrativamente,
mas vinculada ao MS, com a misséao e finalidade de promocao, protecéo da
salude e reducdo de riscos a populacdo, através do controle sanitario: da
producao, da comercializacdo de produtos e servi¢cos submetidos a Visa, incluindo
ambientes, processos, insumos, tecnologias, portos aeroportos e fronteiras
(BRASIL, 1988,1999; COSTA et al., 2009).

1.3 Descentralizacdo das acdes

As discussdes sobre descentralizacdo das politicas de saude remontam da
CF, de 24 de fevereiro de 1891, onde eu seu Art. 68, garantia aos municipios tudo
de “seu peculiar interesse”. E verdade que esta expressdo resultou em diversas
discussbes e interpretacbes e somente apds aproximadamente seis décadas,
varias correntes de pensamentos chegaram a um consenso e concluiram que, 0s
interesses da nacédo, dos estados e dos municipios decorrem da mesma coisa,
sendo que ora podera interessar diretamente ao estado, ora diretamente ao
municipio, ou a toda nacdo. A diferenca esta na predomindncia e ndo na
exclusividade (BRASIL, 1891; DALLARI, 1991).

A CF de 1988, expressa em seu Art. 23, “competéncia comum?”,
significando estar fixando normas para cooperacdo entre as esferas
governamentais, para manutencdo do equilibrio nacional. Em seu Art. 24,
“‘legislar concorrentemente” conferindo a Unido estabelecer normas gerais,
cabendo aos estados a suplementariedade regulamentar. Sendo importante
ressaltar que aos municipios cabe “legislar sobre interesse local” e “suplementar a
legislacdo federal e a estadual no que couber” conforme o descrito em seu Art.
30, incisos | e Il. Desta forma, os municipios brasileiros passam a assumir duas
responsabilidades, onde se torna necessario, complementar as normas gerais
editadas pela Unido ou pelo estado, e ainda, atender suas realidades locais
(BRASIL, 1988; DALLARI, 1991; SANTOS, 2018).

Considerando-se que a descentralizacdo é uma politica organizativa do
SUS, e devido ao Brasil possuir dimensdes continentais, com imensas diferencas
demograficas, geogréficas, sociais, econdmicas e diversas responsabilidades de

vigilancia, fica invidvel que a Unido realize sozinha da acdo mais simples a mais
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complexa. Logo, se torna necessario dividir de forma tripartide (Unido, estado e
municipio) as acdes de saude e sanitaria, no sentido em que, se os diversos
atores municipais podem fazer, o estado que esta mais longe néo deve fazé-lo, da
mesma forma em relacdo Estado/Unido. Assim, é de extrema importancia nao
fragmentar-se e manter-se como um Sistema de Satde Unico, integral, universal
e igualitario nos cuidados da saude e do vigiar, e ainda, conforme o disposto no
Art. 23, paragrafo unico, “tendo em vista o equilibrio do desenvolvimento e do
bem-estar em ambito nacional” (BRASIL, 1988, 2011la; MOYSES; FRANCO,
2014; OUVERNEY; RIBEIRO; MOREIRA, 2017; SANTOS, 2017).

Somente com a promulgacdo da Lei n° 8.080/1990 ficou dividido o que
caberia a cada ente federativo, e com o0 decorrer dos anos, para o sucesso do
SUS foi necessario aprimorar as estratégias, processos e normas referentes ao
planejamento, financiamento e articulacdo das acdes de promocédo, protecao,
assisténcia a saude e vigilancia em saude (COSTA, 2000; OUVERNEY;
RIBEIRO; MOREIRA, 2017).

1.4 Comisséo Intergestores de Saude, regides de salde e seus aspectos

organizativos

Para melhora das estratégias e relacdes entre 0os governos foram editados
varios decretos, portarias e normas basicas operacionais do SUS NOB SUS
01/91, NOB SUS 01/92, NOB SUS 01/93, NOB SUS 01/96. Com a perspectiva de
estabelecer mecanismos de cooperacdo solidarios entre as esferas de gestdo do
SUS, para que os problemas de saude nos aspectos operacionais, financeiro e
administrativos sejam identificados e avaliados. Conjuntamente foram criadas
comissfes técnicas, que em ambito nacional, € representada pela Comisséo
Integestores Tripartide (CIT) e em ambito estadual pela Comissao Integestores
Bipartide (CIB). A CIB foi implementada pela NOB SUS 01/93 e a CIT, teve
apenas as suas funcdes ratificadas por esta norma, visto que foi instituido antes,
por meio da Portaria n°® 1.180, de 22 de julho de 1991 (BRASIL, 1991, 1992,
1993a, 1996, 2019e; CONASS, 2003; OUVERNEY; RIBEIRO; MOREIRA, 2017;
SES-RJ, [S.d.]; SANTOS, 2017, 2018).
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E importante lembrar a Portaria do MS n° 545, de 20 de maio de 1993,
visto que este regulamento estabeleceu as normas e procedimentos reguladores
do processo de descentralizacdo da gestdo das acbes e servicos de saude,
através NOB SUS 01/93. Esta norma expressa que a descentralizacdo deve ser
entendida como um processo bastante complexo de redistribuicdo de poder, o
que pressupbe dialogo, negociagdo, pactuacdo; e que, a regionalizagdo como
estratégia de articulacdo e mobilizacdo municipal, deve priorizar a estruturacao de
regides de saude considerando-se suas as caracteristicas geograficas, fluxo de
demanda, perfil epidemiolégico, oferta de servicos e observar que 0s entes
federativos estdo em estagio diferentes em relacdo a diretriz da descentralizacéo
(BRASIL, 1993b).

Mas somente com a publicacdo Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011
a Lei n° 8.080/1990 foi regulamentada. O Decreto n° 7.508/2011, ndo sO
regulamentou o SUS, mas também criou a Comisséo Intergestores Regional
(CIR), estabelecendo novas relacdes entre os entes federados; impulsionou a
gestdo descentralizada e organizou as regifes de saude, onde os problemas de
saude sao identificados e avaliados conjuntamente. A partir dessa avaliacao
procede-se a identificacdo, pactuacdo das acdes e responsabilidades prioritarias,
com objetivo de melhorar a situacdo de saude, sanitdria e garantir a atencdo
integral na regido (BRASIL, 2011a; OUVERNEY; RIBEIRO; MOREIRA, 2017,
SES-RJ, [S.d.]; SANTOS, 2017, 2018).

Uma regido de saude, de acordo com o disposto no Decreto n°® 7.508/2011,
é definida como:

Art. 2°.

Il — Regido de Saude: espago geogréafico continuo constituido por
agrupamentos de municipios limitrofes, delimitado a partir de identidades
culturais, econdbmicas e sociais e de redes de comunicagdo e
infraestrutura de transportes compartilhados, com a finalidade de integrar
a organizacao e o planejamento de acdes e servicos de salude (BRASIL,
2011a, p.1).

Este decreto estabelece também que, cabe ao estado instituir a regido de
saude, em comum acordo com cada municipio, respeitando-se as pactuacdes
estabelecidas nas comissées intergestores. E importante ressaltar que, para ser

considerado como uma regido, esse agrupamento de municipios, também devera
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possuir 0s seguintes elementos constitutivos: atencdo priméria; urgéncia e
emergéncia; atencdo psicossocial; atencdo ambulatorial especializada e
hospitalar; e vigilancia em saude (BRASIL, 2011a).

A atencdo primaria a saude (APS) pode ser considerada, talvez o mais
importante componente dos sistemas de saude, sendo um importante avanco do
modelo assistencial de valorizacdo da Atencdo Bésica, em especial do avanco do
Programa de Agentes Comunitarios de Saude (PACS) e Programa de Saude da
Familia (PSF), que posteriormente, foi denominado pelo MS, como Estratégia
Saude da Familia (ESF), o qual se constitui em servicos que proporcionam
atencao generalizada sem restricdo a grupos de idade, género ou problemas de
saude, com foco na familia e na comunidade, se mantendo de forma acessivel,
integral e continuada, incluindo o acompanhamento do usuario nos diversos
niveis de atencdo (CONASS, 2003; FERTONANI et a.l, 2015).

A atencdo a Urgéncia e Emergéncia (UE), € um componente de
atendimento aos usuarios com quadros agudos e com diferentes agravos,
prestados de forma que possibilite a intervencdo adequada, resolucao integral da
demanda ou por transferéncia responsavel, para um servico de maior
complexidade, visto que sua auséncia ou seu desajuste pode resultar em 6bito ou
diminuicdo da capacidade do individuo (BRASIL, 2002, 2011b).

A atencao psicossocial propbe-se como modelo de superacdo ao modelo
asilar, com a construcdo de uma rede capaz de ampliar, diversificar, desenvolver
e garantir acdes efetivas nos diferentes pontos de atencdo para as necessidades
de pessoas com demandas decorrentes dos transtornos mentais, do consumo de
alcool, crack e outras drogas, considerando-se ainda, formacdo permanente dos
profissionais de saude de modo a fortalecer as demandas decorrentes em todos
0s niveis de assisténcia (BRASIL, 2011c).

A atencao ambulatorial especializada e hospitalar € um modelo de porta de
entrada que propde garantir o0 acesso de cada pessoa, de forma referenciada, ao
atendimento mais adequado para condicbes de saude mais especificas, que
demandem de servicos ambulatoriais especializados e hospitalares de maior
complexidade tecnoldgica. Sendo importante, manter-se com qualidade, com
seguranca e em conformidade com planejamento de sustentabilidade dos

recursos econdémico-financeiro do sistema (BRASIL, 2015a; 2015b).
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O desenvolvimento da Vigilancia em Saude (VS) compreende um conjunto
de acdes continuas e articuladas de um processo de coleta, consolidagéao,
analise, controle, prevencdo de riscos de eventos relacionados a saude, bem
como a implementacdo de medidas de promocédo, conforme a situacdo de saude
da populacdo que vive em determinados territorios. A VS desenvolve suas acdes
por meio da Visa, VE, Vigilancia Ambiental em Saude (VAS) e da Vigilancia em
Saude do Trabalhador (VST), de forma a garantir a integralidade
(RECKTENWALDT; JUNGES, 2017).

Da descentralizacdo para regionalizacdo, passaram-se décadas e alcancar
0 proposto no Decreto n® 7.508/2011, garantindo o equilibrio da VS, de modo a
evitar o0s riscos a populacéo, representa um desafio para a Unido, estado e para
0s municipios (DE SETA; DAIN, 2007; COHEN, 2003; OUVERNEY; RIBEIRO;
MOREIRA, 2017; SANTOS, 2017, 2018).

1.5 Vigilancia sanitaria no Estado do Rio do Janeiro e 0os c6digos sanitarios

municipais

Conforme o descrito no ultimo censo do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE), o estado do Rio de Janeiro é composto por 14.391.282
habitantes, distribuidos em 92 municipios, organizados em nove regides de
saude: Metropolitana |, Baia da llha Grande, Metropolitana Il, Baixada Litoranea,
Centro Sul, Médio Paraiba, Serrana, Norte e Noroeste, onde a organizacao e a
colaboracédo dos servigos entre as regides de saude pautadas na “competéncia
comum”, no “legislar sobre interesse local”’ e “suplementar a legislagao federal e a
estadual no que couber” € uma exigéncia constitucional (ASSIS et al., 2014;
COHEN, 2003; INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA,
2018; SES-RJ, 2017).

Para a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) um municipio saudavel nao
€ somente aguele com baixos indicadores de mortalidade e morbidade, mas
também comprometidos com tudo que o homem cria e faz, com as politicas de
saude adotadas, de forma a buscar impacto positivo na qualidade de vida do
cidadéo e da coletividade (WETISFAL, 2000; PAIM, 2006; FREIRE et al., 2016).
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As ac¢les de Visa sdo complexas e abrangentes, logo € esperado que para
garantir a promocéao e a protecdo da saude, sejam utilizados varios instrumentos
para orientar sua organizacdo, direcdo e gestdo estratégica (COSTA, 2000;
COSTA et al., 2009; PAIM, 2003; TEIXIERA, 2006).

Conforme apontado por Costa et al., (2009, p.26):

Os principais instrumentos sao: a legislacdo (normas juridicas e
técnicas); a fiscalizacdo; a inspe¢do; o monitoramento; o laboratorio; a
vigilancia de eventos adversos e outros agravos; a pesquisa
epidemioldgica, de laboratério e outras modalidades; e as agdes em
torno da informagédo, comunicagéo e educacado para a salde.

A comunicacgdo, a educacdo e o desenvolvimento da consciéncia sanitaria
sem duvidas sao de extrema relevancia para Visa, por possibilitar ao cidaddo uma
melhor percepc¢éo dos riscos. Como este processo € lento, a populagdo continua
exposta devido a inumeros fatores como: precariedade de recursos materiais;
equipe multidisciplinar incompleta ou com dificuldades de qualificacéo;
planejamento e gestdo local ineficiente; descumprimentos de praticas, podendo
ainda, principalmente em municipios menores sofrer com o0s aspectos e
influéncias politico-econdmicas. Desta forma, é importante a Visa reconhecer a
vulnerabilidade do cidaddo e assumir papel mediador entre os diversos
interesses, cabendo-lhe a compreenséo, o controle dos riscos, a promoc¢édo de
acOes e normas de protecao da saude coletiva e individual, para que se reduzam
os danos ao meio ambiente, a saude animal e a do ser humano (COHEN, 2009;
COSTA, 2000).

Diariamente, o consumidor, € estimulado ao consumo devido a fatores
diversos, tornando-se fragil. Nesse contexto a sociedade € impulsionada a
instrumentalizacao legal, que é representada através codigos como, por exemplo:
0o de defesa do consumidor, codigos sanitarios, leis em protecdo da ordem
econbmica (Antitruste) e outras de interesse publico (COSTA, 2000; COHEN,
2009).

Conforme apontou Dias (2002, p. 17):

E notéria a preocupacdo dos Governos em disciplinar, através de
normas juridicas proprias, lastreadas em conhecimentos cientificos
atuais, as a¢les respeitantes a salde que exijam certo comportamento.
[...] O Direito a saude, por ser um direito inerente & prépria vida do ser
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humano, rege-se pelos principios da universalidade e da igualdade de
acesso as acbes e aos servicos que a promovem, protegem e
recuperem.

O estado do Rio de Janeiro em 1975, tendo em vista a garantia da saude
de seus habitantes, publicou o Decreto-lei n° 214, de 27 de julho de 1975, que
aprovou o Cdédigo de Saude do Estado. Este decreto estabeleceu, como sendo a
SES-RJ o0 06rgdo competente pelo planejamento, execucdo, supervisao,
fiscalizagdo e coordenacédo das medidas de protegcéo, recuperagcdo e todos 0s
assuntos relacionados da saude da populacdo, podendo ainda, através de
acordos, convénios e contratos com demais entes federativos e entidades
publicas executarem conjuntamente ou delegar, algumas acdes, desde que
obedecidas as normas legais pertinentes (BRASIL, 1975).

Desde a edicao da Lei n° 8.080/1990, para atender a nova organizagao, a
SES-RJ editou resolucbes que descentralizavam algumas acdes de Visa para
seus municipios. Com base na Resolucdo SES/RJ n°® 562, de 26 de marco de
1990, foi iniciado formalmente no ambito estadual, o repasse da responsabilidade
pela execucdo de acbes consideradas de baixa complexidade. A principio o
comércio de alimentos foi repassado igualmente a todos oS municipios, porém
visto que, nessa década aconteceram diversas irregularidades envolvendo
saneantes domissanitarios, produtos para saude e em especial, o fabrico,
distribuicdo e comércio de medicamentos, posteriormente estes foram incluidos
nas prioridades estaduais e municipais (COSTA, 2000; COHEN, 2004, 2009;
SES-RJ, 1990).

Na ocasido as formas de regulacao, financiamento e implementacéo foram
incipientes, resultando apenas em recebimento burocratico pelos municipios, e,
portanto, posteriormente, o 6érgao estadual buscando avancar na descentralizacao
das acles de Visa, em 1998, chama 0s gestores municipais para pactuar ou nao,
outras acdes de Visa de servigcos de interesse a saude, como 0s servicos de
saude sem internacéo, servicos medicos e odontoldgicos, estabelecimentos de
comércio de equipamentos médicos e odontolégicos, servicos médico-
veterinarios, entre outros (COSTA, 2000; COHEN, 2004, 2009; SES-RJ, 1998,
2006).
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Para o exercicio das a¢Bes as Secretarias Municipais de Saude deveriam
atender algumas exigéncias como: a) ter em seu quadro de pessoal,
farmacéuticos, médicos, enfermeiros, odontologos, arquitetos e demais
profissionais em quantitativo suficiente para a execucao da atividade de inspecéo
sanitaria prévia a concessao e revalidacdo de licenca de funcionamento dos
estabelecimentos; b) possuir érea fisica suficiente, equipamentos, material
permanente e de consumo e condi¢des técnico-administrativas adequadas para o
exercicio da atividade; c) ter os documentos oficiais para o desempenho das
acOes, sendo estes: Termo de Visita; Termo de Intimagédo; Termo de Coleta de
Amostras; Termo de Notificacdo; Termo de Inutilizacdo; Roétulo de Interdicéo;
Rétulo de Inviolabilidade de Amostras; Auto de Infracdo; Auto de Apreensédo e
Depésito; Auto de Multa; Laudo Técnico de Inspecéo; Boletim de Ocupacédo e
Funcionamento; Modelo de Assentimento Sanitario; Modelo de Licenca Inicial de
Funcionamento e Modelo de revalidacéo de Licenca de Funcionamento. Na época
25 (vinte e cinco) municipios aderiram a pactuacdo. Contudo, considerou-se a
importancia de harmonizacdo de procedimentos resultantes de grupos de
discusséo; os cursos a capacitagdo promovidos pelo estado e com a perspectiva
de superar obstaculos no processo de pactuacao, com o decorrer dos tempos,
varias estratégias foram implementadas e outras leis surgiram (COSTA, 2000;
COHEN, 2004, 2009; SES-RJ, 1998, 2006).

Desta forma, buscando manter o equilibrio regional, consolidar o processo
de estruturacdo e organizacao dos sistemas Municipais de Vigilancia em Saude, a
entdo Secretaria de Estado de Saude e Defesa Civii do Rio de Janeiro
(SESDEC/RJ), que hoje é SES/RJ, publicou a Resolucdo SESDEC n° 1.335, de
agosto de 2010 (Anexo A), onde expressa em seu Art. 3° Inciso |, alinea b, o
CSM como sendo um dos parametros e requisitos minimos para estruturacdo da
vigilancia em saude no ambito estadual (SESDEC-RJ, 2010a).

O CSM é um instrumento juridico que estabelece as normas para a
protecdo e promocao da saude e dispde sobre a organizacdo, a regulamentacao,
a fiscalizacdo e o controle das acdes de saude, dos estabelecimentos de
interesse a saude em consonancia com o SUS (BRASIL, 1975).

Os codigos brasileiros tém uma natureza de microssistemas juridicos,

também designados estatutos, podendo tomar a forma estrita de uma lei, como,
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por exemplo, o Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 11 de
setembro de 1990), e, portanto, cabe ressaltar que, o CSM é uma Lei (ALMEIDA,
2007; BRASIL, 1990b).

Essa natureza se constroi principalmente a partir dos anos 1960 e 1970,
quando estes passam a adotar uma nova metodologia legislativa: a) a definicdo
dos obijetivos ilustra finalidades proprias de um estado promocional de valores e
politicas publicas por meio do Direito; b) passam a adotar expressfes setoriais,
em detrimento a expressdes universais ou de maior precisao juridica; c) dedicam-
se a uma regulamentacdo exaustiva e extensa das matérias, abrangendo néo
raro, questdes do direito material, processual, material penal e administrativo; d)
adotam uma concepcao multidisciplinar e transversal do direito; e) reconhecem
multiplos sujeitos de direito, com a implementacdo de direitos ou interesses
difusos, coletivos e individuais homogéneos. Nesse sentido hd uma grande
mudanca entre os codigos antigos, como o antigo Cddigo Civil Brasileiro, de
natureza principiolégica, para coédigos que francamente estabelecem politicas
publicas (ALMEIDA, 2007).

Ha que se diferenciar também cddigos de consolida¢gdes e compilacdes. Na
licdo de Almeida (2007), uma consolidacdo é “um recolhimento de normas ja
existentes, com incidéncia especialmente nos momentos de exaustéo legislativa,
ao passo gue o codigo, formado por um corpo legislativo novo, é animado por um
espirito inovador’, enquanto a compilacdo € uma reunido cronologica ou
sistemética de normas.

Os codigos sanitarios municipais tém natureza tanto inovadora no
ordenamento municipal, como regulamentadora de uma Lei Federal, que impde a
sua elaboracgéo para integracdo no Sistema de Gestdo do SUS (ALMEIDA, 2007).

Neste mesmo ano, a CIB-RJ, por meio da Deliberagcédo n°® 1.088, de 07 de
outubro de 2010 aprova as diretrizes para execucao das acdes de Visa no Estado
do RJ, que deverdo ser divulgadas através de promulgacdo de uma Resolucéo
Estadual. O Secretario de Estado de Saude e Defesa Civil, no uso de suas
atribuicdes legais e considerando necessidade de fortalecer o Sistema Estadual
de Visa, os critérios para descentralizacdo das acdes de Visa e a pactuacao
programada na CIB-RJ, por intermédio da Resolu¢do SESDEC-RJ n°® 1.411, de 15

de outubro de 2010 (Anexo B), delega para as SMS a competéncia de concessao;
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revalidacé@o e cancelamento de licenga de funcionamento e inspe¢éo sanitaria em
diversas areas, de estabelecimentos e servicos de varios niveis de complexidade
(SESDEC-RJ, 2010b, 2010c).

Para exercicio das acdes foram mantidas as exigéncias anteriores, sendo
alterados e incluidos alguns documentos oficiais. Em relagdo ao quadro de
pessoal, além de contar com equipe multiprofissional em quantitativo suficiente
para a execucdo da atividade de inspecdo sanitaria, a inspecdo sanitaria de
drogarias, farmacias com ou sem atividade de manipulacdo, postos de
medicamentos e unidades volantes estd condicionada a comprovagcdo da
existéncia de profissional farmacéutico no quadro de pessoal (SESDEC-RJ,
2010b, 2010c).

Apoés, aproximadamente, quatro anos, em 2014, a CIB-RJ, considerando
ser de competéncia estadual a coordenacdo das acdOes de Visa, e a execucéo
pelo estado apenas em carater complementar; a necessidade de fortalecer o
Sistema Estadual de Visa no sentido de promover a assuncéo do gerenciamento
do risco sanitario local pelo municipio, entre outras pondera¢des, novamente, no
uso de suas atribuicfes, por intermédio da Deliberacdo CIB n° 3.036, de 24 de
julho de 2014, delibera que compete aos Orgdos Municipais de Visa executar as
acOes de controle sanitario, a concessao, a revalidacdo e o cancelamento de
licenca de funcionamento e a inspecdo sanitaria de estabelecimentos sujeitos a
Visa descritas no Art. 1° e 3° da Resolucdo SESDEC-RJ n° 1.411/2010 (SES-RJ,
2014a).

Neste mesmo ano, considerando a referida deliberacdo da CIB-RJ, o
Secretério de Estado e Saude, novamente, no uso de suas atribuicdes, publicou a
Resolucdo, SES-RJ n° 1.058, de 6 de novembro de 2014 (Anexo C), revogando
Resolugdo SESDEC n° 1411/2010. A atual resolucdo expressa, em seu paragrafo
1°, que compete as SMS a concesséo; revalidacdo e cancelamento de licenga de
funcionamento e inspecdo sanitaria dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitaria de todas as a¢fes designadas na norma anterior, exceto: 1) clinica de
terapia renal substitutiva; 2) unidade movel de terapia renal substitutiva; 3)
hospitais e clinicas com internacdo; 4) servigos intra-hospitalares de: 4.1-
laboratoérios de analises clinicas, pesquisa e anatomia patoldgica, posto de coleta

de laboratério de analises clinicas; 4.2- servico de radiodiagnostico médico,
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servico de imagem, radiodiagnéstico odontoldgico; 4.3 - unidade odontoldgica
hospitalar; 4.4- farmé&cias privativas de unidades hospitalares ou congéneres; 5)
hemocentros, nucleo de hemoterapia, unidade de coleta e transfusdo, unidade de
coleta movel ou fixo, agéncia transfusional, central de triagem laboratorial de
doadores; 6) banco de células, tecidos e 6rgdos, centros de tecnologia celular,
laboratério de células progenitoras hematopoiéticas e congéneres; 7) servigo de
radioterapia e medicina nuclear; 8) banco de leite humano e posto de coleta de
leite humano; 9) empresas prestadoras de bens e ou servigos de nutricdo enteral;
10) industrias de Otica, material e equipamentos 6ticos, de aparelhos e produtos
usados em medicina, ortopedia, odontologia, enfermagem, educacédo fisica,
embelezamento ou correcdo estética (produtos correlatos); 11) empresas e
unidades de processamento de material médico hospitalar; 12) industrias de
produtos farmacéuticos, de insumos farmacéuticos, de produtos saneantes
domissanitarios, de cosméticos, perfumes e produtos de higiene; 13) industria de
insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial, e industria de produtos
farmacéuticos contendo substancias sujeitas a controle especial; 14) importadores
e exportadores de medicamentos e insumos farmacéuticos; 15) importadores,
exportadores e distribuidores, com fracionamento de insumos farmacéuticos; 16)
armazéns (depésito) de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos, de
correlatos, de saneantes domissanitarios, de cosméticos, perfumes e produtos de
higiene, exclusivos de empresas fabricantes. Essa norma além de manter as
exigéncias de sua antecessora, expressa que, ap6s sua vigéncia, estes 16
estabelecimentos podem ser repassados aos municipios. E importante ressaltar
que, o repasse das acfes supracitadas por apresentarem maior nivel de perigo de
causar danos saude da humana e ambiental, somente serdo atribuidas aos
municipios, mediante parecer favoravel da SES-RJ e deliberacdo pela CIB-RJ,
que levardo em consideracdo o aporte de recursos financeiros e a estrutura
existente (BRASIL, 1990a; SES-RJ, 2014b, grifo meu).

Entre os anos de 2017 e 2018, a Diretoria Colegiada da Anvisa com a
finalidade de redefinicdo dos papéis e sistematizacdo das normas, publicou as
Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) n° 153, de 26 de abril de 2017 e a RDC
n° 207, de 3 de janeiro de 2018. Nestes regulamentos estavam previstos que para

7

fins de licenciamento é necessario se observar os critérios relacionados a
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Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econdmicas, organizagédo das
acOes de Visa (BRASIL, 2017, 2018a, 2018Db).

Sob essa oOtica, cabe ressaltar que, nos termos da RDC n° 153/2017 o grau
de risco sanitario definia-se como o nivel de perigo potencial de danos a
integridade fisica, & salde humanae ao meio ambiente em decorréncia de
atividade executada. A norma expressou também, que as atividades econémicas
sujeitas a Visa sao identificadas a partir da Classificacdo Nacional de Atividades
Econbmicas (CNAE) e classificadas de acordo com o grau de risco sanitario.
Desse modo, para efeito de licenciamento as empresas foram classificadas como:
estabelecimento de baixo risco, estabelecimento de alto risco e risco dependente
de informacao (ANVISA, 2018; BRASIL, 2017).

Neste ponto, para melhor entendimento, conforme o Art. 5° da RDC n°
153/2017 e RDC n° 207/2018, alto risco era definido como atividades econémicas
que exigem inspecao sanitaria ou andlise documental prévia por parte da Visa
responsavel pela emissdo da licenca sanitaria, antes do inicio da operacdo do
estabelecimento, sendo importante lembrar que a competéncia do licenciamento
de alguns estabelecimentos podia ser pactuada entre estado e municipios; baixo
risco como atividades econémicas cujo inicio da operacdo do estabelecimento
ocorreria sem a realizacdo de inspecao sanitaria ou analise documental prévia no
momento da emissdo da licenca sanitaria. Quanto ao risco dependente de
informacédo, responsavel legal respondia perguntas sobre a forma ou modo de
atuacdo do estabelecimento para determinar se a atividade é de alto ou baixo
risco (ANVISA, 2019; BRASIL, 2017, 2018a, 2018b; ESPIRITO SANTO, 2019).

Conforme o Art. 6° da Resolu¢cdo RDC n° 153/2017, a definicdo do grau de
risco das atividades econdémicas sujeitas a Vigilancia Sanitaria observava critérios
relativos a natureza das atividades, dos produtos e insumos e a frequéncia de
exposicao aos produtos ou servi¢os, cabendo atualizagdo sempre que o contexto
sanitario demandar, considerando-se, ainda as atualizacdes da tabela de CNAE e
pela Comissdo Nacional de Classificacdo (CONCLA)/IBGE; as mudangas
tecnoldgicas e socioambientais que afetem processos de producao industrial ou
artesanal, e de prestacdo de servicos; alteracdo no perfil epidemiolégico em
consequéncia as atividades econémicas exercida (ANVISA, 2019; BRASIL, 2017,
2018a, 2018b).
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Mais recentemente foram editados novos regulamentos, cujo empenho traz
medidas desburocratizantes e de simplificacdo. A Medida Proviséria (MP) n° 881,
de 30 de abril de 2019 (chamada de Liberdade Econdmica) da Presidéncia da
Republica, hoje convertida em Lei n° 13.874, de 20 de setembro de 2019 e a
Resolucdo (RES) n° 51, de 11 de junho de 2019 do Ministério da Economia (ME),
e nos termos dessas normas as atividades econbmicas passam a ser
classificadas como baixo risco ou "baixo risco A”, médio risco ou "baixo risco B” e
alto risco (BRASIL, 2019a, 2019b, 2019d).

As atividades econOmicas consideradas baixas risco ou "baixo risco A” séo
dispensadas de qualquer licenciamento emitido por 6rgdos da administracédo
publica como condicdo prévia ao seu funcionamento, sendo assim, no caso da
Visa sdo liberadas de licenca sanitéaria, alvara sanitario ou qualquer outro
ato, com qualquer denominacdo, para inicio e exercicio regular de suas
atividades, e a vistoria somente podera acontecer de oficio ou como
consequéncia de denuncia. As atividades econdmicas classificadas como de
médio risco ou "baixo risco B”, apds assinatura de Termo de Ciéncia e
Responsabilidade, recebem o alvara de funcionamento provisoério permitindo o
inicio de operagéo do estabelecimento, sem a necessidade de vistorias prévias,
porém comportam vistoria posterior para o seu exercicio continuo e regular. As
classificadas como alto risco continuam com a exigéncia de vistoria prévia para
inicio e exercicio regular de suas atividades. (BRASIL, 2019a, 2019b, 2019d, grifo
meu).

O tema sobre simplificacdo dos processos de licenciamento se da no
ambito da Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legalizacdo de
Empresas e Negocios (Redesim). O Simples surgiu para facilitar a gestéo
tributaria das empresas, assim como outras modalidades de engquadramento
tributario, e o Redesim, é o aperfeicoamento desse sistema, tendo como objetivo
simplificar os procedimentos e reduzir a burocracia ao minimo necessario. E um
sistema que permite a abertura, fechamento, alteracdo e legalizacdo de
empresas, em todas juntas comerciais do Brasil, por meio de uma Unica entrada
de dados e de documentos, acessada via internet (ANVISA, 2018, 2019;
REDESIM, 2019; IBGE, 2019).


https://blog.egestor.com.br/simples-nacional-o-que-e-e-quem-pode-optar/
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As regulamentacbes que tratam deste processo precisam seguir as
premissas definidas conjuntamente pelos 6rgdos que compdem a Redesim, com
destaque para o ME e a Receita Federal. No ambito da atuacdo do SNVS, as
mudancas se inserem num processo maior, onde os servicos de Visas estaduais
e municipais passaram a ter que adotar os critérios de classificagdo de riscos com
emissao ou ndo de licencas. O processo deve ser pensado de forma légica e
eficaz no controle dos riscos a saude e nao represente empecilho ao
desenvolvimento econémico, e para isso, deve se organizar através de protocolos
e instrumentos locorregionais, para que o usuario conhe¢a as normas sanitérias
que se aplicam a atividade econdmica que pretende ou esteja desenvolvendo,
sem incorrer em infracbes e possa oferecer ao cidaddo produtos e servigcos
seguros (ANVISA, 2018, REDESIM, 2019, IBGE, 2019).

Sendo assim, percebe-se entdo, que para enfrentar mudangas nos
processos socioecondmicos e politico-institucionais; a evolucdo de novas
tecnologias e mudancas nas necessidades dos consumidores torna-se relevante
a continuidade no ordenamento legal, reorganizacdo dos mecanismos de gestao
utilizados e uma série de ajustes, no que se refere ao gerenciamento de riscos e
harmonizacao de procedimentos para protecédo da saude da populacdo (COHEN,
2009; SENNA, 2010).

1.6 Justificativa

A competéncia dos municipios em saude vem sendo contempladas no
ordenamento juridico patrio com atribuicbes importantes para a saude da
populacdo, desde os tempos coloniais, quando, instituicbes portuguesas,
transplantadas para o solo brasileiro, buscavam ordenar o espaco e a saude da
populacdo numa perspectiva de politica metropolitana, no entender de Machado
et al (1978), exercendo controle comercial e militar, donde o homem, colono, era
vital ao desenvolvimento e crescimento de riquezas (GALVAO, 2009).

O termo “saude” presente em documentos oficiais desde as Ordenacbes
Filipinas em 1604, tem sentidos varios, operada em varias atividades, dentre as
quais destacam-se a limpeza publica, entendida ndo apenas como limpeza

urbana, mais ordenacao de espacos; controle de pessoas e cargas nos espacos
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portuérios, controle epidemioldgico e do comércio de alimentos, tanto no aspecto
de identidade (pesos e medidas), como de qualidade (préprio ao consumo)
(GALVAO, 2009).

Em mais de 400 anos, dos quais pouco mais de 200 de institucionalizacéo,
as préaticas de Visa no Brasil, continuam atribuindo aos municipios importante
papel na formulagdo, implementacédo e fiscalizacdo de politicas de protecdo a
salude da populacdo, adaptando-se as mudancas dos modelos produtivos
(ROZENFELD, 2000).

A descentralizagdo das agdes em Visa vem sendo estimulada em todo o
pais. O Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da SES-RJ, dentro desse contexto,
busca propor condi¢cdes minimas para fortalecer e harmonizar o sistema estadual
de Visa, criando uma estrutura de apoio ao processo de descentralizacao
(COHEN, 2009).

Compreendendo as necessidades minimas para esta harmonizacao e com
atividades profissionais que possibilitaram observar lacunas no processo de
descentralizacéo foi possivel chegar a motivacéo para este trabalho.

Um questionamento serviu de ponto de partida para esta pesquisa:

a) 0s instrumentos existentes nos municipios que compdem o estado
do Rio do Janeiro estdo adequados para implementacdo de novas rotinas com
novas complexidades?

A Vigilancia Sanitaria para o desenvolvimento das suas acdes utiliza varias
normas, como a Lei n® 5.991/1973, que atua no controle sanitario de
medicamentos, insumos farmacéuticos etc. e a Lei n°® 6.437/1977, que caracteriza
varios tipos de infracdes sanitarias, dentre outras normas regulamentadoras na
area sanitaria (ROZENFELD, 2000).

Dessa forma, considerando-se que, neste momento a descentralizacao ja é
uma realidade juridica e a edicdo dos normativos estaduais, da Anvisa e mais
recentemente, da Presidéncia da Republica e do ME, os municipios receberam
nos ultimos anos mais responsabilidades para execucdo de agbes de Visa de
maior e menor complexidade, estabelecendo uma nova dinamica de
gerenciamento de riscos, que deve ser estabelecida de forma logica, sem

representar empecilho ao desenvolvimento econdmico, e para isso, deve se
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organizar através de protocolos e instrumentos locorregionais (CONASS, 2003;
[S.d.] COHEN, 2009).

O trabalho propdés um diagnostico do CSM, que € um instrumento
importante nas acdes de Visa, visto que, conforme o previsto no Art. 30 na CF de
1988, os municipios devem legislar sobre assuntos de interesse da localidade e
complementar a leis federais e as estaduais no que concernir (BRASIL, 1988).

Este instrumento juridico estabelece as normas de ordem publica, de
interesse social, complementam as disposicdes legais ja existentes e delimitam as
competéncias de atuacdo da Visa dentro do SNVS, e por ser um documento
publico possibilita 0 acesso sem embaracos éticos (BRASIL, 1975; SESDEC-RJ,
2010a).

Fazer uma pesquisa integrativa, apontar lacunas, documentar e divulgar as
evidéncias da hipétese proposta é também um modo de resgatar a construcao da
proposta de descentralizar. A avaliacdo regionalizada sugerida neste estudo
pretende estimular discussdes e atualizacbes voltadas as demandas e
necessidades da populagcéo, envolvendo os trabalhadores da Vigilancia Sanitéria,
os entes reguladores, a comunidade e o setor regulado (BRASIL, 1990; COHEN,
2009).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar os Cadigos Sanitarios Municipais obtidos nos municipios do estado
do Rio de Janeiro, como parametro minimo de organizagdo no processo de

descentralizacéo.

2.2 Objetivos especificos

2.2.1 Mapear os municipios que compdem o estado do Rio de Janeiro dentro das
suas regionais quanto a disponibilidade e utilizacdo de CSM,;

2.2.2 Avaliar em paralelo os CSM obtidos nos municipios o estado do Rio de
Janeiro com as propostas descritas no documento da Anvisa (Instrumentos
Legais de Visa);

2.2.3 Avaliar em paralelo os CSM dos municipios com Resolucdo SESDEC-RJ n°
1411/2010 e Resolugdo SES-RJ n° 1058/2014;

2.2.4 Avaliar a temporalidade dos CSM obtidos, e ainda, avaliar as datas de
publicacdo em relagdo a novas diretrizes de descentralizacao;

2.2.5 Estimular o debate e a reflexdo acerca do tema na SES- RJ, na CIR e no
INCQS.
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3 METODOLOGIA

3.1 Levantamento bibliografico, mapeamento, identificacdo e codificacao

das regides de saude e dos municipios do estado do Rio de Janeiro

Este estudo possui como tema a politica publica de saude do SUS, tendo
como objeto de pesquisa o CSM.

Para a busca dos artigos cientificos foram realizadas consultas eletrénicas,
em bases de dados brasileiras como o Scientific Eletronic Library Online e
Literatura Latino Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude a partir dos
descritores “cédigo sanitario”, “cédigo sanitario municipal”’, “cédigo de saude”,
“descentralizacao”, “direito sanitario”, “regionalizagao”, “comissdes intergestores”.

Para aprofundar os conhecimentos desta pesquisa foram identificados
literaturas em lingua portuguesa e regulamentos que versam sobre
Descentralizacdo, Importancia do Direito Sanitario, Descentralizacdo das acdes
de Vigilancia no Estado do Rio de Janeiro, Instrumentos de Gestdo Municipal em
Visa, Regibes de Saude, Organizacdo das acdes de Visa, o0 processo de
descentralizagdo no Estado do Rio de Janeiro e classificagdo de riscos em Visa.
As legislacbes e demais regulamentos mesmo que revogadas, nao foram
excluidos, pois foi considerada a relevancia desses documentos para o
entendimento historico dos fatos e o inevitavel impacto historico e organizacional
para as a¢des de Visa nos dias atuais.

Para direcionamento inicial municipios e as regides de salde do estado do
Rio de Janeiro foram mapeados. Para isso, realizou-se busca no sitio oficial da
SES-RJ para identificar os municipios, as regifes de salde e obter os enderecos,
telefones e enderegos eletrbnicos das Visas municipais e das Comissoes
Intergestores Regionais (SES-2017).

ApoOs a identificacdo das regides de salude e seus respectivos municipios,
foi utilizado uma codificagdo alfanumérica, onde as regibes de saude foram
codificadas de 1 a 9 e os municipios em letras maiusculas. As informacdes
relacionadas aos contatos dos municipios foram complementadas com

informacdes nos sitios oficiais de cada municipio.
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3.2 Obtencdo dos cddigos sanitarios municipais

A partir da obtencdo dos enderecos eletrbnicos, considerando-se a
relevancia do contato ser oficial, solicitou-se auxilio a secretaria juridica do
INCQS, para elaboracdo e encaminhamento de um oficio (Apéndice A)
convidando os municipios a fazer parte do estudo e enviarem uma cépia da Ultima
versado dos CSMs.

Estabeleceu-se o periodo de junho a dezembro de 2018 para receber os
CSMs a serem avaliados na proposta do estudo.

Para esgotar todas as possibilidades de obtencdo dos objetos da pesquisa
realizaram-se buscas nos enderecos eletrénicos de cada municipio, visto que,
como documentos publicos poderiam estar disponiveis na internet, em seus sitios
oficiais.

Foram criadas pastas fisicas e eletrbnicas para organizar 0s meios e 0s
periodos de obtencdo dos dados: sendo uma pasta para os documentos
recebidos por e-mail e uma pasta para aqueles obtidos em pesquisa no sitio
oficial. As datas e formas de obtencdo permitiram analises e discussdes deste
estudo.

3.3 Analise sistematica dos codigos sanitarios municipais em comparacao
com a proposta descrita no documento da Anvisa (Instrumentos Legais
de Visa)

Apoés a leitura do material da pesquisa, ou seja, o0s CSMs encaminhados
via e-mail em resposta ao oficio elaborado/emitido pelo INCQS e/ou obtidos via
pesquisa nos sitios oficiais, as varidveis que compuseram o0s critérios de
avaliacdo foram reunidas em duas categorias. A primeira relacionada ao estar
pareado ou ndo com os “capitulos” preconizados pela recomendacdo do
documento da Anvisa (Anexo D), que apesar de ndo ter valor de “lei”, ou seja, ndo
ser mandatorio, possibilitou a este estudo verificar os itens minimos a partir de
uma recomendacao do orgao responsavel pela coordenacédo do SNVS.

Com base neste documento elaborou-se o formulario “ANALISE INDIVIDUAL
DOS CSMs EM RELA(;AO AOS CAPITULOS EXISTENTES NO DOCUMENTO
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ORIENTATIVO DA ANVISA” (Apéndice B), para verificar, em cada CSM adquirido, a
presenca (P) ou auséncia (A) dos seguintes capitulos: 1) Capitulo - Disposi¢cdes
gerais; 2) Capitulo-Competéncias e atribuicdes; 3) Capitulo - Da licenca sanitaria;
4) Capitulo - Das taxas; 5) Capitulo - Da fiscalizacdo sanitaria; 6) Capitulo -
Notificagdo; 7) Capitulo - Penalidades e infragbes sanitérias; 8) Capitulo -
Processo administrativo sanitario (normas gerais, andlise fiscal, do procedimento,

do cumprimento das decisdes) e 9) Capitulo - Disposicdes finais.

3.4 Andlise sistemética dos codigos sanitarios municipais em comparacao
com as propostas descritas nas Resolugfes estaduais

Na segunda avaliacdo proposta no estudo elaborou-se o formulario
“CONFORMIDADE DOS CSMs EM RELACAO AS COMPETENCIAS DESIGNADAS
PELA RESOLUCAO SESDEC-RJ 1411/2010 E RESOLUCAO SES-RJ 1058/2014”
(Apéndice C), para verificar, em cada CSM adquirido, a presenca (P) ou auséncia
(A) das acbes designadas pelas Resolucbes SESDEC-RJ n° 1.411/2010 e
Resolucdo SES-RJ n° 1.058/2014 (Anexos B e C), sendo analisados os seguintes
parametros: 1) estabelecimentos de comeércio farmacéutico; 2) estabelecimentos
de transporte de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos; 3)
estabelecimentos assistenciais de saude sem internacdo; 4) laboratérios ou
oficinas de prétese dentaria; 5) estabelecimentos comerciais de Otica e
laboratérios 6éticos; 6) estabelecimentos médico-veterinarios; 7) estabelecimentos
de massagem e de sauna; 8) estabelecimentos de tatuagem e de piercing; 9)
estabelecimentos de fisioterapia e/ou de praxioterapia; 10) estabelecimentos de
comércio de aparelhagem ortopédica e de ortopedia técnica; 11)
estabelecimentos de comércio de artigos médico-hospitalares e odontolégicos;
12) institutos de esteticismo e congéneres; 13) institutos de beleza e
estabelecimentos congéneres; 14) estabelecimentos de transporte de pacientes
sem procedimento; 15) academias de ginastica, musculacdo, condicionamento
fisicos e congéneres; 16) estabelecimentos de comércio de géneros alimenticios;
17) cozinha industrial; 18) comércio de produtos saneantes domissanitarios, de
cosmeéticos, perfumes e produtos de higiene; 19) estabelecimentos de transporte

de correlatos; de saneantes domissanitarios; de cosméticos, perfumes e produtos
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de higiene; 20) estabelecimentos de ensino/creches; 21) locais de uso publico
restrito; 22) importadores de produtos correlatos, de cosméticos e de saneantes
domissanitarios; 23) postos de coleta de laboratorios de analises clinicas — extra-
hospitalar; 24) laboratérios de analises clinicas e/ou de anatomia patoldgica,
extra-hospitalar; 25) servicos de radiodiagnostico médico e/ou odontologico —
extra-hospitalar; 26) empresas prestadoras de servico de atendimento médico
domiciliar (home care); 27) servico de unidade de terapia intensiva movel; 28)
lavanderias prestadoras de servico para estabelecimento assistencial de saude —
extra-hospitalar; 29) moradia coletiva de idosos (asilos, casas de repouso, casa
de idosos); 30) estabelecimentos executores de procedimentos de medicina legal,
31) estabelecimento de reeducacdo de menor infrator; 32) estabelecimento
prisional; 33) industria de alimentos dispensados de registro.

Os formularios também contaram com campo “observacdo” onde foi
possivel acrescentar excecdes e situacdes nado totalmente previstas no modelo do
formulario. Tendo em vista a organizacdo, a necessidade de revisbes de
informacdes, neste formulario foi considerado importante o registro das datas e
dos nomes do avaliador e revisor da analise.

A data de publicacdo (ano) de cada CSM avaliado foi considerada para
correlacionar com as datas de publicagcdo (ano) dos atos normativos da SES-RJ.
A partir da construcéo de tabelas, os codigos, regides e ano de publicacdo foram
relacionados, permitindo uma discussédo sobre a temporalidade.

Ao final, a partir dos resultados obtidos, a discusséo foi enriquecida pelas

alteracdes juridicas que trouxeram novos impactos para o segmento de Visa.

3.5 Avaliacdo das mensagens recebidas por e-mail’s e dos cddigos

sanitarios municipais adquiridos

A partir dos resultados obtidos sobre existéncia, disponibilidade dos CSMs
e comparacdo ao que é preconizado pelas normas que versam sobre
descentralizacdo, CSM e recomendacdes relacionadas a esse assunto foi
possivel discutir e elaborar um relatério que representou o produto tecnologico

desta dissertacéo.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Mapeamento, identificacdo e codificacdo dos municipios e das regides

de saude

Identificou-se que o estado do Rio de Janeiro é composto por 92 (noventa
e dois) municipios e para proporcionar e operacionalizar a governanca esta divido
em nove regibes de saude, sendo que, em cada uma destas regibes esta

instituida uma CIR, conforme e demonstrado na Figura 1.

Figura 1- Mapa do estado do Rio de Janeiro dividido por regides de saude
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Fonte: (Secretaria de Estado de Saude, 2013).

Para facilitar as avaliacbes, proteger a identidade dos municipios e
viabilizar discussdes que considerem as regides e suas caracteristicas sanitarias,

as regides e os municipios foram codificados (Tabela 1).
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Tabela 1 - Codificacdo das regides e dos municipios do estado do Rio de Janeiro.

Codificacdo proposta Regides/municipios
para as regifes

Regido 1 1A; 1B; 1C

Regiao 2 2A; 2B; 2C; 2D; 2E; 2F; 2G; 2H; 2I

Regido 3 3A; 3B; 3C; 3D; 3E; 3F; 3G; 3H; 3I; 3J; 3L
Regido 4 4A; 4B; 4C; 4D; 4E; 4F; 4G; 4H; 41; 4J; 4L; 4M
Regido 5 5A; 5B; 5C; 5D; 5E; 5F; 5G; 5H; 5I; 5J; 5L; 5M
Regido 6 6A; 6B; 6C; 6D; 6E; 6F; 6G

Regido 7 7A; 7B; 7C; 7D; 7E; 7F; 7G; 7H; 71; 7J; 7L; 7TM; 7N; 70
Regido 8 8A; 8B; 8C;8D; 8E; 8F; 8G; 7H

9A; 9B; 9C; 9D; 9E; 9F; 9G; 9H; 9l; 9J; 9L; 9M; 9N; 70; 9P; 9Q
Regido 9

Fonte: Da autora, 2018.

4.2 Acesso aos CSMs

O encaminhamento do oficio (Apéndice A), a revisdo dos enderecos e
reencaminhamento do oficio, as mensagens enviadas por e-mail pelo INCQS, e
andlise desta tramitacdo foram imprescindiveis para um primeiro olhar sobre a
viabilidade de acesso as SMS.

A disponibilidade dos CSMs nos sitios oficiais também foi relevante, pois
possibilitou avaliar a atualizacao da versao disponibilizada nos sitios oficiais.

No dia 15 de junho de 2018 o oficio (Apéndice A), foi encaminhado por e-
mail aos 92 municipios do estado do Rio de Janeiro. Essas solicitacbes
aconteceram no periodo de junho a setembro de 2018.

No 12 envio do oficio dez municipios responderam num prazo de sete
dias. Nesta etapa considerou-se a hipdtese, do nédo recebimento ou néo
visualizacdo da mensagem pelos coordenadores das Visas municipais por varias
situacdes aleatérias como, a caixa de correio eletrdnico estar lotada, digitagédo

errada do endereco eletrbnico no ato do envio ou o0s enderecos eletrbnicos
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disponiveis no Portal SES — RJ estarem desatualizados, portanto, uma nova
pesquisa nos sitios oficiais de cada municipio para conferéncia dos contatos foi
necessaria. Foi observado que trés enderecos eletrdnicos descritos no Portal
Saude nao correspondiam aos em uso pelos municipios 1B, 4G e 4F, ja
demonstrando uma necessidade de atualizacdo do Portal da SES-RJ, e
possivelmente para o INCQS como Laboratério Nacional de Referéncia.

A partir de entdo, decidiu-se realizar mais dois envios para 0os enderecos
eletrbnicos que ndo haviam respondido, sendo que o segundo envio aconteceu
em 21 de junho de 2018, quando cinco municipios responderam num prazo de
seis dias. O terceiro envio aconteceu em 22 de agosto de 2018 resultando em

mais seis respostas num prazo de dois dias (Tabela 2).

Tabela 2 - NUmero de respostas em relacéo aos periodos de obtencéao.

Tentativas Data do envio N° municipios que responderam as mensagens
enviadas
12 15/06/2018 10
22 21/06/2018 05
32 22/08/2018 06
Total 21

Fonte: Da autora, 2019.

Com o objetivo de estimular os municipios a responderem a mensagem,
optou-se também, em realizar contato telefénico com os coordenadores da CIR
de cada regido de saude. Posteriormente esse contato foi oficializado por
intermédio de nova mensagem anexando-se coépia do oficio anteriormente
enviado aos municipios. Apés esse contato, por intermédio da coordenacdo da
CIR de duas regionais, trés municipios responderam ao oficio por e-mail, sendo
que um deles ja havia respondido anteriormente. E importante ressaltar que o
municipio 3E informou por meio de telefone que possuia o CSM, mas que nao
seria possivel envia-lo por ser muito antigo, e, portanto, ndo disponivel em arquivo
digital.

A tabela 3 mostra que, dos 92 municipios, 23 responderam ao oficio por e-

mail, o que correspondeu a 25%.
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Considera-se, portanto, que a estratégia de envio de oficio solicitando o
encaminhamento da Ultima versdo do CSM para o INCQS resultou 25% de

sucesso em um total de 92.

Tabela 3 - NUmero de respostas ao oficio n° 398/2018/DIR/INCQS.

N° Respondentes Resposta ao oficio INCQS
n=92 %
Responderam 23 25
N&o responderam 69 75
Total 92 100

Fonte: Da autora, 2019.

Em relacdo ao recebimento por regido, ao comparar o numero de
municipios do estado com numero de resposta recebidas por e-mail foi possivel
observar que as regides de saude 1 e 2 apresentaram percentuais de

respondentes acima de 50% (Tabela 4).

Tabela 4 - Relacdo parcial do numero de respostas recebidas por e-mail por
regido de saude/municipio.

Regiao Ndmero de municipios por NUmero respostas por Relagdo parcial nimero
regiao e-mail municipio/respostas

n= n= %

1 03 02 66,7

2 09 05 55,6

3 11 03 27,3

4 12 04 33,3

5 12 03 25,0

6 07 02 28,6

7 14 02 14,3

8 08 00 00,0

9 16 02 12,5
92 23

Fonte: Da autora, 2019.
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Ao analisar a tabela 4, destacamos atencdo para as regides 7, 8, 9, que
responderam em menos de 15%.

Tratava-se de um oficio do INCQS e que nos faz refletir ndo somente em
ter ou ndo o CSM correspondente, mas também em nao identificar ou reconhecer
a importancia de responder a uma solicitagao oficial de Instituicdo de referéncia
do Brasil, componente laboratorial de relevancia dentro do cenério de saude de
Visa.

O valor referente as duas regides (1 e 2) com percentual maior que 50%
pode estar relacionado as caracteristicas sécio politicas dessas regides ou por
também possuirem um maior nimero de CSM relacionado as suas regides.

Para ampliar as informacdes e os niveis de confianca do estudo, foi
realizado um contato por telefone com o Nucleo de Planejamento e
Desenvolvimento Institucional (NPDI) da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria
(SUVISA) da SES — RJ para obtencédo de informacdes sobre os CSMs. Deste
contato, informaram sobre a existéncia de um relatorio situacional referentes as
Visas municipais e onde constam informacdes acerca dos cédigos municipais. Em
21 de agosto de 2018 foi solicita por e-mail uma cépia do referido relatério, que
até o final da pesquisa nao foi respondido.

Vale ressaltar que todas as solicitagdes foram realizadas utilizando como
referéncia este estudo e sua insercdo no Programa de Pds-graduacao do
INCQS.

Em resposta ao oficio, os municipios 4B, 8C, 9D, afirmaram n&o possuir
CSM e/ou estar em fase de elaboracdo e 4G enviou o projeto de Lei. Cabe
ressaltar, um projeto de Lei € uma proposta para a criacdo da norma, e para se
tornar uma lei o texto precisa ser debatido e aprovado pelo poder legislativo, e
apo6s ser submetido ao chefe do poder executivo para aprovagdo (BRASIL,
2019c).

Com base nesse resultado € possivel perceber quatro (17,4%) dos
respondentes ndo possuiam CSM, e, portanto, foram obtidos efetivamente 19
CSM, via resposta ao oficio. Considerando-se que a Resolucdo SESDEC n°
1.335/2010 expressa em seu Art. 3°, Inciso |, alinea b que o CSM publicado é um
dos parametros e requisitos minimos para estruturacdo da vigilancia em saude

este resultado se torna relevante.
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Cabe salientar, que a inexisténcia de um parametro minimo de estrutura
para as acdes locais da Vigilancia Sanitaria é muito preocupante, porque iSso
pode estar sinalizando o ndo reconhecimento dos gestores municipais da
importancia dos preceitos constitucionais (BRASIL, 1988).

Segundo Dallari (1988), os preceitos da CF ordenam a realidade presente,
com dimensao para o futuro, inserida numa diversidade de quadros e situagdes,
e, portanto, o “legislar sobre assuntos de interesse local’, na perspectiva de
garantir a seguranca da coletividade e o andamento econdémico deve ser
observado. Partindo-se, desse entendimento € importante que 0S municipios,
respeitando-se patamares minimos das legislagBes federais e estaduais,
elaborarem seus proprios CSMs.

Para superar esse obstaculo, faz-se necessario, que ao estado, retome 0s
debates e reveja as estratégias para potencializar a negociacdo, a regulagéo e
cooperacdo dos atores envolvidos, e assim, estimular o cumprimento do
estabelecido em nivel local (ALBUQUERQUE, 2015).

Para aumentar a possibilidade de obtencdo do CSM, iniciou-se a pesquisa
on-line conforme a metodologia proposta. Os sitios oficiais dos 92 municipios
foram consultados até o final de janeiro de 2019, onde foram localizados 25
CSMs. E importante ressaltar que neste momento da pesquisa foram obtidos mais
14 CSMs. Onze eram repetidos, logo para esses realizamos somente
confirmacao.

A figura 2 estd demonstrando que, dos 92 municipios, foram obtidos,
efetivamente, 33 CSMs, o que corresponde a 35,9%.

Figura 2 - Relacgéao final do nimero de CSM obtidos por regido de satde/municipio

Relagao do niumero de CSM obtido por regiao de sadde/municipio.
=]
S 100
% 80
= 60 _
O 40
3z 20 j
= 0 —1— T
|2 Regid | Regid | Reqgid | Regid | Regia | Regia | Regia | Regia | Reqid | Total
ol o2 03 o4 [s}+] (sl o7 (o] [sR=]
mM® de CSM obtido 3 5 3 & 4 3 5 1 3 33
B MN° de municipio na regifdo 3 9 11 12 12 T 14 g 16 az
% 100 555 | 273 | 800 | 333 | 428 | 357 | 125 | 188 | 359

Fonte: Da autora, 2019.
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Em uma segunda andlise da figura 2, comparando-se o numero de CSM
obtido ao niumero de municipios em cada regido de saude, observou-se que, a
partir da regido 1 com 3 municipios foram obtidos trés (100%); a regido 2 com 9
municipios foram obtidos cinco (55,6%); a regido 3 com 11 municipios foram
obtidos trés (27,3%); a regido 4 com 12 municipios foram obtidos seis (50,0%); a
regido 5 com 12 municipios foram obtidos quatro (33,3%); a regido 6 com 7
municipios foram obtidos trés (42,8%); a regido 7 com 14 municipios foram cinco
(35,7%); a regidao 8 com 8 municipios foi obtido um (12,5%) e a regido 9 com 16
municipios foram obtidos trés (18,8%). Este resultado demonstra grande
variabilidade de obtencédo por regido de saude.

As regides 1, 2 e 4 apresentaram percentuais de implantacdo de CSM
entre 50% e 100%, em especial a regido 1 com percentual de 100%, situacdo
bem diferente da encontrada nas demais regiées que apresentaram percentuais
inferiores a 50%. Cabe atentar para o fato, que as regides 8 e 9 apresentaram
percentuais abaixo dos 20%. Apesar de trés municipios apresentarem percentuais
acima de 50%, o resultado desta avaliagdo ndo permitiu constatar correlacao
entre a organizacdo e/ou estrutura dos oOrgdos de Vigilancia Sanitéria. Mas,
certamente, espera-se que a CIR como efetiva ordenadora em nivel regional,
avalie o alinhamento da politica municipal com a estadual no que se refere ao
CSM ser um dos requisitos minimos de estrutura de Vigilancia Sanitéria.

No que diz respeito a descentralizagcdo no ambito regional, para e efeitos
administrativos e operacionais, a CIR é um componente estratégico, e como
instancia de articulacdo regional certamente pode possibilitar, contribuir e/ou
reforcar no fortalecimento de estratégias que operacionalizem a elaboracdo do
CSM (BRASIL, 2011a).

Lembrando que, segundo o disposto no Decreto n° 7.508/2011, os
municipios foram agrupados e organizados em espacos (regides de saude), na
perspectiva de que os problemas de saude sejam identificados e avaliados
conjuntamente. A organizagédo do espago ndo deve se limitar a mera localizacdo
e/ou delimitacdo por suas identidades culturais, econémicas e sociais. O uso da
categoria espaco deve ser utilizado para a analise de dados que informam sobre

possiveis microlocalizacdes de problemas, possibilitando desta forma, identificar
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as vulnerabilidades e contribuir no reordenamento e implementacdo das
estratégias que melhor operacionalizem a regidao (BRASIL 2011a, GONDIM et al.,
2008).

Um dos pontos fortes desse estudo diz respeito a publicidade via internet
do CSM, pois ao comparar a correspondéncia do n® de documentos obtidos por e-
mail com n° de documentos obtidos pela pesquisa nos sitios oficiais, € possivel
observar que dos 19 recebidos, 11 estédo disponiveis na internet, significando uma
taxa de publicidade via internet de 57,9% (Tabela 5). Um percentual considerado
satisfatorio, visto que, segundo o Art. 80, em seu § 20, da Lei n°® 12.527/2011,
orgados e entidades publicas devem utilizar de todos 0os meios e instrumentos
legitimos de que dispuserem, sendo obrigatéria a divulgacdo em sitios oficiais
da rede mundial de computadores (internet). Neste ponto, é importante ressaltar
que municipios com populacdo de até 10.000 (dez mil) habitantes ficam
dispensados da divulgacdo obrigatéria na internet, sendo mantida a
obrigatoriedade de divulgacdo, em tempo real, de informacdes relativas a
execucdo orcamentaria e financeira em conformidade com a Lei de
Responsabilidade Fiscal (BRASIL, 2011d).

Tabela 5 - Relacdo do numero de CSM obtidos por e-mail e numero de CSM
obtidos por pesquisa nos sitios oficiais por regiao de saude/municipio.

Regiao Numero CSM obtido Numero CSM obtido por Relacéo de cédigos

por e-mail pesquisa nos sitios obtidos e-mail/obtidos na
oficiais internet
1 02 03 02
2 05 04 04
3 03 00 00
4 02 07 02
5 02 03 02
6 02 02 02
7 02 04 02
8 00 01 00
9 01 02 01
Total 19 25 14

Fonte: Da autora, 2019.
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Vale ressaltar que os valores, por vezes séo coincidentes, ou seja, 0s CSM
encontrados na internet também foram enviados por e-mail.

Como reflex&o, sobre os resultados obtidos. E importante salientar que:

a comunicacdo € a base da atividade humana, e a Internet esta
mudando o modo como nos comunicamos, dado que ela é o primeiro
meio que permite a comunicagdo de muitos para muitos a uma escala
global [...] (CASTELLS 2004, apud VIEIRA; CASTRO; JUNIOR, 2010,
p.3).

4.3 Andlise sisteméatica do codigo sanitario
4.3.1 Avaliagéo da temporalidade dos CSMs

Foram analisadas as datas de publicacdo nos ultimos 30 anos, tomando
como base a implantacdo da CF/1988 (1988 a 2018). Foram categorizados em
cinco grupos, com intervalos de 1988 a 1989; 1990 a 2000; 2001 a 2010; 2011 a
2014 e de 2014 a 2018. O critério de escolha para divisdo das séries temporais
pautou-se pela implantacdo normalizada de politicas publicas no setor saude e da
SES-RJ: CF de 1988; Resolucdo SES/RJ n° 562/1990 e criagcdo da Anvisa,;
RES/SESDEC/RJ n° 1.335/2010 e RES/SESDEC-RJ n° 1.411/2010; RES/SES/RJ
n°® 1058/2014, RDC/ANVISA n° 153/2017 e RDC/ANVISA n° 207/2018. A Lei
13.874/2019 da Presidéncia da Republica e RES/ME n° 51/2019 néo foram
consideradas visto que estdo recentes (Figura 3).

Figura 3 - Frequéncia de publicacdo nos ultimos 30 anos (1988 a 2018) para
0s CSMs obtidos.
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Fonte: Da autora, 2019.
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Percebe-se que no periodo 1988-1990 ndo foi identificada nenhuma
publicacao; entre 1990-2000 foram identificadas seis, 0 que corresponde a 18,2%;
entre 2001-2010 foram identificadas 14, o que corresponde a 42,4%; entre 2011-
2013 foram identificadas sete, o que corresponde a 21,2%; entre 2011-2013
foram identificadas sete, o que corresponde também 21,2%. Nos ultimos anos,
intervalo de 2014-2018 foram identificadas cinco, o que corresponde a 15,2%. E
importante ressaltar, que nao foi possivel identificar a data de publicacdo dos 33
CSM, pois o documento do municipio 4M néo descrevia a data de publicacéo e,
portanto ndo possibilitando analise de sua temporalidade.

Apo6s 1990, nos primeiros 10 anos da descentralizagéo oficial das acfes de
Visa no estado do RJ em 1990, houve um crescimento e percebeu-se uma
expansao apods o ano 2000, que pode estar relacionado a criacdo da Anvisa,
como coordenador do SNVS.

Por outro lado, o fato de 60,6% dos CSMs possuirem data de publicacao
anterior as normas estaduais e federais, editadas entre 2010 e 2018 expressam
gue, esses instrumentos podem ndo contemplar o disposto nas novas normativas.
Os regulamentos devem comportar revisdes e atualizacdes periddicas e refletir a
realidade cientifico-tecnolégica, e acompanhar as mudancas regulatérias,
cientificas e tecnoldgicas, e outras, no intuito de impedir qualquer acéo nociva a
saude da populacédo (DALLARI, 1988).

Um exemplo de importancia da atualizacdo da legislacdo sanitaria esta
demonstrado pela Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizacdo Sanitaria e Controle
de Zoonoses do municipio do Rio de Janeiro, na contextualizacdo sobre seu
Caddigo de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia em Zoonoses e Inspecdo Agropecuaria
do Rio de Janeiro, Lei n° 197, de 27 de dezembro de 2018, regulamentada pelo
Decreto n° 4.5585, de 27 de dezembro de 2018, quando a equipe da Vigilancia
Sanitaria, se manifesta quanto a adequacéao

[...] missdo de proteger a saude da populacdo vem promovendo acfes
voltadas para a transparéncia e a desburocratizagéo [...]. O arcabouco
legal que baliza as ac¢des da vigilancia era composto por legislacfes
federais, estadista e municipais que, muitas vezes geravam dulvidas na
interpretacao dificultando o cumprimento das adequacdes.

Diante das crescentes mudancas em nosso cendrio socioecondmico e

das novas tecnologias que surgem a cada dia no mercado [...] (RIO DE
JANEIRO, 2019).
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4.3.2 Avaliacdo do CSM obtidos em relacdo ao documento referéncia da Anvisa

Conforme a metodologia proposta, os CSM foram analisados quanto a
presenca (P) ou auséncia (A) dos seguintes parametros: 1) Capitulo - Disposi¢cdes
gerais; 2) Capitulo-Competéncias e atribui¢cdes; 3) Capitulo - Da licenca sanitaria;
4) Capitulo - Das taxas; 5) Capitulo - Da fiscalizacdo sanitaria; 6) Capitulo -
Notificagdo; 7) Capitulo - Penalidades e infragbes sanitarias; 8) Capitulo -
Processo administrativo sanitario (normas gerais, andlise fiscal, do procedimento,
do cumprimento das decisdes) e 9) Capitulo - Disposi¢des finais. Foi utilizado o
formulario “ANALISE INDIVIDUAL DOS CSMs EM RELACAO AOS CAPITULOS
EXISTENTES NO DOCUMENTO ORIENTATIVO DA ANVISA” (Apéndice B)
(Tabela 6 e figura 2).

Tabela 6 - Numero de pardmetros presentes e ausentes em relacdo aos capitulos
propostos no documento orientativo da Anvisa encontrados nos CSM

obtidos.
Presente
Capitulos propostos n=9 n=33 %
Possui todos os capitulos 4 121
N&o possui todos os capitulos 29 87.9
N&o possuem os capitulos, abordam o assunto de forma discursiva 8 242

no texto

Fonte: Da autora, 2019.

Na Tabela 6 é possivel observar que 12,1% dos documentos estdo
organizados conforme o documento proposto pela Anvisa e 87,9% nao estao
organizados em nove capitulos conforme o recomendado. Neste ponto, é
importante ressaltar que, 24,2% dos documentos, apesar de ndo estarem
organizados conforme o recomendado aborda o assunto referente aos nove
capitulos propostos de forma discursiva no texto em outros.

E importante entender que o CSM n&o organizado em capitulos, segundo o
recomendado pela Anvisa, ndo significa que estdo ndo conformes, mas ao se

pensar no mecanismo de busca e recuperacado da informacgéo, organiza-los como
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se fossem pastas, facilita o acesso a cada item, podendo ainda melhorar a
relacéo do leitor com o documento (LIMA, 2012).

Um documento pode ser representado de diversas formas, figuras,
esquemas, desenhos, mimicas, palavras, entre outras coisas, com objetivo de
expressar uma idéia/uma informacgéo, que dever ser apresentada de forma a

facilitar o seu entendimento, como no exemplo citado por Lima (2012, p. 4):

[...] é apresentada para alguém a seguinte sequéncia de caracteres
“JOSE M 327, temos um conjunto de dados, cuja interpretagéo sera a
mais diversa possivel. Porém, se apresento: “Nome: JOSE; Sexo: M;
Idade: 32”, ja reunimos elementos que compfem a informacdo e
possibilitardo uma interpretacdo que, dependendo do contexto, podera
produzir novos conhecimentos.

Na figura 4 é possivel visualizar que dos nove capitulos propostos, seis
CSM possuem o capitulo Disposi¢ces Gerais (18,2%); cinco possuem o capitulo
Competéncias e atribuicbes (15,1%); cinco possuem o capitulo Sobre a Licenca
Sanitaria (15,1%); seis possuem o0 capitulo Sobre a Fiscalizacdo Sanitaria
(18,1%); dez possuem o capitulo Sobre as Taxas (30,3%); seis possuem 0O
capitulo Penalidades e Infragbes Sanitarias (18,1%); sete possuem o capitulo
Processo Administrativo Sanitario (normas gerais, andlise fiscal, do procedimento,
do cumprimento das decisfes) (21,2%) e nove possuem o capitulo Disposi¢cdes
Finais (27,3%).

Figura 4 - Parametros presentes e ausentes por capitulo, propostos pelo
documento pela da Anvisa (nove capitulos).
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Fonte: Da autora, 2019.
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O capitulo - Da licenca sanitaria, descreve sobre o documento que é
expedido para os estabelecimentos que realizam o comércio ou uma atividade de
interesse da saude. Neste caso, é importante lembrar sua grande importancia,
visto que, com as mudancas nas regras nos processos de regularizacdo sanitaria
para atividades econdmicas classificadas como de baixo risco as referéncias
concernentes a licenga foram atualizadas em 2019 (BRASIL, 2019a, 2019b,
2019d).

4.3.3 Avaliacdo dos CSMs obtidos em comparacgéo ao preconizado na Resolugao
SESDEC-RJ n°® 1.411/2010 e Resolu¢do SES-RJ n° 1.058/2014

Conforme a metodologia, a partir da Resolucdo SESDEC-RJ n° 1.411/2010
(Anexo B) e Resolugdo SES-RJ n° 1.058/2014 (Anexo C) no que se refere aos
estabelecimentos sujeitos ao regime de visa utilizou-se o formulério
“CONFORMIDADE DOS CSMs EM RELACAO AS COMPETENCIAS
DESIGNADAS PELA RESOLUCAO SES n° 1.411/2010 e RESOLUCAO SES n°
1.058/2014”, conforme o Apéndice C, onde se verificou, em cada CSM adquirido,
a presenca (P) ou auséncia (A) das competéncias designadas pelas Resolugdes
mencionadas anteriormente, sendo analisados o0s seguintes parametros: 1)
estabelecimentos de comércio farmacéutico; 2) estabelecimentos de transporte de
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos; 3) estabelecimentos
assistenciais de saude sem internacdo; 4) laboratérios ou oficinas de prétese
dentaria; 5) estabelecimentos comerciais de Otica e laboratorios oticos; 6)
estabelecimentos médico-veterinarios; 7) estabelecimentos de massagem e de
sauna; 8) estabelecimentos de tatuagem e de piercing; 9) estabelecimentos de
fisioterapia e/ou de praxioterapia; 10) estabelecimentos de comércio de
aparelhagem ortopédica e de ortopedia técnica; 11) estabelecimentos de
comércio de artigos médico-hospitalares e odontolégicos; 12) institutos de
esteticismo e congéneres; 13) institutos de beleza e estabelecimentos
congéneres; 14) estabelecimentos de transporte de pacientes sem procedimento;
15) academias de ginastica, musculagéo, condicionamento fisicos e congéneres;
16) estabelecimentos de comércio de géneros alimenticios; 17) cozinha industrial;

18) comércio de produtos saneantes domissanitarios, de cosméticos, perfumes e
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produtos de higiene; 19) estabelecimentos de transporte de correlatos; de
saneantes domissanitarios; de cosméticos, perfumes e produtos de higiene; 20)
estabelecimentos de ensino/creches; 21) locais de uso publico restrito; 22)
importadores de produtos correlatos, de cosméticos e de saneantes
domissanitarios; 23) postos de coleta de laboratérios de andlises clinicas — extra-
hospitalar; 24) laboratérios de analises clinicas e/ou de anatomia patoldgica,
extra-hospitalar; 25) servicos de radiodiagnéstico médico e/ou odontologico —
extra-hospitalar; 26) empresas prestadoras de servico de atendimento meédico
domiciliar (home care); 27) servico de unidade de terapia intensiva mével; 28)
lavanderias prestadoras de servigo para estabelecimento assistencial de saude —
extra-hospitalar; 29) moradia coletiva de idosos (asilos, casas de repouso, casa
de idosos); 30) estabelecimentos executores de procedimentos de medicina legal,
31) estabelecimento de reeducagdo de menor infrator; 32) estabelecimento
prisional; 33) industria de alimentos dispensados de registro.

Ao analisar os CSM foi possivel verificar que, quanto ao designado pela
SES-RJ no periodo 2011 e 2014, percebeu-se que 30 CSMs contemplam o
fabrico, distribuicdo e comércio de saneantes domissanitarios, correlatos e
medicamentos (90,1%) e dois contemplam o0 género alimenticio, n&o
contemplando as demais acbes designadas (Tabela 7). E importante ressaltar que
apos o repasse da responsabilidade de fiscalizacdo de alimentos em 1990, foram
editadas varias normas, e o fato de dois municipios ndo contemplarem as demais
acOes designadas no transcorrer dos tempos, indica grande distanciamento do

proposto atualmente.

Tabela 7- Relacdo do nimero de parametros presentes e ausentes em relagdo na
resolucdo SESDEC-RJ n°® 1.411/2010 e resolugdo SES-RJ n°

1.058/2014.
S&0 33 acbes designadas pela Anvisa Presente n=33
Possui todas as acdes designadas 01
Contempla a¢Bes do género alimenticio, saneantes domissanitarios, 30

correlatos e medicamentos

Contempla o género alimenticio, ndo contemplando as demais ac¢des 02
designadas

Fonte: Da autora, 2019.
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7

Cabe enfatizar, que o CSM é instrumento juridico que a partir da
combinacao de legislagcbes atualizadas emanadas pela Uniéo, pelo estado e pelo
préprio municipio, pode ser utilizado como estratégia de referéncia na protecéo e
promocdo a saude para as atividades de Visa designadas ao municipio, porque
possui previsdo legal e de interesse local, além de definicdes, orientacdes e
informacdes referentes as praticas operacionais, instalagbes minimas,
documentos necessarios, responsabilidades, infracdes e penalidades (ALMEIDA,
2003; DIAS, 2002).

No ponto de vista de sua aplicabilidade torna-se um documento de
utilizacé@o pelas equipes de fiscalizagéo, por pessoas fisicas e juridicas envolvidas
em atividades econdmicas, pois pode, por exemplo, descrever claramente em um
municipio que possui intensa atividade de pescado, ndo sé as questdes
estruturais e de higiene, mas também os parédmetros de temperatura para o
armazenamento, os cuidados de manipulacdo, entre outras questbes nesse
aspecto. Pode inclusive, ressaltar o Art. 10, inciso XXIX, da Lei n° 6437/77, que
prevé a transgressdo a outras normas legais, e regulamentares destinadas a
protecdo da saude, conclamando o direcionado, para outros instrumentos legais,
Nnos casos em que nao se consiga prever a infragcdo. Desta forma, o CSM, pode
contribuir na protecdo da saude da coletividade (BRASIL, 1975, 1977; DIAS,
2002).
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5 CONCLUSAO

Os municipios do estado do RJ foram mapeados, enquadrados e
caracterizados dentro de regionais de saude para que a solicitacgdo dos CSMs
fosse organizada e realizada. Dos 92 municipios do estado, 23 responderam ao
oficio encaminhado, outros CSMs foram acessados via internet o que possibilitou
um numero de 33 CSMs para analise.

Os CSMs quando comparados ao documento proposto pela Anvisa
demonstraram que 87,9% estéo elaborados conforme a recomendagao.

Quanto as andlise relacionadas as legislagBes publicadas pela SES-RJ
entre 2010 e 2014, dos 33 municipios, 32 ndo contemplam as acfes de visa
designadas pelo estado (96,97%), e portanto apresentando um distanciamento do
vigiar em nivel estadual.

A complexidade e o desdobramento nas acdes relacionadas a Visa tornam
a revisdo e/ou atualizacdo dos CSMs importante, visto que podem produzir acdes
diferentes ao proposto pela SES-RJ ou pelas legislacfes federais, pois a protecao
a saude deve ser realizada a partir de estruturas organizadas e articuladas entre
as esferas governamentais e com a descentralizacdo da saude para o0s
municipios estes passaram a assumir compromissos cada vez maiores
diariamente, reiterados através de normativas e pactuacdes, nem sempre claras e
bem respondidas (COHEN, 2009; SENNA, 2010).

Os CSMs devem representar a realidade e a especificidade locorregional,
contemplando os avancos técnicos-cientificos e normativas atuais. Sua auséncia

retrata um desalinhamento entre as politicas municipais e estaduais.
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6 PRODUTO TECNOLOGICO

A partir dos resultados obtidos sobre existéncia, disponibilidade dos CSMs
e comparacdo ao que € preconizado pelas normas que versam sobre
.descentralizacdo e recomendacdes relacionadas a esse assunto foi possivel
elaborar e encaminhar um relatorio ao SES-RJ do quanto os municipios do estado
avancaram na implementacdo dos parametros minimos de estrutura no processo
de descentralizacdo das acbes de vigilancia sanitaria (visa), tomando como

referéncia o cddigo sanitario municipal (CSM).
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ANEXO A - RESOLUCAO SESDEC N° 1335 DE 13.08.2010

RESOLUCAO SESDEC N° 1335 DE 13.08.2010
PUBLICADO NO D.O.E.R.J. DE 17.08.2010

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE E DEFESA CIVIL ATO DO
SECRETARIO

RESOLUCAO SESDEC Ne° 1335 DE 13 DE AGOSTO DE 2010

APROVA OS PARAMETROS PARA ESTRUTURACAO DA VIGILANCIA EM
SAUDE NO AMBITO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE E DEFESA CIVIL, no uso de suas
atribuicdes legais e considerando:

A Portaria GM/MS/3.252, de 22 de dezembro de 2009, que aprova as diretrizes
para execucdo e financiamento das a¢bes de Vigilancia em Saude pela Unido,
Estados, Distrito Federal e municipios e da outras providéncias, de onde se
destaca: “ A relevante funcdo da Vigilancia em Saude na analise da situagao de
salude articulando-se em um conjunto de acBes que se destinam a controlar
determinantes, riscos e danos a saude de populacbes que vivem em
determinados territérios, garantindo a integralidade da atencao e subsidiando os
gestores no processo de planejamento e de tomada de decisdo em tempo
oportuno; A ampliacao do escopo da Vigilancia em Saude com a incorporacéo da
Saude do Trabalhador,a importancia cada vez maior das Doencgas e Agravos hao
Transmissiveis e da Promocdo da Saude e a necessidade de organizacdo para
respostas rapidas em emergéncias de saude publica; O processo em curso de
integracdo das vigilancias (sanitaria, epidemioldgica, ambiental e saude do
trabalhador) nas trés esferas de governo”;

A necessidade de reestruturacdo dos processos de trabalho com a utilizacao de
dispositivos e metodologias que favorecam a integracdo entre as vigilancias e
destas com a prevencao, protecdo, promocao e atencao a saude.

A Portaria Conjunta n® 1, de 11 de Marco de 2010, que defini os valores anuais do
Componente de Vigilancia e Promocgdo da Saude relativos aos recursos federais
destinados ao Piso Fixo de Vigilancia e Promocdo da Saude (PFVPS) e Piso
Variavel de Vigilancia e Promocéo da Saude (PVVPS), de cada Estado.

A necessidade de concretizar o processo de estruturacdo e organizacdo dos
sistemas municipais de Vigilancia em Saude.

RESOLVE:



67

Art. 1° - Definir os parametros para estruturacdo da Vigilancia em Saude nas
Secretarias Municipais de Saude, conforme os Artigos subsequentes.

§ 1° Este processo de estruturagdo deve ser baseado nos seguintes
pressupostos:

| — Integralidade da Atencao a saude

Il — Multiplicidade, articulacéo e integracao de: Sujeitos (populacéo, trabalhadores
e profissionais de saude) e de Acdes promocionais, preventivas, curativas e
reabilitadoras

Art. 2° - Os municipios deverao se estruturar com base no seu porte populacional
e territorial e na complexidade das acdes a serem desenvolvidas

Art. 3° - Os parametros e requisitos minimos assim se definem:
| - Estrutura legal constituida por

a) Instrumento legal de criagdo da Vigilancia em Saude na estrutura da Secretaria
Municipal de Saude publicado em Diario Oficial do Municipio, com definicdo da
estrutura administrativa, competéncias e atribuicdes abrangendo no minimo, as
areas de Vigilancia Epidemioldgica, Vigilancia em Saude Ambiental e Saude do
Trabalhador e Vigilancia Sanitaria, podendo a Promog¢éo da Saude e a Vigilancia
da Situacdo de Saude serem inseridas transversalmente nas areas acima
descritas ou constituidas como areas especificas.

b) Ato legal de investidura na funcé&o do responsavel pela Vigilancia em Saude e
dos responsaveis, preferencialmente da area da saude, pelas suas areas de
abrangéncia.

c) Codigo Sanitario Municipal publicado em Diario Oficial do Municipio.

d) Termos oficiais e documentos proprios ao desenvolvimento das acbes de
Vigilancia em Saude.

Il - Equipe Minima — Considerando os parametros / requisitos relacionados a
Estrutura Legal e o definido na Portaria n°® 3.252/2009, Capitulo Ill, Secédo IV, o
Municipio deve dispor de equipe multiprofissional, que podera ser composta por
enfermeiros, médicos, sanitaristas, bidlogos, médicos veterinarios, farmacéuticos,
biomédicos, odontélogos, nutricionista, quimicos, engenheiros, arquitetos ou
outros profissionais de interesse ao desenvolvimento das acdes de Vigilancia em
Saude, incorporados conforme identificagdo com as areas de conhecimento
especifico, quantitativa e qualitativamente capaz de executar, no minimo, as
seguintes acoes:

Em Vigilancia Epidemiolégica
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a) Notificar as doencas de notificacdo compulsoria (surtos e agravos inusitados,
conforme normatizagao federal, estadual e municipal);

b) Realizar a investigacao epidemioldgica de casos notificados, surtos e ébitos por
doencas especificas;

c) Realizar a busca ativa de casos de notificacdo compulsoéria (unidades de
saude, inclusive laboratoérios, domicilios, creches e instituicdes de ensino, entre
outros);

d)Realizar a busca ativa de Declaracdes de Obito e de Nascidos Vivos (unidades
de saude, cartorios e cemitérios);

e) Realizar ou referenciar os exames laboratoriais voltados para o diagndstico e
controle de doencas de notificacdo compulsoria

f) Acompanhar e avaliar os procedimentos laboratoriais;

g) Coordenar e executar as acbes de vacinagdo integrantes do Programa
Nacional de Imunizagbes, incluindo a vacinacdo de rotina com as vacinas
obrigatorias, as estratégias especiais como campanhas e vacinacdes de bloqueio
e a notificacdo e investigacdo de eventos adversos e Obitos temporalmente
associados a vacinacao;

h) Realizar a vigilancia epidemiolégica e monitoramento da mortalidade infantil e
materna;

i) Realizar a alimentacéo e retroalimentacao regular dos sistemas de informacéo
epidemiologica SINAN, SIM, SINASC, SI-PNI e outros que forem objeto de
pactuacao;

j) Gerir os estoques municipais de insumos estratégicos, inclusive com
abastecimento dos executores das acdes

k) Coordenar e executar as atividades de informacdo, educacdo e comunicagao
de abrangéncia municipal;

[) Adquirir equipamentos de protecdo individual - EPI referentes aos uniformes,
demais vestimentas e equipamentos necessarios para o desenvolvimento das
atividades de vigilancia.

m) Divulgar as informacdes e andlises epidemioldgicas, de forma a compor o
diagnéstico da situacao de saude;

n) Realizar acdes de promocéao da saude e de controle de condi¢des de risco.

Em Vigilancia Sanitaria
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a) Executar a fiscalizacdo sanitaria, exercendo todas as atividades pertinentes,
conforme as determinacdes legais especificas;

b) Conceder assentimento sanitario, licenca inicial de funcionamento e
revalidacéo de licenca;

c) Conceder Boletim de Ocupacéo e Funcionamento;
d) Proceder cancelamento de licenca de funcionamento, quando necessario;

e) Proceder visto em plantas arquitetdnicas, registro de livros e mapas de controle
de medicamentos sob regime de controle especial;

f) Executar inspegdo sanitaria nos estabelecimentos previamente & concesséo de
licenca e revalidacéo de licenca, e sempre que necessario;

g) Executar apreenséo, interdicdo ou coleta de amostras para analise de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosmeéticos, saneantes domissanitarios e
outros de interesse a saude publica;

h) Coletar e encaminhar, ao laboratorio oficial competente, para fins de analise,
amostras de alimentos, de aditivos para alimentos e matérias-primas alimentares
de interesse a saude publica;

i) Apreender e/ou inutilizar os alimentos e as matérias-primas alimentares que
forem julgadas falsificadas ou deterioradas, bem como, os aparelhos e utensilios
gue néo satisfagcam as exigéncias regulamentares;

j) Conceder licencas para veiculos utilizados no transporte de alimentos e para
ambulantes que comercializam alimentos na via publica;

k) Normatizar, em carater complementar, as acfes de vigilancia sanitaria de sua
competéncia,

l) Manter atualizado e disponivel os dados cadastrais referentes ao nimero total
de ambulantes e estabelecimentos licenciados, classificados por tipo de atividade;
aos alimentos contaminados por agentes causadores de doencas de notificacao
compulséria; e aos produtos clandestinos e/ou falsificados identificados no
municipio.

m) Promover ac¢des de Educacdo e Comunicacdo em Vigilancia Sanitaria;

n) Promover capacitacado e atualizacdo dos profissionais do 6érgdo municipal de
vigilancia sanitaria;

0) Elaborar anualmente a Programacgé&o de Agcdo em VISA,

p) Executar as ac¢des de Vigilancia Sanitaria pactuadas na CIB;
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q) Prestar informacOes ao Estado acerca dos resultados das acfes objeto das
pactuacoes;

r) Notificar os eventos adversos e queixas técnicas relacionadas com 0s servigos
e produtos sob vigilancia sanitaria, no ambito de sua competéncia, de forma
integrada com as demais esferas de gestao do SUS;

Na Vigilancia em Saude Ambiental

a) Executar e coordenar as acfes de monitoramento dos fatores biolégicos e nao
biol6gicos que ocasionem riscos a saude coletiva,

b) Alimentar, monitorar e analisar os sistemas de informacéao relativos a vigilancia
de vetores (SISFAD), hospedeiros e reservatorios de doengas transmissiveis e
animais peconhentos e a vigilancia de contaminantes ambientais na é&gua
(SISAGUA, VIGIAGUA), ar (VIGIAR) e solo (VIGISOLO), de importancia e
repercussao na saude publica, bem como a vigilancia e prevencdo dos riscos
decorrentes de desastres naturais (VIGIDESASTRES) e acidentes com produtos
perigosos;

c) Realizar ou referenciar, dentro da politica da regionalizacao solidaria definida
no Pacto pela Saude, os exames laboratoriais voltados para o diagnéstico,
controle, vigilancia e prevencéo dos riscos decorrentes do meio ambiente;

d) Acompanhar e avaliar os procedimentos laboratoriais;

e) Coletar, consolidar e enviar trimestralmente os dados a Coordenacdo de
Vigilancia em saude Ambiental e Saude do Trabalhador/ Superintendéncia de
Vigilancia Epidemiolégica e Ambiental/Subsecretaria de Vigilancia em
Saude/Secretaria de Saude e Defesa Civil (CVAST/SVEA/SVS/SESDEC);

f) Realizar levantamento, investigagdo e/ou monitoramento de vetores,
hospedeiros e reservatérios;

g) Realizar a identificacdo de focos e levantamento do indice de infestacéo;

h) Efetuar registro, captura, apreensédo e destinacdo adequada de animais que
representem risco a saude do homem;

i) Realizar as acoes de controle de vetores e de eliminacao de criadouros;
j) Adquirir equipamentos de protecao individual - EPI referentes aos uniformes,
demais vestimentas e equipamentos necessarios para o desenvolvimento das

atividades de vigilancia.

k) Realizar acbes de promocéo da saude e de controle de condi¢des de risco.
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[) Divulgar as informacdes e analises ambientais, de forma a compor o diagndéstico
da situacao de saude;

Na Vigilancia em Saude do Trabalhador

a) Realizar diagnostico da situacédo de saude do trabalhador;

b) Notificar os agravos relacionados as atividades produtivas;

c) Realizar acGes relacionadas a vigilancia da Saude do Trabalhador;

d) Participar de acdes relacionadas a Vigilancia da Saude do Trabalhador em
nivel regional;

e) Coordenar o que se refere a Rede Nacional de Saude do Trabalhador -
RENAST no ambito municipal,

f) Realizar acGes de promocéao da saude e de controle de condi¢ces de risco.
[l - Infra-estrutura Basica constituida por:

a) Espaco fisico que comporte a equipe técnica, mobiliarios e equipamentos
necessarios ao desenvolvimento das atividades;

b) Linha telefdnica, equipamento de fax, acesso a Internet banda larga

c) Equipamentos de informatica e de multimidia compativeis com as atividades
realizadas e com os sistemas de informacao utilizados pela equipe de Vigilancia
em Saude;

d) Eletroeletrbénicos;

e) Veiculos de passeio e especiais para atividades de campo, para transporte de
imunobiolégicos, inseticidas, biolarvicidas e aqueles relacionados a realizacdo de

exames laboratoriais disponiveis para o desenvolvimento das acdes;

f) Local adequado para guarda dos processos relacionados as atividades de
inerentes a Vigilancia em Saude.

Art. 4° - Esta Resolucao entrara em vigor a partir da data de sua publicacgéo,
revogadas as disposi¢cdes em contrério.

Rio de Janeiro, 13 de agosto de 2010.

SERGIO CORTES
Secretario de Estado de Saude e Defesa Civil
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ANEXO B- RESOLUCAO SESDEC N° 1.411 DE 15 DE OUTUBRO DE
2010.

DELEGA COMPETENCIAS DE ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA PARA AS
SECRETARIAS MUNICIPAIS DE SAUDE NO AMBITO DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE E DEFESA CIVIL, no uso de suas

atribuicdes legais e considerando:

A competéncia da direcéo estadual do Sistema Unico de Salde de coordenar, e
em carater complementar, de executar acdes de vigilancia sanitaria, conforme
disposto no artigo 17 da Lei N° 8080, de 19 de setembro de 1990;

A competéncia da direcdo municipal do Sistema Unico de Salide de executar as
acOes de vigilancia sanitaria conforme disposto no artigo 18 da Lei n°® 8080, de 19
de setembro de 1990;

A Portaria n° 1.052 GM/MS, de 8 de maio de 2007, que aprova e divulga o Plano
Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA);

A Portaria n° 204 GM/MS, de 29 de janeiro de 2007, que regulamenta o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as ag0es e servi¢os de
saude, na forma de Blocos de Financiamento, com o respectivo monitoramento e

controle;

A Portaria n°® 399 GM/MS, de 22 de fevereiro de 2006, que divulga o Pacto pela

Saude;

A Portaria n°® 3252 GM/MS de 22 de dezembro de 2009, que aprova as diretrizes
para execucao e financiamento das acdes de Vigilancia em Saude pela Uniéo,
Estados, Distrito Federal e municipios;
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A necessidade de fortalecer o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria no objetivo

de promover a assun¢ao do gerenciamento do risco sanitério local pelo Municipio;

A necessidade de unificacdo das Resolugcbes SES 562/1990, 1262/1998,
2655/2006 e 2964/2006, para adequacdo as normas decorrentes do Pacto pela
Saude;

A aprovacao dos critérios para descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria
de que trata esta Resolucdo, ocorrida na reunido da Comissédo Intergestores
Bipartite - CIB realizada em 07 de outubro de 2010.

RESOLVE:

Art.1° - Compete aos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de
Saulde a concessdao, revalidacdo e cancelamento de licenca de funcionamento e
inspecdo sanitaria dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria abaixo

relacionados:

| — Estabelecimentos de Comércio Farmacéutico:

a) drogarias e farmacias com ou sem atividade de manipulacéo;

b) farmacias e dispenséarios de medicamentos de estabelecimentos assistenciais
de salde sem internacao;

c) postos de medicamentos e unidades volantes;

d) distribuidores de insumos farmacéuticos sem atividade de fracionamento;

e) distribuidores de medicamentos, correlatos, saneantes domissanitarios, de
cosmeéticos, perfumes e produtos de higiene;

f) armazéns (depdsito) de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos, de
correlatos, de saneantes domissanitarios, de cosméticos, perfumes e produtos de
higiene, exceto os exclusivos de empresas fabricantes; e

g) ervanarias.
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Il - Estabelecimentos de transporte de medicamentos, drogas e insumos

farmacéuticos;

Il - Estabelecimentos Assistenciais de Saude sem Internacao:

a) consultérios de profissionais de saude legalmente habilitados;

b) ambulatorios;

c) clinicas e policlinicas sem internacédo, exceto as que executem atividades de
cirurgia plastica, de oncologia com manipulagcdo de medicamentos e de terapia
renal substitutiva; e

d) clinicas dentarias ou odontoldgicas.

IV — Laboratérios ou oficinas de prétese dentaria;

V - Estabelecimentos comerciais de otica e laboratérios 6ticos;

VI - Estabelecimentos médico-veterinarios:

a) hospitais;

b) clinicas;

c) servicos médico-veterinarios;

d) laboratério clinico veterinario;

e) estabelecimentos que prestam servico de banho e tosa de animais.

VII - Estabelecimentos de massagem e de sauna;

VIII - Estabelecimentos de tatuagem e de Piercing;

IX - Estabelecimentos de Fisioterapia e/ou de Praxioterapia;

X - Estabelecimentos de comércio de aparelhagem ortopédica e de ortopedia

técnica;
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Xl - Estabelecimentos de comércio de artigos médico-hospitalares e
odontoldgicos;

XII - Institutos de Esteticismo e Congéneres;

XIII - Institutos de Beleza e estabelecimentos congéneres;

XIV - Estabelecimentos de transporte de pacientes sem procedimento;

XV - Academias de ginastica, musculacdo, condicionamento fisicos e congéneres;

Paragrafo Unico - A assuncdo das acOes para a concessao, revalidacdo e
cancelamento de licenca de funcionamento e inspecdo sanitaria de drogarias,
farmacias com ou sem atividade de manipulacdo, postos de medicamentos e
unidades volantes esta condicionada a comprovacédo da existéncia de profissional

farmacéutico no quadro de pessoal do 6rgao de Vigilancia Sanitaria Municipal.

Art. 2° - Compete aos Orgdos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais
de Saude a inspecdo sanitaria dos estabelecimentos e locais abaixo relacionados:

| - Estabelecimentos de comércio de géneros alimenticios:

a) padaria, confeitarias e congéneres;

b) fabricas de gelo, frigorificos e armazéns frigorificos;

c) estabelecimentos que comercializam, no varejo, leite e laticinios;

d) estabelecimentos que comercializam, no varejo, carne, derivados ou
subprodutos;

e) estabelecimentos que comercializam pescados;

f) mercados e supermercados no varejo;

g) emporios, mercearias e congéneres;

h) quitandas e casas de frutas;

i) estabelecimentos que comercializam, no varejo, ovos e peguenos animais

Vivos;
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j) restaurantes, churrascarias, bares, cafés, lanchonetes e congéneres.

l) pastelarias, pizzarias e congéneres;

m) estabelecimentos que comercializam, no varejo, produtos e alimentos
liquidificados e sorvetes;

n) feiras livres;

0) comércio ambulante de alimentos.

Il — Cozinha Industrial;

[Il - Comércio de produtos saneantes domissanitarios, de cosméticos, perfumes e

produtos de higiene;

IV - Estabelecimentos de transporte de correlatos; de saneantes domissanitarios;
de cosméticos, perfumes e produtos de higiene;

V - Estabelecimentos de ensino/creches;

VI - Locais de Uso Publico restrito:

a) piscina de uso publico restrito;

b) cemitério/necrotério/crematorio;

c) estabelecimentos funerérios, tanatopraxia e congéneres;

d) terreno baldio;

e) hotéis, motéis e congéneres;

f) estacBes rodoviarias, ferroviarias e hidroviarias;

g) teatros, cinemas, casas de projecdes, clubes sociais e estabelecimentos

similares.

Art. 3° — Delegar competéncia as Secretarias Municipais de Saude, a partir da
pactuacdo da Programacdo de Acdo em Vigilancia Sanitaria Municipal na
Comisséo Intergestores Bipartite, para execucdo das acdes expressas nos
paragrafos 1° e 2° deste artigo, e para a execucgdo de outras a¢des que venham a

ser objeto de pactuagéo.
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Paragrafo 1° - Competird aos 6rgdos municipais de Vigilancia Sanitaria das
Secretarias Municipais de Saude a concessdo, revalidagdo e cancelamento de
licenca de funcionamento e inspecdo sanitaria dos estabelecimentos abaixo

relacionados:

| — Importadores de produtos correlatos, de cosméticos e de saneantes

domissanitarios;

Il - Postos de Coleta de Laboratérios de Andlises Clinicas — extra-hospitalar;

Il - Laboratérios de Analises Clinicas e/ou de Anatomia Patolégica, extra-

hospitalar;

IV - Servicos de Radiodiagndstico médico e/ou odontolégico — extra-hospitalar;

V - Empresas prestadoras de servico de atendimento médico domiciliar (home

care);

VI - Servigo de Unidade de Terapia Intensiva mével,

VIl — Lavanderias prestadoras de servico para estabelecimento assistencial de

saude — Extra hospitalar;

VIII — Moradia coletiva de idosos (asilos, casas de repouso, casa de idosos);

IX — Estabelecimentos Executores de Procedimentos de Medicina Legal.
Paragrafo 2° - Competira aos 6rgdos municipais de Vigilancia Sanitaria das
Secretarias Municipais de Saude a inspecdo sanitaria dos estabelecimentos

abaixo relacionados:

| - Estabelecimento de reeducacao de menor infrator;

Il - Estabelecimento prisional;
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[Il — IndUstria de Alimentos dispensados de registro.

Art.4° - Para o exercicio das acbGes de Vigilancia Sanitaria referidas nesta
Resolugdo, os o6rgdos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de

Saude devem atender as seguintes exigéncias:

| - Ter em seu quadro de pessoal equipe multiprofissional em quantitativo
suficiente para a execucao da atividade de inspecao sanitaria prévia a concessao
e a revalidacdo de licenca de funcionamento dos estabelecimentos relacionados

no Artigo 1°, 2° e 3°, conforme o caso;

Il - Possuir area fisica suficiente, equipamentos, material permanente e de
consumo e condi¢cdes técnico-administrativas adequadas para o exercicio da

atividade de Vigilancia

Il - Ter os documentos oficiais para o desempenho das acbes de vigilancia

sanitaria:

a) Termo de Visita;

b) Termo de Intimacéao;

c) Termo de Coleta de Amostras;

d) Termo de Notificacéo;

e) Termo de Inutilizacao;

f) Rotulo de Interdicéo;

g) Rétulo de Inviolabilidade de Amostras;
h) Auto de Infracgao;

i) Auto de Apreensao e Depdsito;

j) Auto de Multa;

k) Laudo Técnico de Inspecéo;

l) Boletim de Ocupacao e Funcionamento;
m) Assentimento Sanitario;

n) Termo de Interdicdo



79

0) Termo de Desinterdicao;
p) Termo de Adverténcia;
q) Licenca Inicial de Funcionamento;

r) Revalidacao de Licenga de Funcionamento.

Paragrafo 1° — As Secretarias Municipais de Saude poderdo criar outros
documentos oficiais que venham complementar os acima citados, com o objetivo

de propiciar o melhor desempenho das a¢des de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo 2° - Em substituicdo aos documentos citados nas alineas |, m, n, o, q e
r do inciso lll deste artigo, os 6rgdos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias
Municipais de Saude poderdo proceder a publicacdo dos atos a eles
correspondentes no Diario Oficial do Municipio ou jornal de ampla circulacdo no

municipio.

Art.5° - Sao atribuicbes das Secretarias Municipais de Saude no desempenho das

acOes de vigilancia sanitaria:

| - Executar a fiscalizagdo sanitaria, exercendo todas as atividades pertinentes,

conforme as determinacdes legais especificas;

Il - Conceder licencga inicial de funcionamento e revalidacéo de licenca;

lIl - Conceder Boletim de Ocupacéo e Funcionamento;

IV - Proceder o cancelamento de licenca de funcionamento, quando necessario;

V - Proceder visto em plantas, registro de livros e mapas de controle de

medicamentos sob regime de controle especial,

VI - Executar inspegéo sanitaria nos estabelecimentos previamente a concesséo

de licenca e revalidacao de licenca, e sempre que necessario;
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VII - Executar apreensao, interdicdo ou coleta de amostras para analise de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes

domissanitarios e outros de interesse a saude publica,

VIII - Coletar e encaminhar, ao laboratdrio oficial competente, para fins de analise,
amostras de alimentos, de aditivos para alimentos e matérias-primas alimentares

de interesse a saude publica;

IX - Apreender e/ou inutilizar os alimentos e as matérias-primas alimentares que
forem julgadas falsificadas ou deterioradas, bem como, os aparelhos e utensilios

gue néo satisfacam as exigéncias regulamentares;

X - Conceder licencas para veiculos utilizados no transporte de alimentos e para

ambulantes que comercializam alimentos na via publica;

XI - Normatizar, em carater complementar, as acfes de vigilancia sanitaria de sua

competéncia,

XIl - Manter atualizado e disponivel os dados cadastrais referentes a:

a) Numero total de ambulantes e estabelecimentos licenciados, classificados por
tipo de atividade;

b) Alimentos contaminados por agentes causadores de doencas de notificagdo
compulsoria;

c¢) Produtos clandestinos e/ou falsificados identificados no municipio.

Xl - Promover acbes de Educacdo e Comunicacdo em Vigilancia Sanitéria;

XIV - Promover capacitacdo e atualizacdo dos profissionais do 6rgdo municipal de

vigilancia sanitaria;

Paragrafo Unico - Para os efeitos desta Resolucdo serdo adotadas as seguintes

definigbes:
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| -
INSPECAO SANITARIA - Fiscalizacdo efetuada pela autoridade sanitaria, para
verificar as condicbes de instalacbes, equipamentos, recursos humanos,
processos e o cumprimento dos procedimentos previstos nos seus manuais

técnicos e na legislagdo sanitaria pertinente.

I - LICENCA DE FUNCIONAMENTO - Ato privativo do oOrgao sanitario
competente do Estado e dos municipios, contendo permissdo para o0
funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam quaisquer atividades sob

regime de vigilancia sanitaria, concedida ap0s inspec¢éo sanitaria.

Il - BOLETIM DE OCUPACAO E FUNCIONAMENTO (BOF) - Documento
utilizado para permitir a ocupagéo e o funcionamento inicial dos estabelecimentos
comerciais e/ou industriais, ndo substituindo a licenca de funcionamento expedida

pelo érgdo sanitario competente.

Art.6° - No processo de municipalizacdo das acdes de Vigilancia Sanitaria
compete a Secretaria de Estado de Saude e Defesa Civil:

| - Coordenar, normatizar e supervisionar tecnicamente as acdes de Vigilancia
Sanitaria desempenhadas pelos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias

Municipais de Saude;

Il - Promover a capacitacéo e atualizacéo dos profissionais dos érgdos municipais

de Vigilancia Sanitéria;

[l - Prestar cooperacdo e assessoria técnica as Secretarias Municipais de Saude
relativa ao exercicio das atividades de Vigilancia Sanitaria;
IV - Estabelecer mecanismos para acompanhamento e avaliacdo dos érgaos de

Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de Saude;

V - Remeter aos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de

Saude os processos administrativos de licenca inicial de funcionamento, visto em
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planta e as petigdes de revalidacao de licenga dos estabelecimentos relacionados
no Art.1° e, apos formalizadas as respectivas pactuagfes, aqueles relacionados

aos estabelecimentos mencionados no Art. 3°, quando couber.

Art.7° - As Taxas referentes as agfes de vigilancia sanitaria abrangidas por esta
Resolucdo deverdo ser regulamentadas e recolhidas pelo poder publico

municipal.

Art.8° - A Secretaria de Estado de Saude e Defesa Civil somente procederd a
fiscalizacdo sanitaria dos estabelecimentos relacionados no artigo 1° desta
Resolucdo quando julgar necessaria a execucao da acado de vigilancia sanitaria

por técnicos do 6rgao estadual.

Art.9° - A Secretaria de Estado de Saude e Defesa Civil cessara a fiscalizacédo
sanitaria dos estabelecimentos relacionados no artigo 3° desta Resolucdo apos
formalizadas as respectivas pactuacdes com as Secretarias Municipais de Saude,
realizando-as, apenas, quando julgar necessaria a execu¢ao da acao de vigilancia
sanitaria por técnicos do 6rgao estadual.

Art.10° - Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacdo, ficando
revogadas as Resolucdes SES 562 de 26/03/1990, 1262 de 08/12/1998, 2655 de
02/02/2005 e 2964 de 03/03/2006.

Rio de Janeiro, 15 de outubro de 2010.
SERGIO CORTES

Secretario de Estado de Saude e Defesa Civil
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ANEXO C - RESOLUCAO SES N° 1.058 DE 06 DE NOVEMBRO DE 2014

DEFINE COMPETENCIAS DE ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA NO AMBITO
DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuicées legais,
CONSIDERANDO:

- a competéncia da dire¢do estadual do Sistema Unico de Salde de coordenar e,
em carater complementar, executar acfes de vigilancia sanitaria, conforme
disposto no art. 17 da Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990;

- a competéncia da dire¢do municipal do Sistema Unico de Salde de executar as
acOes de vigilancia sanitaria, conforme disposto no artigo 18 da Lei n® 8080, de 19
de setembro de 1990;

- a Portaria n® 399 GM/MS, de 22 de fevereiro de 2006, que divulga o Pacto pela
Saude;

- a Portaria n° 204 GM/MS, de 29 de janeiro de 2007, que regulamenta o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e servi¢cos de
saude, na forma de Blocos de Financiamento, com o respectivo monitoramento e

controle;

- a Portaria n° 1.052 GM/MS, de 08 de maio de 2007, que aprova e divulga o
Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA);

- a Resolugdo SESDEC n° 1.335, de 13 de agosto de 2010, que aprova 0s
parametros para estruturacao da vigilancia em saude no ambito do Estado do Rio
de Janeiro;
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- 0 Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011, que Regulamenta a Lei no 8.080,
de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico
de Saude, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulacao

interfederativa, e da outras providéncias;

- a Resolucao da Comisséao Intergestores Tripartite n°® 04, de 19 de julho de 2012,
que dispbe sobre a pactuacdo tripartite acerca das regras relativas as
responsabilidades sanitarias no ambito do Sistema Unico de Saude, para fins de
transicdo entre os processos operacionais do Pacto pela Saude e a sistemética
do Contrato Organizativo da Acéo Publica da Saude (COAP);

- a Portaria n°® 1.378/GM/MS, de 9 julho de 2013, que Regulamenta as
responsabilidades e define diretrizes para execucdo e financiamento das acdes
de Vigilancia em Saude pela Unido, Estados, Distrito Federal e municipios,
relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Saude e Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria;

- a Portaria n°® 475/GM/MS, de 31 de marco de 2014, que define critérios para o
repasse e monitoramento dos recursos financeiros federais do Componente da
Vigilancia Sanitaria do Bloco de Financiamento de Vigilancia em Saude, para
Estados, Distrito Federal e municipios, de que trata o inciso Il do art. 13 da
Portaria n® 1.378/GM/MS, de 09 de julho de 2013;

- a necessidade de fortalecer o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria no
objetivo de promover a assuncédo do gerenciamento do risco sanitario local pelo

Municipio; e

- a Deliberacao CIB/RJ n° 3.036, de 24 de julho de 2014, que delega competéncia

de acdes de Vigilancia Sanitéria;

RESOLVE:
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Art. 1° - Compete aos Orgdos municipais de Vigilancia Sanitaria executar as
acOes de controle sanitario, a concessao, revalidacdo e cancelamento de licenca
de funcionamento e a inspecdo sanitaria dos estabelecimentos sujeitos a
vigilancia sanitaria, exceto os abaixo relacionados:

1- Clinica de Terapia Renal Substitutiva;

2- Unidade Mdével de Terapia Renal Substitutiva;

3- Hospitais e Clinicas com Internagéo;

4- Servicos intra-hospitalares de:

4.1- Laboratorios de Analises Clinicas, Pesquisa e Anatomia Patolégica, Posto de

Coleta de Laborato6rio de Analises Clinicas;

4.2- Servigco de Radiodiagnéstico Médico, Servico de Imagem, Radiodiagnéstico
Odontolégico;

4.3 - Unidade Odontoldgica Hospitalar;

4.4 - Farmécias Privativas de Unidades Hospitalares ou Congéneres;

5- Hemocentros, Nucleo de Hemoterapia, Unidade de Coleta e Transfusao,
Unidade de Coleta Mével ou Fixo, Agéncia Transfusional, Central de Triagem

Laboratorial de Doadores;

6 - Banco de Células, Tecidos e Orgdos, Centros de Tecnologia Celular,

Laboratério de Células Progenitoras Hematopoiéticas e congéneres;

7- Servico de Radioterapia e Medicina Nuclear;

8 - Banco de Leite Humano e Posto de Coleta de Leite Humano;
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9 - Empresas Prestadoras de Bens e ou Servigos de Nutricdo Enteral,

10 - Indastrias de Otica, Material e Equipamentos Oticos, de Aparelhos e
Produtos Usados em Medicina, Ortopedia, Odontologia, Enfermagem, Educacao
Fisica, Embelezamento ou Correcéo Estética (Produtos Correlatos);

11 - Empresas e unidades de processamento de material médico hospitalar;
12 - Industrias de Produtos Farmacéuticos, de Insumos Farmacéuticos, de
Produtos Saneantes Domissanitarios, de Cosméticos, Perfumes e Produtos de

Higiene;

13 - Industria de Insumos Farmacéuticos Sujeitos a Controle Especial, e Industria

de Produtos Farmacéuticos Contendo Substancias Sujeitas a Controle Especial;

14 - Importadores e Exportadores de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos;

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

Farmacéuticos;

16 - Armazéns (depdsito) de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos, de
correlatos, de saneantes domissanitarios, de cosméticos, perfumes e produtos de

higiene, exclusivos de empresas fabricantes;

Art. 2° - Serd delegada competéncia as Secretarias Municipais de Saude, no
prazo de 24 meses apos a publicacdo desta Resolucdo, a execuc¢do das acdes de
vigilancia sanitaria relacionadas aos estabelecimentos abaixo:

1- Importadores e Exportadores de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos;

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

Farmacéuticos;
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3 - Banco de Leite Humano e Posto de Coleta de Leite Humano;

4 - Empresas Prestadoras de Bens e ou Servicos de Nutricdo Enteral.

Art. 3° - Apés a vigéncia desta Resolucdo, podera ser delegada competéncia as
Secretarias Municipais de Saude, para a execugcdo das acbes de vigilancia
sanitaria nos estabelecimentos relacionados no art. 1°, mediante parecer
favoravel do Orgdo Estadual de Vigilancia Sanitaria e Deliberacdo na Comissdo

Intergestores Bipartite.

Art. 4° - Os Orgdos municipais de Vigilancia Sanitaria, para o exercicio das acdes

de vigilancia sanitaria, devem:

| - ter em seu quadro de pessoal equipe multiprofissional composta por servidores
em quantitativo suficiente para a execucado das acdes de vigilancia sanitaria que
Ihes compete;

Il - possuir area fisica suficiente, equipamentos, material permanente e de
consumo e condi¢cdes técnico-administrativas adequadas para o exercicio da
atividade de Vigilancia Sanitaria e para o arquivamento dos processos de
licenciamento de estabelecimentos;

Il - ter os documentos oficiais para o desempenho das ac¢Oes de vigilancia
sanitaria, tais como:

a) Termo de Visita;

b) Termo de Intimacéao;

c) Termo de Apreensdo de Amostras;

d) Termo de Notificacao;

e) Termo de Inutilizacao;



f) Rétulo de Interdicao;

g) Rétulo de Inviolabilidade de Amostras;

h) Auto de Infracéo;

i) Auto de Apreensao e Depdsito;

j) Auto de Multa;

k) Laudo Técnico de Inspecéo;

l) Boletim de Ocupacao e Funcionamento;

m) Assentimento Sanitario;

n) Termo de Interdicéo;

0) Termo de Desinterdicao;

p) Termo de Adverténcia;

g) Termo de Apreenséao e Inutilizacao;

r) Licenca Inicial de Funcionamento;

s) Revalidacéo de Licenca de Funcionamento.
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8 1° - As Secretarias Municipais de Saude poderdo criar outros documentos

oficiais que venham complementar os acima citados, com o objetivo de propiciar o

melhor desempenho das acdes de Vigilancia Sanitéaria.
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§ 2° - Em substituicdo aos documentos citados nas alineas |, m, r e s, do inciso I
deste artigo, os 6rgdos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de
Saude poderéo optar pela publicacdo dos atos correspondentes no Diario Oficial

do Municipio ou jornal de ampla circulacdo no municipio.

Art. 6° - Sdo atribuicbes das Secretarias Municipais de Saude no desempenho

das acdes de vigilancia sanitéaria:

| - executar inspecdo sanitaria nos estabelecimentos sempre que necessério,

exercendo todas as atividades pertinentes, conforme as determinagdes legais

especificas;

Il - conceder licenca inicial de funcionamento e revalidacao de licenca;

[l - conceder Boletim de Ocupacéo e Funcionamento;

IV - conceder Assentimento Sanitario;

V - cancelar licenga de funcionamento;

VI - conceder visto em projetos basicos de arquitetura,

VIl - proceder a abertura e encerramento dos livros de registro de medicamentos

submetidos ao regime de controle especial;

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

IX - executar apreensdo, interdicdo ou coleta de amostras para andlise de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosmeéticos, saneantes domissanitarios e

outros de interesse a saude publica;
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X - Coletar e encaminhar, ao laboratorio oficial competente, para fins de analise,
amostras de alimentos, de aditivos para alimentos, matérias-primas alimentares

de interesse a saude publica e demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XI - apreender e/ou inutilizar os alimentos e as matérias-primas alimentares que
forem julgadas falsificadas ou deterioradas, bem como, os aparelhos e utensilios

gue ndo satisfacam as exigéncias regulamentares;

XIl - Manter atualizado e disponivel os dados referentes a:

a) Cadastro de todos os estabelecimentos e atividades licenciadas;

b) Alimentos contaminados por agentes causadores de doencas de notificagdo

compulsoria;

c¢) Produtos clandestinos e/ou falsificados identificados no municipio.

XIlI - promover acbes de Educacdo e Comunicagdo em Vigilancia Sanitaria;

XIV - promover capacitacdo e atualizacao dos profissionais do érgdo municipal de

vigilancia sanitaria;

XV- encaminhar ao Orgéo Estadual de Vigilancia Sanitaria, anualmente, até 30 de
setembro, a Programacdo das Ac¢lGes de Vigilancia Sanitaria referente ao ano
subseqiiente, conforme documento padréo definido pelo Orgéo Estadual, exceto a
programacao referente ao ano em curso, que devera ser encaminhada até 31 de
dezembro de 2014;

XVI - encaminhar ao Orgdo Estadual de Vigilancia Sanitéria, anualmente, até 31
de marco, o resultado da execucdo das acbes previstas na Programacdo das
Acdes de Vigilancia Sanitaria referente ao ano anterior, conforme documento

padréo definido pelo Orgéo Estadual;
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XVII - prestar informag6es adicionais que venham a ser solicitadas pelo Orgdo
Estadual de Vigilancia Sanitaria com fins de propiciar 0 acompanhamento das

atividades desenvolvidas pelo Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria;

XVIl - proceder a coOpia dos documentos integrantes dos Processos de
licenciamento remetidos pelo Orgdo Estadual de Vigilancia Sanitaria julgados
necessarios a instrucdo dos correspondentes processos instaurados no ambito

municipal;

XIX - proceder a devolucdo dos processos remetidos pelo Orgdo Estadual de
Vigilancia Sanitaria, no prazo de 90 (noventa) dias, a partir da data de
recebimento, instruidos com despacho que informe o nimero e data de abertura
dos processos administrativos correspondentes instaurados pelo Orgdo Municipal
de Vigilancia Sanitaria;

XX - Normatizar, complementarmente, as acfes de Vigilancia Sanitaria no ambito

de sua competéncia.

§ 1° - Os oOrgdos municipais de Vigilancia Sanitaria que receberem processos
administrativos oriundos do Orgdo Estadual de Vigilancia Sanitaria em
decorréncia da vigéncia desta Resolucdo deverdo encaminhar a este,
trimestralmente, conforme planilha anexa, informacdes sobre as a¢0es realizadas
nos estabelecimentos relacionados aos processos recebidos, até que 100%

destes tenham sido fiscalizados;

§ 2° - Para os efeitos desta Resolugéo serdo adotadas as seguintes definicdes:

| - INSPECAO SANITARIA - Acdo efetuada pela autoridade sanitaria, para
verificar as condigcbes de instalacées, equipamentos, recursos humanos,
processos e 0 cumprimento dos procedimentos previstos nos seus manuais

técnicos e na legislacao sanitaria pertinente.
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I - LICENCA DE FUNCIONAMENTO - Ato privativo do o6rgdo sanitario
competente do Estado e dos municipios, contendo permissdo para o
funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam quaisquer atividades sob

regime de vigilancia sanitaria.

Il - BOLETIM DE OCUPAQAO E FUNCIONAMENTO (BOF) — Documento
utilizado para permitir a ocupacao e o funcionamento inicial dos estabelecimentos
comerciais e/ou industriais, ndo substituindo a licenca de funcionamento expedida

pelo érgédo sanitario competente.

Art. 7° - No processo de municipalizacdo das acfes de Vigilancia Sanitaria

compete a Secretaria de Estado de Saude:

| - coordenar o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria e supervisionar as acées
de Vigilancia Sanitaria desempenhadas pelos érgdos de Vigilancia Sanitaria das

Secretarias Municipais de Saude;

Il - normatizar, em carater suplementar, as acdes de Vigilancia Sanitaria no

ambito estadual;

Il - promover, em carater complementar, a capacitacdo e atualizacdo dos

profissionais dos érgaos municipais de Vigilancia Sanitaria, quando necessario;

IV - prestar cooperacdo e assessoria técnica as Secretarias Municipais de Saude

relativa ao exercicio das atividades de Vigilancia Sanitaria, quando couber;

V - remeter aos Orgdos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de
Saulde os processos administrativos de licenca inicial de funcionamento e visto
em projetos basicos de arquitetura, protocolados no Orgdo Estadual até a data da

efetivacdo da descentralizacao.
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Art. 8°- As Taxas referentes as a¢fes de vigilancia sanitaria de com competéncia

do Orgdo Municipal de Vigilancia Sanitaria deverdo ser regulamentadas e

recolhidas pelo poder publico municipal.

Art. 9°- A Secretaria de Estado de Saude somente procedera a inspecao sanitéria

dos estabelecimentos sob competéncia do Orgdo Municipal quando julgada

necessaria a execucao da acéo pelo Orgdo Estadual.

Art. 10- Esta Resolucdo entrar4d em vigor a partir de 01 de novembro de 2014,
ficando revogada a Resolugédo SESDEC n° 1411, de 15/10/2010.

Rio de Janeiro, 06 de novembro de 2014

MARCOS ESNER MUSAFIR

Secretario de Estado de Saude

ANEXO

Informe Trimestral das Agdes realizadas nos Estabelecimentos Descentralzados

Raz&o Social

CNPJ

Atividade

Data da Fiscalizacio/ Inspecéo
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ANEXO D - MODELO INSTRUMENTOS LEGAIS DA ANVISA PAG 12 A 40

LEI DE INSTITUICAO DO CODIGO SANITARIO

Lei Municipal n° , de de de 20 __

Institui o Codigo Sanitario do Municipio de (nome do municipio).

O PREFEITO MUNICIPAL DE (nome do municipio), ESTADO DE (nome
do Estado), FAZ SABER, que a Camara Municipal aprovou e eu sanciono a

seguinte Lei:

CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° - Fica instituido o Cédigo Sanitario do Municipio de (nome do Municipio),
fundamentado nos principios expressos na Constituicdo Federal de 5 de outubro
de 1988, na Constituicdo do Estado de (nome do Estado), nas Leis Organicas da
Saude - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e n°® 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, no Cédigo de Defesa do Consumidor - Lei Federal n° 8.078,
de 11 de setembro de 1990, no Cédigo de Saude do Estado de (nome do Estado),

e na Lei Organica do Municipio de (home do Municipio).

Art. 2° - Todos os assuntos relacionados com as ac¢fes de vigilancia sanitaria
serdo regidos pelas disposi¢cdes contidas nesta Lei, nas normas técnicas
especiais, portarias e resolucdes, a serem determinadas pela Secretaria Municipal

de Saude, respeitadas, no que couber, a legislacéo federal e estadual.

Art. 3° - Sujeitam-se a presente Lei todos os estabelecimentos de salde e de
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interesse a saude, sejam de caréater privado, publico ou filantropico, assim como

outros locais que oferegcam riscos a saude.

CAPITULO I

COMPETENCIAS E ATRIBUICOES

Art. 4° - Para os efeitos desta Lei, entende-se por vigilancia sanitaria o conjunto
de acOes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacédo de

bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao

consumo; e

Il - o controle da prestagao de servicos que se relacionam direta ou indiretamente

com a saude.

Art. 5° - Consideram-se como controle sanitario as acfes desenvolvidas pelas
autoridades sanitarias com vistas a aprovacado de projetos arquitetdnicos, ao
monitoramento da qualidade dos produtos para saude e de interesse a saude e a
verificagdo das condicdes para o licenciamento e funcionamento dos

estabelecimentos de salde e de interesse a saude, abrangendo:

| — ainspecéo e orientacao;
Il — a fiscalizacao;
Il — a lavratura de termos e autos;

IV — a aplicacao de sancoes.

Art. 6° - S8o0 sujeitos ao controle e fiscalizacdo por parte das autoridades

sanitarias:
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| — drogas, medicamentos, imunobiol6gicos, insumos farmacéuticos e produtos

para saude;

Il — sangue, hemocomponentes e hemoderivados;

[Il — produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes;

IV — alimentos, aguas envasadas, matérias-primas alimentares, artigos e

equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos;

V — produtos toxicos e radioativos;

VI — estabelecimentos de saulde, de interesse a saude e outros ambientes que
oferecam riscos a saude, de natureza publica e privada,

VII — residuos sdlidos gerados pelos servicos de salude e de interesse a saude;

VIII — veiculagédo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros produtos que

possam comprometer a saude, de acordo com as normas federais;

IX — outros produtos, substancias, aparelhos e equipamentos que possam

provocar danos a saude.

8 1° - Os responsaveis por imoveis, domicilios e estabelecimentos comerciais e
industriais deverdo impedir o acamulo de lixo, entulho, restos de alimentos, dgua
empocada ou qualquer outra condicdo que propicie alimentacdo, criatorio ou

abrigo de animais sinantropicos.
§ 2° - E vedada a criacdo de animais, no perimetro urbano, que pela sua natureza
ou quantidade, sejam considerados causa de insalubridade, incbmodo ou riscos a

saude publica.

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

controle sanitario.

8§ 1° - S&o consideradas autoridades sanitarias para os efeitos desta Lei:

| - os profissionais da equipe municipal de vigilancia sanitaria investidos na funcéo

fiscalizadora;

Il — o responsavel pelo Servigo Municipal de Vigilancia Sanitaria.

§ 2° — Os estabelecimentos, por seus dirigentes ou prepostos, sdo obrigados a
prestar os esclarecimentos necesséarios referentes ao desempenho de suas
atribuicoes legais e a exibir, quando exigidos, quaisquer documentos que digam

respeito ao fiel cumprimento das normas de prevencao a saude.

Art. 8° - Os profissionais das equipes de vigilancia sanitéaria, investidos das suas
funcdes fiscalizadoras, serdo competentes para fazer cumprir as leis e
regulamentos sanitarios, expedindo termos e autos, referentes a prevencao e

controle de bens e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Paragrafo Unico - O Secretario Municipal de Saude, excepcionalmente, podera
desempenhar funcbes de fiscalizacdo, com as mesmas prerrogativas e

atribuicdes conferidas pela presente Lei as autoridades sanitarias.

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

| — promover e participar de todos os meios de educagéo, orientagédo, controle e
execucao das acdes de vigilancia e fiscalizagdo sanitaria, em todo o territorio do

municipio;
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Il — planejar, organizar e executar as acdes de promocao e prote¢cdo a saude
individual e coletiva, por meio dos servigos de vigilancia sanitaria, tendo como

base o perfil epidemiolégico do municipio;

[l — garantir infraestrutura e recursos humanos adequados a execucao de acbes

de vigilancia sanitaria;

IV — promover capacitacdo e valorizacdo dos recursos humanos existentes na

vigilancia sanitaria, visando aumentar a eficiéncia das acfes e servicos;

V — promover, coordenar, orientar e custear estudos de interesse da saude

publica;

VI — assegurar condi¢cdes adequadas de qualidade na produgéo, comercializagcéo
e consumo de bens e servicos de interesse a saude, incluidos procedimentos,

métodos e técnicas que as afetam;

VII — assegurar condi¢cOes adequadas de qualidade para prestagcéo de servigos de
saude;

VIII — promover a¢des visando o controle de fatores de risco a saude;

IX — promover a participacdo da comunidade nas a¢fes da vigilancia sanitaria;
X — organizar atendimento de reclamacfes e denuncias;

Xl — notificar e investigar eventos adversos a saude, de que tomar conhecimento
ou for cientificada por usuarios ou profissionais de salde, decorrentes do uso ou
emprego de: medicamentos e drogas; produtos para saude; cosméticos e

perfumes; saneantes; agrotoxicos; alimentos industrializados; e outros produtos

definidos por legislacao sanitaria.
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CAPITULO 1l

DA LICENCA SANITARIA

Art. 10 - Os estabelecimentos sujeitos ao controle e a fiscalizagcdo sanitaria
somente funcionardo mediante licenga sanitéaria expedida pelo 6rgédo de vigilancia

sanitaria, com validade por um ano, renovavel por periodos iguais e sucessivos.

8 1° - A concessdo ou renovacao da Licenca Sanitaria sera condicionada ao
cumprimento de requisitos técnicos referentes as instalacdes, aos produtos,
maquinas, equipamentos, normas e rotinas do estabelecimento, comprovados

pela autoridade sanitaria competente.

§ 2° - A Licenca Sanitaria podera, a qualquer tempo, ser suspensa, cassada ou
cancelada, no interesse da saude publica, sendo assegurado ao proprietario do
estabelecimento o exercicio do direito de defesa e do contraditério, em processo

administrativo instaurado pelo érgao sanitario competente.

8§ 3° - A Secretaria Municipal de Saude, através de Regulamentos Técnicos
especificos, e tendo em vista o ramo de atividades desenvolvidas, podera exigir a
Licenca Sanitaria para o funcionamento de outros estabelecimentos nao previstos

nesta Lei.
8§ 4° - Todo estabelecimento deve comunicar formalmente ao 6rgdo que emitiu a
respectiva licenca sanitaria qualquer alteracdo e/ou encerramento de suas
atividades.

8 5° - A Licenca Sanitéria sera emitida, especifica e independente, para:

| — cada estabelecimento, de acordo com a atividade e/ou servigo exercido, ainda

gue exista mais de uma unidade na mesma localidade;
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Il — cada atividade e/ou servico desenvolvido na unidade o estabelecimento de
acordo com a legislagéo;

Il — cada atividade e/ou servico terceirizado existente na unidade do

estabelecimento, de acordo com a legislacao.

CAPITULO IV
DAS TAXAS

Art. 11 — As ac¢bes de vigilancia sanitaria executados pelo érgao correspondente
da Secretaria Municipal da Saude ensejardo a cobranca da Taxa de Vigilancia

Sanitaria, a ser regulamentada em Lei complementar.

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

Conselho Municipal de Saude.

Art. 13 — Os valores recolhidos, mencionados no artigo anterior, serdo destinados

ao custeio e a manutencdo da estrutura do Servico Municipal de Vigilancia

Sanitaria.

Art. 14 - S&o isentos da Taxa de Vigilancia Sanitaria:

| - érgdos da administracdo direta, autarquias e fundacdes instituidas e mantidas
pelo Poder Publico; e

Il - associa¢gbes, fundacdes, entidades de carater beneficente, filantropico,
caritativo ou religioso que ndo remunerem seus dirigentes, ndo distribuam lucros a
qualquer titulo e apliguem seus recursos na manutencéo e desenvolvimento dos

objetivos sociais;
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Paragrafo unico - A isencdo da Taxa de Vigilancia Sanitaria ndo dispensa a
obrigatoriedade do cumprimento das exigéncias contidas nas normas legais e
regulamentares.
CAPITULO V
DA FISCALIZACAO SANITARIA
Secao |

Fiscalizacdo dos Estabelecimentos de Saude

Art. 15 — Sujeitam-se ao controle e a fiscalizagéo sanitaria os estabelecimentos de

saude.

Art. 16 - Para os efeitos desta Lei, consideram-se estabelecimentos de saude:
| — servigos medicos;

Il — servicos odontolégicos;

IIl — servicos de diagndésticos e terapéuticos;

IV — outros servi¢cos de saude definidos por legislacao especifica.

Paragrafo Unico - Os estabelecimentos a que se referem o artigo anterior deverao
ser mantidos em perfeitas condi¢cdes de higiene e limpeza, organizados de modo
a nao possibilitar a existéncia de focos de insalubridade em seu ambiente interno

e externo e deverdo ser objeto de desratizacédo, desinsetizacdo e manutencdes

periodicas.
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Art. 17 - Os estabelecimentos de saude deverdo adotar normas e procedimentos

visando o controle de infeccdo relacionada a assisténcia a saude.

Paragrafo Gnico. E responsabilidade pessoal dos profissionais de saide o

controle de infeccdo em seus ambientes de trabalho.

Art. 18 - Os estabelecimentos de salude e os veiculos para transporte de
pacientes deverdo ser mantidos em rigorosas condi¢cdes de higiene, devendo ser

observadas as normas de controle de infec¢céo estipuladas na legislagcédo sanitaria.

Art. 19 - Os estabelecimentos de saude deverdo adotar procedimentos
adequados na geracdo, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento,
destino final, e demais questdes relacionadas a residuos de servigcos de salde,

conforme legislacédo sanitéria.

Art. 20 - Os estabelecimentos de saude deverdo possuir condicdes adequadas
para o exercicio da atividade profissional na pratica de acBes que visem a
protecdo, promocao, preservacao e recuperacdo da saude.

Paragrafo unico - Estes estabelecimentos deverdo possuir instalacoes,
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo indispensaveis e
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservagdo e

funcionamento, de acordo com normas técnicas especificas.

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

Secao Il

Fiscalizag&do dos Estabelecimentos de Interesse a Saude
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Art. 22 - Para os efeitos desta Lei, consideram-se estabelecimentos de interesse a
saude:

| — Dbarbearias, saldes de beleza, pedicures, manicures, massagens,
estabelecimentos esportivos (ginastica, natacdo, academias de artes marciais e
outros), creches, tatuagens, piercings, cemitérios, necrotérios, funerérias, piscinas
de uso coletivo, hotéis, motéis, pousadas, instituicdes de longa permanéncia para

idosos e outros;

Il — os que extraem, produzem, fabricam, transformam, preparam, manipulam,
purificam, fracionam, embalam, reembalam, importam, exportam, armazenam,
expedem, transportam, compram, vendem, dispensam, cedem ou usam O0S

produtos mencionados no art. 6°;

Il — os laboratérios de pesquisa, de analise de produtos alimenticios, agua,
medicamentos e produtos para saude e de controle de qualidade de produtos,

equipamentos e utensilios de interesse a saude;

IV — 0os que prestam servicos de desratizacdo e desinsetizacdo de ambientes

domiciliares, publicos e coletivos;

V — 0s que degradam o meio ambiente por meio de residuos contaminantes e 0s
que contribuem para criar ambiente insalubre ao ser humano ou propicio ao

desenvolvimento de animais sinantropicos;

VI - outros estabelecimentos cuja atividade possa, direta ou indiretamente,

provocar danos ou agravos a saude individual ou coletiva.

Paragrafo Unico - Os estabelecimentos referidos neste artigo deverdo ser
mantidos em perfeitas condi¢cdes de higiene e limpeza, organizados de modo a
nao possibilitar a existéncia de focos de insalubridade em seu ambiente interno e
externo e deverdo ser objeto de desratizacdo, desinsetizacdo e manutengdes

periodicas.
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Secao Il

Fiscalizacdo de Produtos

Art. 23 — Todo produto destinado ao consumo humano comercializado e/ou
produzido no municipio, estard sujeito a fiscalizacdo sanitaria municipal,

respeitando os termos desta Lei e a legislacéo federal e estadual, no que couber.

Art. 24 — O controle sanitario a que estdo sujeitos os produtos de interesse da
saude compreende todas as etapas e processos, desde a sua producdo até sua

utilizacao e/ou consumo.

Art. 25 — No controle e fiscalizacdo dos produtos de interesse da saude serédo
observados os padrbes de identidade, qualidade e seguranca definidos por

legislacdo especifica.

§ 1° - A autoridade sanitaria far4, sempre que considerar necessario, coleta de

amostras do produto, para efeito de analise.

§ 2° - Os procedimentos para coleta e analise de amostras serdo definidos em

normas técnicas especificas.

§ 3° - A amostra do produto considerado suspeito deverd ser encaminhada ao

laboratorio oficial, para analise fiscal.

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

CAPITULO VI

NOTIFICACAO
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Art. 27 - Fica a critério da autoridade sanitaria a lavratura e expedi¢cdo de termo de
notificacdo ao inspecionado para que faca ou deixe de fazer alguma coisa, com
indicacdo da disposicao legal ou regulamentar pertinente, devendo conter a

identificacdo completa do inspecionado.

§ 1° - Quando lavrado e expedido o referido termo, o prazo concedido para o
cumprimento das exigéncias nele contidas sera de até 30 (trinta) dias, podendo
ser prorrogado por no maximo mais 90 (noventa) dias, a critério da autoridade
sanitaria, caso seja requerido pelo interessado, até 10 (dez) dias antes do término
do prazo inicialmente concedido e desde que devidamente fundamentado.

§ 2° - Decorrido o prazo concedido e ndo sendo atendida a notificagéo, sera

lavrado auto de infracd@o e instaurado processo administrativo sanitério.

CAPITULO VII
PENALIDADES E INFRACOES SANITARIAS

Secéao |

Normas Gerais

Art. 28 - Considera-se infracdo sanitaria a desobediéncia ao disposto nesta Lei,
nas leis federais, estaduais e nas demais normas legais e regulamentares, que de
qualquer forma, destinem-se a protecdo, promog¢ao, preservacao e recuperacao

da saude.

Art. 29 - Respondera pela infracdo sanitaria a pessoa fisica e/ou juridica que, por
acdo ou omissdo, lhe deu causa, concorreu para sua pratica ou dela se

beneficiou.

§ 1° - Para fins deste artigo, considera-se causa a a¢gao ou omissao sem a qual a

infracdo sanitaria ndo teria ocorrido.
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§ 2° - Exclui a imputacdo de infragdo a causa decorrente de forga maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a
determinar avaria, deterioracdo ou alteracdo de equipamentos, produtos e

servigos de interesse a saude.

Art. 30 - Os fabricantes e fornecedores de equipamentos, produtos e servi¢cos de
interesse a saude respondem solidariamente pelos vicios de qualidade ou
quantidade que os tornem improprios ou inadequados para 0 consumo e/ou

utilizagéo.

Art. 31 - Na apuracado das infragdes sanitarias, a autoridade sanitaria comunicara

o fato:

| - a autoridade policial e ao Ministério Publico, nos casos que possam configurar

ilicitos penais;

Il - aos conselhos profissionais, nos casos que possam configurar violacdo aos

cadigos de ética profissional.

Secéo ll
Das Penalidades

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

| — adverténcia;

Il — multa;

Il — apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes e matérias-

primas;
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IV — apreenséo de animais;

V — suspensédo de venda e/ou fabricacdo de produtos, equipamentos, utensilios e

recipientes;

VI — inutilizacdo de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes, matérias-

primas e insumos;

VII — interdi¢cao parcial ou total de estabelecimento, secdes, dependéncias, obras,

veiculos, utensilios, recipientes, maquinas, produtos e equipamentos;

VIII — suspenséo e/ou proibicdo de propaganda e/ou publicidade;

IX — cancelamento da Licenca Sanitaria Municipal;

X — imposig¢éo de mensagem retificadora,;

Xl — cancelamento da notificacdo de produto alimenticio.

8§ 1° — Aplicada a penalidade de inutilizacdo, o infrator deverad cumpri-la, arcando
com seus custos, no prazo determinado pela autoridade sanitaria, respeitando a
legislacdo e apresentando o respectivo comprovante.

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

Art. 33 - A pena de multa consiste no pagamento em moeda corrente no pais,

variavel segundo a classificacéo das infragcdes constantes do art. 37, conforme os

seguintes limites:
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| - nas infracBes leves, de R$ 300,00 (trezentos reais) a R$ 2.000,00 (dois mil

reais);

Il - nas infracdes graves, de R$ 2.001,00 (dois mil e um reais) a R$ 10.000,00

(dez mil reais);

[l - nas infracdes gravissimas, de R$ 10.001,00 (dez mil e um reais) a R$

1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

Paragrafo unico - As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em

caso de reincidéncia e reincidéncia especifica.

Art. 34 - Para imposicao da pena e a sua graduacdo, a autoridade sanitaria levara

em conta:

| — as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il — a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a saude

publica;

Il — os antecedentes do autuado quanto ao descumprimento da legislacéo

sanitaria;

IV — a capacidade econémica do autuado;

V — os principios da razoabilidade e da proporcionalidade.

Paragrafo unico - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes,

a autoridade sanitaria levara em consideragao as que sejam preponderantes.

Art. 35 - Sao circunstancias atenuantes:
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| — ser primario o autuado;

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

[l — procurar o autuado, espontaneamente, durante o processo administrativo
sanitario, reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que
Ihe foi imputado.

Paragrafo Unico - Considera-se, para efeito desta Lei, infrator primario a pessoa
fisica ou juridica que nao tiver sido condenada em processo administrativo
sanitario nos 5 (cinco) anos anteriores a pratica da infracdo em julgamento.

Art. 36 - S&o circunstancias agravantes:

| — ser o autuado reincidente;

Il — ter o autuado cometido a infragdo para obter vantagem pecuniéria decorrente

de acdo ou omissdo em desrespeito a legislacéo sanitaria;

lIl —ter o autuado coagido outrem para a execu¢ao material da infracao;

IV — ter a infracdo consequéncias calamitosas a saude publica;

V — ter o autuado deixado de adotar providéncias de sua responsabilidade para

evitar ou sanar a situagao que caracterizou a infracao;

VI — ter o autuado agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé;

VII — ter o0 autuado praticado a infracdo que envolva a producédo em larga escala.

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

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

[l — gravissimas:

a) quando existirem duas ou mais circunstancias agravantes;
b) quando a infracéo tiver consequiéncias danosas a saude publica;

c) quando ocorrer reincidéncia especifica.

Paragrafo Unico - Considera-se reincidéncia especifica a repeticdo pelo autuado

da mesma infracédo pela qual ja foi condenado.

Art. 38 - Na aplicacdo da penalidade de multa, a capacidade econGmica do
infrator sera observada dentro dos limites de natureza financeira correspondente

a classificacdo da infracdo sanitaria prevista no artigo 33.

Art. 39 - As multas impostas em razdo da infracdo sanitaria sofrerdo reducéo de
20% (vinte por cento), caso o pagamento seja efetuado no prazo de 20 (vinte)
dias, contados da data em que o infrator for notificado da decisédo que lhe imputou

a referida penalidade.

Art. 40 - O pagamento da multa, em qualquer circunstancia, implicard a
desisténcia tacita de recurso em relacdo a sua aplicacdo, permanecendo o
processo administrativo em relacdo as demais penalidades eventualmente

aplicadas cumulativamente.

Art. 41 - Quando aplicada pena de multa e ndo ocorrer o seu pagamento ou
interposicao de recurso, a decisdo serd publicada nos meios oficiais e em seguida
o infrator ser& notificado para recolhé-la no prazo de 30 (trinta) dias, na forma da

alinea a do inciso | do artigo 105, sob pena de cobranca judicial.

Art. 42 - Nos casos de risco sanitario iminente, a autoridade sanitaria podera

determinar de imediato, sem a necessidade de prévia manifestacdo do
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interessado, a apreensdo e interdicdo de produtos, equipamentos, utensilios,
recipientes, matérias-primas, insumos, estabelecimentos, se¢fes, dependéncias,
obras, veiculos, maquinas, assim como a suspensdo de vendas, atividades e
outras providéncias acauteladoras, as quais ndo configurardo aplicacdo de
penalidade sanitaria, mas sim o0 regular exercicio das prerrogativas da

administracéo publica.

§ 1° - Concomitante as medidas acauteladoras previstas no caput deste artigo, a

autoridade sanitaria devera lavrar auto de infragdo.

8§ 2° - As medidas acauteladoras previstas neste artigo durardo no maximo 90

(noventa) dias.

Secao Il

Das InfracBes Sanitarias

Art. 43 - Construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério
municipal, laboratérios de producdo de medicamentos, drogas, insumos,
cosmeéticos, produtos de higiene, dietéticos, produtos para a saude, ou quaisquer
outros estabelecimentos que fabriguem alimentos, aditivos para alimentos,
bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude
publica, sem registro, licenca sanitaria, autorizacdo do érgao sanitario competente

ou contrariando as normas legais pertinentes:

Pena — adverténcia, apreensao de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes
e matérias-primas ou interdicdo de estabelecimento, secdes, dependéncias,
obras, veiculos, utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento

de licenca sanitaria e/ou multa.

Art. 44 - Construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de
saude, clinicas em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de saude,

estabelecimentos ou organizacdes afins, que se dediguem a promogéao, protecao
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e recuperacdo da saude, sem licenca sanitaria, autorizacdo do 6rgdo sanitario

competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena — adverténcia, apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes
e matérias-primas ou interdicdo de estabelecimento, se¢fes, dependéncias,
obras, veiculos, utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento

de licenca sanitaria e/ou multa.

Art. 45 - Instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos,
odontoldgicos e estabelecimentos de pesquisas clinicas, clinicas de hemodiélise,
servicos hemoterapicos, bancos de leite humano, de olhos e estabelecimentos de
atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperacao,
balneérios, estancias hidrominerais, termais, de repouso, e congéneres, gabinetes
ou servicos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X,
substancias radioativas, ou radiacdes ionizantes e outras, laboratorios, oficinas e
servicos de Otica, de aparelhos ou materiais Oticos, de prétese dentaria, de
aparelhos ou materiais para uso odontolégico, sem licenca sanitaria, autorizacao
do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas

legais e regulamentares pertinentes:

Pena — adverténcia, apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes
e matérias-primas ou interdicdo de estabelecimento, secdes, dependéncias,
obras, veiculos, utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento

de licenca sanitaria e/ou multa.

Art. 46 - Explorar atividades comerciais, industriais, ou filantrépicas relacionadas a
salude, com ou sem a participacdo de agentes que exercam profissbes ou
ocupacdes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenca sanitaria,
autorizacéo do 6rgado sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais

normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena — adverténcia, apreensao de produtos, equipamentos, utensilios, recipientes

e matérias-primas ou interdicdo de estabelecimento, sec¢fes, dependéncias,
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obras, veiculos, utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento

de licenca sanitaria e/ou multa.

Art. 47 - Extrair, produzir, fabricar, transformar, reutilizar, preparar, manipular,
purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir,
transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosmeéticos, produtos para a saude, embalagens, recipientes, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem registro,
licenca sanitaria, autorizacdo do érgdo sanitario competente ou contrariando o

disposto na legislacdo sanitaria pertinente:

Pena — adverténcia, apreensdo e inutilizacdo de produtos, equipamentos,
utensilios, embalagens, recipientes e matérias-primas ou interdicdo de
estabelecimento, secbes, dependéncias, obras, veiculos, utensilios, recipientes,

produtos e equipamentos, cancelamento de licencga sanitaria e/ou multa.

Art. 48 - Fazer veicular propaganda de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria contrariando o disposto na legislacdo sanitéria pertinente:

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensao de venda, imposicao de

mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e multa.

Art. 49 - Deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenca ou
zoonose transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas

legais ou regulamentares vigentes:
Pena — adverténcia e/ou multa.
Art. 50 - Impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as

doencas transmissiveis, zoonoses e quaisquer outras, além do sacrificio de

animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:
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Pena — adverténcia e/ou multa.

Art. 51 - Reter atestado de vacinacdo obrigatoria, deixar de executar, dificultar ou
opor-se a execucdo de medidas sanitarias que visem a prevencdo de doencas
transmissiveis e sua disseminacdo, a preservacdo e a manutencdo da saude:
Pena — adverténcia, interdicdo de estabelecimento, secdes, dependéncias,
utensilios, recipientes, produtos e equipamentos, cancelamento de licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 52 - Obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora das autoridades sanitarias

competentes no exercicio de suas funcoes:

Pena — adverténcia, interdicdo de estabelecimento, sec¢des, dependéncias, obras,
veiculos, utensilios, recipientes, maquinas, produtos e equipamentos ou

cancelamento de licenca sanitaria e/ou multa.

Art. 53 - Aviar receita em desacordo com prescricdes médicas ou determinagéo

expressa em lei e normas regulamentares:

Pena — adverténcia, interdicdo de estabelecimento, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 54 - Fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a
medicamentos, drogas e produtos para a saude cuja venda e uso dependam de
prescricdo médica, sem observancia dessa exigéncia e contrariando as normas

legais e regulamentares:

Pena — adverténcia, interdicdo e estabelecimento, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 55 - Retirar ou aplicar sangue, hemocomponentes, hemoderivados, proceder
a operacdes de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades hemoterapicas,

contrariando normas legais e regulamentares:
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Pena — adverténcia, interdicdo de estabelecimento, secdes, dependéncias,
veiculos, equipamentos e produtos, inutilizacdo, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 56 - Exportar sangue e seus derivados, placentas, érgaos, glandulas ou
horménios, bem como quaisquer substancias ou partes do corpo humano, ou

utiliza-los contrariando as disposi¢cdes legais e regulamentares:

Pena — adverténcia, interdicdo de estabelecimento, secdes, dependéncias,
veiculos, equipamentos e produtos, inutilizacdo, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 57 - Rotular alimentos, produtos alimenticios, bebidas, medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosmeéticos,
perfumes, produtos para saude, saneantes, de correcdo estética e quaisquer

outros de interesse a saude, contrariando as normas legais e regulamentares:

Pena — adverténcia, interdicao, apreenséo e inutilizagdo e/ou multa.
Art. 58 - Alterar o processo de fabricacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, modificar os seus componentes basicos, nhome, e demais elementos

objeto do registro, sem a necesséria autorizacao do 6rgao sanitario competente:

Pena — adverténcia, interdicdo, apreenséo e inutilizagdo, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 59 - Reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros
produtos nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene,

cosmeticos, perfumes e quaisquer outros de interesse a saude:
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Pena - adverténcia, apreensao e inutilizagcdo, interdicdo de estabelecimento,

cancelamento de licenca sanitéria e/ou multa.

Art. 60 - Importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de
interesse da saude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas

datas, depois de expirado o prazo:

Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdicdo de estabelecimento,

cancelamento de licenca sanitéria e/ou multa.

Art. 61 - Produzir, comercializar, embalar, manipular, fracionar produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria sem a assisténcia de responsavel técnico, legalmente
habilitado.

Pena — adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdicdo de estabelecimento,

cancelamento de licenca sanitaria e/ou multa.

Art. 62 - Construir, reformar ou adequar estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitaria sem a prévia aprovacao do projeto pelo érgao sanitario competente.

Pena — adverténcia, interdicdo e/ou multa.

Art. 63 - Utilizar, na preparacdo de horménios, 6rgaos de animais doentes,
estafados ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicdo no

momento de serem manipulados:

Pena — adverténcia, apreenséo e inutilizacédo, suspenséo de vendas, interdicdo de

estabelecimento, cancelamento de licenca sanitaria e/ou multa.

Art. 64 - Comercializar produtos biologicos, imunoterapicos e outros de interesse
a saude que exijam cuidados especiais de conservacao, preparacao, expedicao,

ou transporte, sem observancia das condi¢cdes necessarias a sua preservacao:
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Pena — adverténcia, apreenséo e inutilizacédo, suspensédo de vendas, interdicdo de

estabelecimento, cancelamento de licenga sanitaria e/ou multa.
Art. 65 - Executar servicos de desratizacdo, desinsetizacdo, desinfestacdo e
imunizacdo de ambientes e produtos e/ou aplicar métodos contrariando as

normas legais e regulamentares.

Pena — adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdicdo de estabelecimento,

cancelamento de licenca sanitéria e/ou multa.

Art. 66 - Descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e
outras exigéncias sanitarias relativas ao transporte de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria e de pacientes.

Pena — adverténcia, interdicdo e/ou multa.

Art. 67 - Descumprir normas legais e regulamentares relativas a imdveis e/ou
manter condi¢des que contribuam para a proliferacdo de roedores, vetores e
animais sinantrépicos que possam configurar risco sanitario:

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca sanitaria e/ou multa.

Art. 68 - Exercer profissdes e ocupacdes relacionadas com a saude sem a

necessaria habilitacéo legal:

Pena — interdicdo, apreensao, e/ou multa.

Art. 69 - Atribuir encargos relacionados com a promocao, protecao e recuperacao

da saude a pessoas sem a necessaria habilitacéo legal:

Pena — interdicéo, apreensao, e/ou multa.
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Art. 70 - Proceder a cremacdo de cadaveres, ou utiliz4-los, contrariando as

normas sanitarias pertinentes:

Pena — adverténcia, interdicao e/ou multa.

Art. 71 - Fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos para a saude,
cosmeéticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros que

interessem a saude publica:

Pena — adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, suspensdo de venda e/ou
fabricacdo do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento,

cancelamento da licenca sanitaria e/ou multa.

Art. 72 - Transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a

protecdo da saude:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspenséo
de venda e/ou fabricacdo do produto, interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento da licenca sanitaria, proibicdo de propaganda,
imposicdo de mensagem retificadora, suspensao de propaganda e publicidade

e/ou multa.

Art. 73 - Produzir, comercializar ou entregar ao consumo humano sal refinado,
moido ou granulado, que ndo contenha iodo na propor¢cédo estabelecida pelo
orgdo competente:

Pena — adverténcia, apreensao e interdi¢cdo do produto, suspenséo de venda e/ou
fabricacdo do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento,

cancelamento da licenca sanitaria e/ou multa.
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Art. 74 - Descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes,

visando a aplicacdo das normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao e/ou interdicdo do produto, suspenséo
de venda e/ou fabricacdo do produto, interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento da licenca sanitaria, proibicdo de propaganda,
imposicdo de mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade

e/ou multa.

Art. 75 - Descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacdo ou exportacdo de

matérias-primas ou produtos sujeitos a vigilancia sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo parcial ou total do

estabelecimento, cancelamento da licenca sanitaria, e/ou multa.

Art. 76 - Descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e
boas praticas de fabricacdo de matérias-primas e de produtos sujeitos a vigilancia

sanitaria:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 77 - Proceder a qualquer mudanca de estabelecimento de armazenagem de
produtos, matérias-primas, insumos, equipamentos, produtos para a saude e

quaisquer outros sob interdicdo, sem autorizacdo do 6rgdo sanitario competente:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.
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Art. 78 - Proceder a comercializacdo de produtos, matérias-primas, insumos,

equipamentos, produtos para a saude e quaisquer outros sob interdi¢ao:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 79 - Deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem
e/ou distribuicdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, a manutengcdo dos
padrbes de identidade e qualidade de produtos, matérias-primas, insumos,
equipamentos, produtos para a saude e quaisquer outros sob interdicao,
aguardando inspecdo fisica ou a realizacdo de diligéncias requeridas pelas

autoridades sanitarias competentes:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 80 - Deixar de comunicar ao 6érgao de vigilancia sanitaria competente a
interrupcdo, suspensdo ou reducdo da fabricacdo ou da distribuicdo dos
medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a saude do

individuo, ou de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:

Pena — adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento

da licenca sanitaria e/ou multa.

Art. 81 - Contribuir para que a poluicdo da agua e do ar atinja niveis ou categorias

de qualidade inferior aos previstos nas normas legais e regulamentares:

Pena — adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca sanitéria e/ou multa.

Art. 82 - Emitir ou despejar efluente ou residuos sélidos, liquidos ou gasosos,

causadores de degradacado ambiental, em desacordo com o estabelecido em
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normas legais e regulamentares: Pena — adverténcia, apreensédo e inutilizacao,

interdi¢cdo, cancelamento da licenga sanitaria e/ou multa.

Art. 83 - Causar poluicao hidrica que leve a interrupcédo do abastecimento publico

de &gua, em razdo de atividade sujeita a vigilancia sanitaria:

Pena — adverténcia, apreensao e inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 84 - Causar poluicdo atmosférica que provoque a retirada, ainda que

momentanea, de habitantes, em razdo de atividade sujeita a vigilancia sanitaria:

Pena — adverténcia, apreensao e inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 85 - Causar poluicdo do solo, tornando area urbana ou rural impropria para

ocupacdo, em razao de atividade sujeita a vigilancia sanitaria:

Pena — adverténcia, apreensao e inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da licenca

sanitaria e/ou multa.

Art. 86 - Utilizar ou aplicar defensivos agricolas ou agrotéxicos, contrariando as
normas legais e regulamentares e/ou as restricdes constantes do registro do

produto:

Pena — adverténcia, apreensao e inutilizacao, interdicdo e/ou multa.

Art. 87 — As infracBes as disposicoes legais e regulamentares de ordem sanitaria

prescrevem em 05 (cinco) anos.

Paragrafo Unico — a prescricao interrompe-se pela notificacdo, ou outro ato da
autoridade competente, que objetive a sua apuragao e consequente imposi¢ao de

pena.
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CAPITULO VIII

PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

Secao |
Normas Gerais

Art. 88 - O processo administrativo sanitario € destinado a apurar a
responsabilidade por infragdes das disposi¢cdes desta Lei e demais normas legais
e regulamentares destinadas a promocao, protecdo e recuperacdo da salde,
sendo iniciado com a lavratura de auto de infracdo, assegurando-se ao autuado o
devido processo legal, a ampla defesa e o contraditério, observado o rito e os

prazos estabelecidos nesta Lei.
Art. 89 - Constatada a infracdo sanitaria, a autoridade sanitaria, no exercicio da
acao fiscalizadora, lavrara, no local em que essa for verificada ou na sede da

vigilancia sanitaria, o auto de infragdo sanitaria, o qual devera conter:

| — nome do autuado ou responsavel, seu domicilio e residéncia, bem como outros

elementos necessarios a sua qualificacéo e identidade civil;

Il — local, data e hora da verificagéo da infracéo;

Il — descricdo da infracdo e mencdo do dispositivo legal ou regulamentar

transgredido;

IV — penalidade a que esta sujeito o autuado e o respectivo preceito legal que

autoriza sua imposicao;

V — ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato constatado em processo

administrativo sanitario;

VI — assinatura do servidor autuante;
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VII - assinatura do autuado, ou na sua auséncia ou recusa, mencao pelo servidor

autuante, e a assinatura de duas testemunhas, quando possivel;

VIIl — prazo de 15 (quinze) dias para apresentacao de defesa ou de impugnacéo
do auto de infragao.

§ 1° - Ao autuado é facultada vista ao processo a qualquer tempo, no 6rgao
sanitario, podendo requerer, a suas expensas, copias das pecas que instruem o

feito.

§ 2° - Quando, apesar da lavratura do auto de infracdo, subsistir, ainda, para o
autuado, obrigacdo a cumprir, deverd o mesmo ser notificado para cumprimento

no prazo de até 30 (trinta) dias.

8 3° - O prazo previsto no paragrafo anterior podera ser prorrogado, em casos
excepcionais, por no maximo mais 90 (noventa) dias, a critério da autoridade
sanitaria, considerado o risco sanitario, caso seja requerido pelo interessado, até
10 (dez) dias antes do término do prazo inicialmente concedido e desde que

devidamente fundamentado.

8§ 4° - O servidor autuante € responsavel pelas declaracdes e informacdes
lancadas no auto de infracdo e no termo de notificagédo, sujeitando-se a sangdes

disciplinares em caso de falsidade ou omisséo dolosa.

Art. 90 — A ciéncia da lavratura de auto de infracdo, de decisdes prolatadas e/ou
de qualquer comunicacédo a respeito de processo administrativo sanitario dar-se-a

por uma das seguintes formas:

| — ciéncia direta ao inspecionado, autuado, mandatario, empregado ou preposto,
provada com sua assinatura ou, no caso de recusa, sua mencao pela autoridade

sanitaria que efetuou o ato;
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Il — carta registrada com aviso de recebimento;

Il — edital publicado na imprensa oficial.

Paragrafo Unico - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao
interessado, e frustrado o seu conhecimento por carta registrada, este devera ser
cientificado por meio de edital, publicado uma vez na imprensa oficial,

considerando-se efetiva a ciéncia apos 5 (cinco) dias da sua publicagéo.

Art. 91 — Para os fins desta Lei contar-se-d4o 0s prazos excluindo-se o dia do

comeco e incluindo-se o dia do vencimento.

§ 1° - Os prazos somente comecam a correr do primeiro dia util apds a ciéncia do

autuado.

§ 2° - Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia Util se o vencimento cair
em feriado ou em dia ndo util, devendo ser observado pelo autuado o horario de

funcionamento do 6rgdo competente.

Secéo ll
Da Analise Fiscal

Art. 92 - Compete a autoridade sanitaria realizar de forma programada ou, quando
necessaria, a coleta de amostra de insumos, matérias primas, aditivos,
coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens, substancias e
produtos de interesse da saude, para efeito de analise fiscal.

Paragrafo Unico - Sempre que houver suspeita de risco a saude, a coleta de
amostra para analise fiscal devera ser procedida com interdicdo cautelar do lote

ou partida encontrada.

Art. 93 - A coleta de amostra para fins de analise fiscal devera ser realizada
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mediante a lavratura do termo de coleta de amostra e do termo de interdigcéo,
quando for o caso, dividida em trés involucros, inviolaveis, conservados
adequadamente, de forma a assegurar a sua autenticidade e caracteristicas
originais, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim de servir
como contraprova e as duas outras imediatamente encaminhadas ao laboratorio

oficial para realizacdo das analises.

§ 1° - Se a natureza ou quantidade ndo permitir a coleta de amostra em triplicata,
devera ser colhida amostra Unica e encaminhada ao laboratorio oficial para a
realizacdo de andlise fiscal na presenca do detentor ou fabricante do insumo,
matéria prima, aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio,
embalagem, substancia ou produto de interesse a saude, ndo cabendo, neste

caso, pericia de contraprova.

8 2° - Na hipotese prevista no paragrafo anterior, se estiverem ausentes as
pessoas ali mencionadas, deverdo ser convocadas duas testemunhas para

presenciar a andlise.

§ 3° - Em produtos destinados ao uso ou consumo humanos, quando forem
constatadas pela autoridade sanitaria irregularidades ou falhas no
acondicionamento ou embalagem, armazenamento, transporte, roétulo, registro,
prazo de validade, venda ou exposicdo a venda que ndo atenderem as normas
legais regulamentares e demais normas sanitérias, manifestamente deteriorados
ou alterados, de tal forma que se justifique considera-los, desde logo, impréprios
para o consumo, fica dispensada a coleta de amostras, lavrando-se o auto de

infracao e termos respectivos.

8 4° - Aplica-se o disposto no paragrafo anterior, as embalagens, aos
equipamentos e utensilios, quando ndo passiveis de correcdo imediata e eficaz

contra os danos que possam causar a saude publica.

8 5° - A coleta de amostras para analise fiscal se fara sem a remuneracédo do

comerciante ou produtor pelo produto ou substancia coletada.
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Art. 94 - Quando a andlise fiscal concluir pela condenacdo dos insumos, matérias
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios,
embalagens, substancias e produtos de interesse da salude, a autoridade sanitaria
deverd notificar o responsavel para apresentar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria,
defesa escrita ou requerer pericia de contraprova, no prazo de 20 (vinte) dias,

contados da notificacdo acerca do resultado do laudo da analise fiscal inicial.

8§ 1° - O laudo analitico condenatdrio sera considerado definitivo quando nao
houver apresentacdo da defesa ou solicitagdo de pericia de contraprova, pelo

responsavel ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias.

§ 2° - No caso de requerimento de pericia de contraprova o responsavel devera
apresentar a amostra em seu poder e indicar o seu préprio perito, devidamente

habilitado e com conhecimento técnico na area respectiva.

§ 3° - A pericia de contraprova ndo sera efetuada se houver indicios de alteracéo
e/ou violacado da amostra em poder do detentor, prevalecendo, nesta hipétese, o

laudo da anélise fiscal inicial como definitivo.

8 4° - Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada, datada e
assinada por todos os participantes, cuja 12 via integrard o processo de analise
fiscal, e contera os quesitos formulados pelos peritos.

8§ 5% - Havendo divergéncia entre os resultados da analise fiscal inicial e da pericia
de contraprova o responsavel podera apresentar recurso a autoridade superior,
no prazo de 10 (dez) dias, o qual determinard novo exame pericial a ser realizado

na segunda amostra em poder do laboratério oficial, cujo resultado sera definitivo.

Art. 95 - Nao sendo comprovada a infracdo objeto de apuracédo, por meio de
analise fiscal ou contraprova, e sendo a substancia ou produto, equipamentos ou
utensilios considerados ndo prejudiciais a salde publica, a autoridade sanitaria

lavrara notificacdo liberando-o e determinando o arquivamento do processo.
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Art. 96 - O resultado definitivo da andlise condenatéria de substéncias ou
produtos de interesse da saude, oriundos de unidade federativa diversa, sera
obrigatoriamente comunicado aos orgaos de vigilancia sanitaria federal, estadual

e municipal correspondente.

Art. 97 - Quando resultar da andlise fiscal que substancia, produto, equipamento,
utensilios, embalagem s&o improprios para o consumo, serao obrigatdrias a sua
apreensao e inutilizagdo, bem como a interdicdo do estabelecimento, se

necessaria, lavrando-se 0s autos e termos respectivos.

Secéao Il
Do Procedimento

Art. 98 — Adotar-se-a o rito previsto nesta secdo as infracdes sanitarias previstas

nesta Lei.

Art. 99 — O autuado terd o prazo de 15 (quinze) dias para apresentar defesa ou
impugnacéo, contados da ciéncia do auto de infragéo.

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

Art. 100 - Apés analisar a defesa, a manifestacdo do servidor autuante e os
documentos que dos autos constam, o superior imediato decidira
fundamentadamente no prazo de 10 (dez) dias, do recebimento do processo

administrativo sanitario.

8§ 1° - A decisdo de primeira instancia sera fundamentada em relatério
circunstanciado, a vista dos elementos contidos nos autos, podendo confirmar ou

nao a existéncia da infracao sanitéria.
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§ 2° - A decisé@o que nao confirmar a existéncia da infracdo sanitaria implicara no
arquivamento do respectivo processo administrativo sanitario, devendo essa

deciséo obrigatoriamente ser publicada nos meios oficiais.

8 3° - A decisdo que confirmar a existéncia da infracdo sanitaria fixara a

penalidade aplicada ao autuado.

8§ 4° - As eventuais inexatiddes materiais que se encontrem na decisdo,
ocasionadas por erros de grafia ou de célculo, poderéo ser corrigidas por parte da
autoridade julgadora.

Art. 101 - Decidida a aplicacao da penalidade, o autuado podera interpor recurso,

em face da deciséo de primeira instancia, & mesma autoridade prolatora.

8 1° - O recurso previsto no caput devera ser interposto no prazo de 15 (quinze)

dias, contados da ciéncia da decisdo de primeira instancia.

§ 2° - O recurso tera efeito suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade
pecuniaria eventualmente aplicada, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto nos 88 2° e 3° do art.
89 desta Lei.

Art. 102 - ApOs analisar o recurso interposto e os demais elementos constantes
no respectivo processo administrativo sanitario, a autoridade superior decidira

fundamentadamente no prazo de 10 (dez) dias.

8§ 1° - A decisdo de segunda instancia sera fundamentada em relatorio
circunstanciado, a vista dos elementos contidos nos autos, podendo confirmar ou

nao a existéncia da infracao sanitéria.

§ 2° - A decisédo que nao confirmar a existéncia da infracdo sanitaria implicara no
arquivamento do respectivo processo administrativo sanitario, devendo essa

decisao obrigatoriamente ser publicada nos meios oficiais.
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§ 3° - A decisdo de segunda instancia que confirmar a existéncia da infragao

sanitaria fixara a penalidade aplicada ao autuado.

8§ 4° - As eventuais inexatiddes materiais que se encontrem na decisao,
ocasionadas por erros de grafia ou de célculo, poderéo ser corrigidas por parte da

autoridade julgadora.

Art. 103 - Decidida a aplicagédo da penalidade, o autuado poderd interpor recurso,
em face da decisdo de segunda instancia, a autoridade superior dentro da mesma

esfera governamental do 6rgéo de vigilancia sanitaria.

8 1° - O recurso previsto no caput devera ser interposto no prazo de 20 (vinte)
dias, contados da ciéncia da decisdo de segunda instancia.

8§ 2° - O recurso tera efeito suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade
pecuniaria eventualmente aplicada, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto nos 88 2° e 3° do art.
89 desta Lei.

Art. 104 — ApGs analisar o recurso interposto e os demais elementos constantes
no respectivo processo administrativo sanitario, a autoridade superior decidira
fundamentadamente no prazo de 10 (dez) dias.

8 1° - A decisdo de terceira instancia € irrecorrivel e sera fundamentada em
relatério circunstanciado, a vista dos elementos contidos nos autos, podendo

confirmar ou ndo a existéncia da infragdo sanitaria.

8§ 2° - A decisdo que nado confirmar a existéncia da infracdo sanitaria implicara no
arquivamento do respectivo processo administrativo sanitario, devendo a mesma

obrigatoriamente ser publicada nos meios oficiais.
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8§ 3° - A decisdo que confirmar a existéncia da infracdo sanitaria ensejara o
cumprimento da penalidade aplicada ao infrator pela deciséo de 22 instancia.

8 4° - As eventuais inexatiddes materiais que se encontrem na decisao
ocasionadas por erros de escrita ou de célculo poderao ser corrigidas por parte da

autoridade julgadora.

Secéo IV
Do cumprimento das decistes

Art. 105 — As decisbes nao passiveis de recurso serdo obrigatoriamente
publicadas nos meios oficiais para fins de publicidade e de eficacia, sendo

cumpridas na forma abaixo:

| — penalidade de multa:

a) o infrator ser& notificado para efetuar o pagamento no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da data da notificagdo, sendo o valor arrecadado creditado ao Fundo
Municipal de Saude, revertido exclusivamente para o Servico Municipal de

Vigilancia Sanitaria e sob o controle social do Conselho Municipal de Saude.

b) o ndo recolhimento da multa, dentro do prazo fixado na alinea anterior,
implicar4 na sua inscricdo na divida ativa do municipio, para fins de cobranca
judicial, na forma da legislacdo pertinente, sendo o valor obtido utilizado

exclusivamente nas acdes de vigilancia sanitéaria.

Il — penalidade de apreensao e inutilizagao:

a) 0s insumos, matérias primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes,
equipamentos, utensilios, embalagens, substancias e produtos de interesse da
saude serdo apreendidos e inutilizados em todo o municipio, comunicando,
guando necessario, ao 6rgdo estadual de vigilancia sanitaria e a Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitéaria.
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[l — penalidade de suspenséo de venda:

a) o dirigente de vigilancia sanitaria publicara portaria determinando a suspensao
da venda do produto, comunicando, quando necessario, ao 6rgdo estadual de
vigilancia sanitaria e & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

IV — penalidade de cancelamento da licenca sanitaria:

a) o dirigente de vigilancia sanitaria publicara portaria determinando o
cancelamento da licenca sanitaria e cancelamento da notificacdo de produto
alimenticio, comunicando, quando necessario, ao 6rgao estadual de vigilancia

sanitaria e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

V — penalidade de cancelamento da notificacdo de produto alimenticio:

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

VI — outras penalidades previstas nesta Lei:
a) o dirigente de vigilancia sanitaria publicara portaria determinando o
cumprimento da penalidade, comunicando, quando necessério, ao 6rgdo estadual
de vigilancia sanitaria e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS
Art. 106 - E competéncia exclusiva das autoridades sanitarias, em efetivo

exercicio de acdo fiscalizadora, lavrar autos de infragdo, expedir termos de

notificacao, termos de interdicdo, termos de apreensao, de interdicdo cautelar e
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depodsito, de inutilizagdo, bem como outros documentos necessarios ao

cumprimento de sua fungao.

Art. 107 - Esta Lei sera regulamentada pelo Poder Executivo, no que couber.

Art. 108 - A Secretaria Municipal de Saude, por seus 6rgaos e autoridades
competentes, publicara portarias, resolucbes, normas técnicas, atos
administrativos cabiveis e normas complementares de vigilancia sanitaria no

ambito deste cadigo.

Art. 109 - A autoridade sanitaria podera solicitar a intervencdo da autoridade
policial ou judicial nos casos de oposi¢cdo a inspecdo, quando forem vitimas de
embaracos, desacatos, ou quando necessério a efetivacdo de medidas previstas
na legislagcdo, ainda que n&o configure fato definido em lei como crime ou

contravencao.

Art. 110 - Esta Lei entrar em vigor na data de sua publicacéo, revogando-se as

disposi¢cdes em contrério.

Gabinete do Prefeito de , em de de

Prefeito Municipal

Esta Lei foi sancionada e numerada aos dias do més de de 20 .
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APENDICE A — MODELO DE OFICIO ENCAMINHADO
ELETRONICAMENTE PARA TODOS OS MUNICIPIOS DO ESTADO DO
RIO DE JANEIRO

Mristério da Saude

e =&
Fundagio Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade emn SaGde IN(;QS

Oficio n? 398 2018 DIRINCQS - Circular
Rio de Janeiro, 13 de junho de 2018,

Aos Senhores
Coordenadores de Vigilincia Sanitirias Municipais do Estado do Rio de Janeiro

Assunto: Estudo sobre avaliagio dos cadigos sanitirios municipais do Municipio do Estado do
Rio de Jancire

Prezados,

1. Para subsidiar um estudo cienifico de uma aluna vinculada a0 curso de phs-graduagdo
do INCQS solicitamos a esta instituigio o encaminbamento do codigo sanitirio municipal em vigor

2 Colocamo-nos i disposigio purn qualquer esclarecimento que s¢ forem necessirios
Atenciosamente,
fo I A
£ J 4
P, —_ ¥ ¥ ¥
C /
|

EXY0N NT-ASIK
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MESFCMM
Crelonic e

FOP 651101006 = Arewo A = Rew. 81

Ay Braad, 4355 Manguinhos CEP 21040.800 Rio de Janero RJ Brasl wwwonegs ocruz or
Tel (21) 3865-5151 Fax (21) 2290-0915 N
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APENDICE B — ANALISE INDIVIDUAL DOS CSMs EM RELACAO AOS
CAPITULOS EXISTENTES NO DOCUMENTO ORIENTATIVO DA ANVISA

Identificacdo do municipio Regi&o Avaliada

Capitulos propostos SIM

NAO

Observacéao

01

02
03
04
05
06
07
08

09

Disposicdes gerais

Competéncias e atribui¢cbes
Sobre a Licenga Sanitaria

Sobre a fiscalizagdo sanitaria
Sobre as taxas

Sobre a Notificacdo

Penalidades e infracdes sanitarias

Processo administrativo sanitario
(normas gerais, andlise fiscal, do
procedimento, do cumprimento
das decisdes)

Disposicdes finais

Total

Revisor Concluséao:

Data:
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APENDICE C - CONFORMIDADE DOS CSMs EM RELACAO AS
COMPETENCIAS DESIGNADAS PELA RESOLUCAO SES 1411/2010 E
RESOLUCAO SES 1058/2014

Identificacdo do municipio

Regiéo

Data

Avaliador:

Descricdo das competéncias designadas pelos

regulamentos

SIM | NAO

Observacéao

01 |Estabelecimentos de Comércio Farmacéutico

02 |[Estabelecimentos de transporte de medicamentos,
drogas e insumos farmacéuticos

03 |Estabelecimentos Assistenciais de Salde sem
Internacao

04 |Laboratdrios ou oficinas de prétese dentéria

05 |Estabelecimentos comerciais de 6tica e laboratérios
Oticos

06 |Estabelecimentos médico-veterinarios

07 |Estabelecimentos de massagem e de sauna

08 |Estabelecimentos de tatuagem e de Piercing

09 |[Estabelecimentos de Fisioterapia e/ou de Praxioterapia

10 [Estabelecimentos de comércio de aparelhagem
ortopédica e de ortopedia técnica

11 |[Estabelecimentos de comércio de artigos médico-
hospitalares e odontoldgicos

12 |Institutos de Esteticismo e Congéneres

13 |Institutos de Beleza e estabelecimentos congéneres

14 |[Estabelecimentos de transporte de pacientes sem
procedimento

15 |Academias de ginastica, musculacdo, condicionamento
fisicos e congéneres

16 |[Estabelecimentos de comércio de géneros alimenticios
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17

Cozinha Industrial

18

Comércio de produtos saneantes domissanitarios, de
cosméticos, perfumes e produtos de higiene;

19

Estabelecimentos de transporte de correlatos; de
saneantes domissanitarios; de cosmeéticos, perfumes ¢
produtos de higiene;

20

Estabelecimentos de ensino/creches

21

Locais de Uso Publico restrito

22

Importadores de produtos correlatos, de cosméticos e de
saneantes domissanitarios

23

Postos de Coleta de Laboratdrios de Analises Clinicas —
extra-hospitalar

24

Laboratérios de Analises Clinicas e/ou de Anatomial
Patoldgica, extra-hospitalar

25

Servicos de Radiodiagndstico médico e/ou odontolégico
— extra-hospitalar

26

Empresas prestadoras de servico de atendimento
médico domiciliar (home care)

27

Servigo de Unidade de Terapia Intensiva movel

28

Lavanderias prestadoras de servico para
estabelecimento assistencial de satude — Extra-hospitalar

29

Moradia coletiva de idosos (asilos, casas de repouso,
casa de idosos)

30

Estabelecimentos Executores de Procedimentos de
Medicina Legal

31

Estabelecimento de reeducacédo de menor infrator

32

Estabelecimento prisional

33

Industria de Alimentos dispensados de registro

Revisor:

Conclusao:




