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LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025

Institui o Cédigo de Vigilancia em Saude do Estado.

O GOVERNADOR DO ESTADO DA BAHIA, fagco saber que a Assembleia
Legislativa decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

> CAPITULO | - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei, denominada Codigo de Vigildncia em Saude do Estado,
estabelece normas de ordem publica e de interesse social para a promogéo
e protecdo da saude, para o controle e eliminacdo de riscos e para a
prevencdo de agravos e doengas no Estado, e dispde sobre o Sistema
Estadual de Vigilancia em Saude, a organizagdo das agdes e dos servigos de
vigilancia em saude nas esferas estadual e municipal.

Art. 2° A saude € um direito fundamental da pessoa humana, constituindo-se
em direito subjetivo publico, cabendo ao Estado prover as condicdes
indispensaveis ao seu pleno exercicio, além de:

I - formular e executar politicas econdmicas e sociais, que visem a reducgao
de riscos e doengas e de outros agravos, e no estabelecimento de condi¢des
que assegurem acesso universal e igualitario as agcdes e aos servigos para a
sua promogéo, protegdo, recuperagdo e reabilitagdo, observando-se o
principio da equidade;

Il - viabilizar agées que se destinem a garantir as pessoas e a coletividade
condigbes de bem-estar fisico, mental e social.

§ 1° O dever do Estado de promover as condigdes e as garantias para o
exercicio do direito a saude nao exclui a responsabilidade das pessoas, da
familia, das empresas e da sociedade.

§ 2° A responsabilidade sanitaria aplica-se a todos os agentes publicos
estatais e a todos os cidadaos, assim como a pessoas juridicas de direito
publico ou privado que exergcam atividades que diretamente ou
indiretamente provoguem impactos na saude.

Art. 3° A saude tem como fatores determinantes e condicionantes, entre
outros, a alimentagéo, a moradia, 0 saneamento basico, o meio ambiente, o
trabalho, a renda, a educacgéo, o transporte, o lazer e o acesso aos bens e
servigos essenciais.
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LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
CAPITULO | - DAS DISPOSIGCOES PRELIMINARES

Art. 4° Entende-se por Vigildncia em Saude o processo continuo e
sistematico de coleta, consolidacdo, analise de dados e disseminagao de
informagdes sobre eventos relacionados a saude, visando o planejamento e
a implementagcdo de medidas de saude publica, incluindo a regulagéo,
intervengédo e atuagdo em condicionantes e determinantes da saude, para a
protegdo e promogao da saude da populagédo, prevengdo e controle de
riscos, agravos e doengas.

Art. 5° A Vigilancia em Saude tem como principios:

| - Integralidade: articulagdo das acdes de vigilancia em saude com as
demais acdes e servicos desenvolvidos e ofertados no Sistema Unico de
Saude - SUS para garantir a integralidade da atencgédo a saude da populagao;

Il - Descentralizagdo Politico-Administrativa, com diregédo unica em cada
esfera de governo;

Il - Equidade: identificagdo dos condicionantes e determinantes de saude
no territério, atuando de forma compartilhada com outros setores
envolvidos;

IV - Universalidade: acesso universal e continuo a agdes e servigos de
vigildncia em saude, integrados a rede de atengdo a saude, promovendo a
corresponsabilizagao pela atencéo as necessidades de saude dos usuarios e
da coletividade;

V - participagdo da comunidade de forma a ampliar sua autonomia,
emancipagdo e envolvimento na construgdo da consciéncia sanitaria, na
organizagao e orientagcdo dos servigcos de saude e no exercicio do controle
social.

Art. 6° A Vigilancia em Saude tem as seguintes diretrizes:

| - articular e pactuar responsabilidades das esferas de governo estadual e
municipal, consonante com os principios do SUS, respeitando a diversidade
e especificidade locorregional;

Il - abranger agdes voltadas a saude publica, com intervengdes individuais
ou coletivas, prestadas por servigcos de vigilancia sanitaria, epidemioldgica,
em saude ambiental, em saude do trabalhador e da trabalhadora,
laboratorial, de obitos e de emergéncias em saude publica, em todos os
pontos de atencéao;
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LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
CAPITULO | - DAS DISPOSIGCOES PRELIMINARES

Il - construir praticas de gestdo e de trabalho que assegurem a
integralidade do cuidado, com a insercdo das agdes de vigildncia em saude
em toda a Rede de Atencdo a Saude e em especial na Atengao Primaria,
como coordenadora do cuidado;

IV - integrar as praticas e processos de trabalho das vigiladncias sanitaria,
epidemioldgica, em saude ambiental, em saude do trabalhador e da
trabalhadora, laboratorial, de 6bitos e de emergéncias em saude publica,
preservando suas especificidades, compartilhando saberes e tecnologias,
promovendo o trabalho multiprofissional e interdisciplinar;

V - promover a cooperagdo e o intercdmbio técnico cientifico no dmbito
estadual;

VI - atuar na gestdo de risco por meio de estrategias para identificagao,
planejamento, intervencdo, regulagcdo, comunicagcdo, monitoramento de
riscos, doengas e agravos;

VIl - detectar, monitorar e responder as emergéncias em saude publica,
observando o Regulamento Sanitario Internacional, e promover estratéegias
para implementacdo, manutencdo e fortalecimento das capacidades
basicas de Vigildncia em Saude;

VIl - produzir evidéncias a partir da analise da situacdo da saude da
populacédo de forma a fortalecer a gestédo e as praticas em saude coletiva;

IX - avaliar o impacto de novas tecnologias e servigos relacionados a saude
de forma a prevenir riscos e eventos adversos;

X - conhecer o territorio, utilizando a epidemiologia e a avaliagdo de risco
para a definicdo de prioridades nos processos de planejamento, alocagédo de
recursos e orientagdo programatica;

Xl - promover a cooperagao e articulagdo intra e intersetorial para ampliar a
atuacdo sobre determinantes e condicionantes da saude;

XIl - garantir o direito das pessoas e da sociedade as informagdes geradas
pela Vigilancia em Saude, respeitadas as limitagdes éticas e legais;

Xlll - promover a organizagdo dos servigos publicos de modo a evitar
duplicidade de meios para fins idénticos.

GOVERNO DO ESTADO
sssss £ GOVERNO

| ,
susmen 100 SANHIA ;..

SECRETARIA DA SAUDE

.ﬂ U4 hE B Y W 4



T A v uld AR B .

LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
CAPITULO | - DAS DISPOSIGCOES PRELIMINARES

Art. 7° Para efeito deste Codigo, seréo utilizadas as seguintes defini¢des:

| - Promogédo da Saude: conjunto de intervengdes individuais, coletivas e
ambientais responsaveis pela atuagdo sobre os determinantes sociais da
saude;

I - Analise de Situagdo de Saude: desenvolvimento de acdes de
monitoramento continuo do Estado, Regido, Municipio ou areas de
abrangéncia de equipes de atengéo a saude, por estudos e abordagens que
identifiquem e expliquem problemas de saude e o comportamento dos
principais indicadores de saude, contribuindo para um planejamento de
saude mais abrangente;

Il - Vigilancia Epidemioldgica: conjunto de agdes que proporcionam o
conhecimento, a detecgdo ou prevengao de qualquer mudanga nos fatores
determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a
finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevengéo e controle das
doengas ou agravos;

IV - Vigildncia Sanitaria: conjunto de agcdes capazes de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes
do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da prestagdo de
servigos de interesse da saude, a partir da avaliagdo dos seus riscos e dos
seus beneficios, abrangendo, ainda, o controle de bens de consumo que
direta ou indiretamente se relacionem com a saude compreendida todas as
etapas e processos, da produgdo ao consumo, e o controle da prestagédo de
servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude;

V - Vigilancia em Saude Ambiental: conjunto de agdes que propiciam o
conhecimento e a detecgdo de mudangas nos fatores determinantes e
condicionantes do meio ambiente que interferem na saude humana, com a
finalidade de identificar as medidas de prevengéo e controle dos fatores de
risco ambientais relacionados as doengas ou a outros agravos a saude;

VI - Vigilancia em Saude do Trabalhador e da Trabalhadora: conjunto de
acgdes e praticas sanitarias integradas que contemplam intervengdes sobre
os fatores determinantes e condicionantes dos riscos e agravos a saude, em
especial nos ambientes e processos de trabalho; acdes de vigilancia
epidemiolégica sobre os agravos e doengas relacionados ao trabalho, a
analise da situagéo de saude, monitoramento de indicadores e a articulagdo
de agdes de assisténcia com as de prevengdo e promogédo da saude;
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LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
CAPITULO | - DAS DISPOSIGCOES PRELIMINARES

VIl - Vigildncia Laboratorial: conjunto de ag¢des transversais aos demais
sistemas de vigildancia em saude, que propiciam o conhecimento e a
investigacao diagndstica de doencas e agravos e a verificagdo da qualidade
de bens e produtos de interesse de saude publica e do padrdao de
conformidade de amostras ambientais, mediante estudo, pesquisa e
analises de ensaios relacionados aos riscos epidemiologicos, sanitarios,
ambientais e do processo produtivo;

VIl - Vigilancia de Obitos: conjunto de acdes de verificagcdo oportuna de
causas de Obito natural, com auxilio de necropsia e exames
complementares, em casos cuja causa nao esta estabelecida ou que nao
tiveram assisténcia medica, com a finalidade de contribuir para a producgéo
de informacgdes qualificadas e fidedignas sobre o perfil de mortalidade da
populacgéo;

IX - Vigilancia de Emergéncias em Saude Publica: situagdo que demanda o
emprego urgente de medidas de prevencgéo, controle e contengéo de riscos,
danos e agravos a saude publica.

> CAPITULO Il - DO SISTEMA ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

Art. 8° O Sistema Estadual de Vigilancia em Saude € constituido por um
conjunto de organizagdes, servigos e praticas de saude que se organizam
em rede com o objetivo de responder aos problemas e necessidades de
saude identificados no territorio, por meio de agdes integradas de
promogado e protegcdo da saude, prevencdo e controle das doengas e
agravos.

Art. 9° Consideram-se agdes e servigos publicos de vigilancia em saude as
atividades voltadas a promocéo e protegédo da saude, a prevengao, controle,
reducdo e eliminagcdo de riscos e a prevengdo de agravos e doengas,
incluindo:

| - Vigilancia Epidemiologica;

Il - Vigildncia Sanitaria;

Il - Vigildncia em Saude Ambiental;

IV - Vigilancia da Saude do Trabalhador e da Trabalhadora;
V - Vigilancia de Obitos;

VI - Vigilancia Laboratorial;

VIl - Vigilancia de Emergéncias em Saude Publica.

GOVERNO DO ESTADO

sssssssssssss

0 ,
susmem 100 = UNHIEA i

TRABA
PRAGENTE

SECRETARIA DA SAUDE

.ﬂ U4 hE B Y W 4



T A v uld AR B .

LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
CAPITULO Il - DO SISTEMA ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

Art. 10. Ao Estado, por meio da Secretaria da Saude - SESAB, e aos
Municipios, por meio das Secretarias Municipais de Saude, cabem a
responsabilidade pela gestdo compartilhada do Sistema Estadual de
Vigilancia em Saude.

8§ 1° As agdes e servigos de Vigildncia em Saude dos Municipios serdo
exercidas em carater complementar e suplementar pelo Estado.

§ 2° A gestdo compartilhada tem por objetivos a integragdo de agdes locais e
regionais, a efetividade dos servigos de Vigilancia em Saude e a melhoria das
condicdes de saude da populagao.

§ 3° Cabe aos gestores do SUS, no ambito de sua competéncia, garantir o
efetivo exercicio da participagdo e do controle social das agdes
desenvolvidas pelas instancias do Sistema Estadual de Vigilancia em Saude.

Art. 11. Cabe a SESAB a coordenacéo do Sistema Estadual de Vigildncia em
Saude, compreendendo:

| - coordenar, em d&mbito estadual:

a) aimplementagéao da Politica Nacional de Vigildncia em Saude;

b) definicdo de prioridades com base nas politicas e diretrizes na area de
vigildncia, no ambito de seus limites territoriais;

c) as acdes relacionadas a esta politica, com énfase naquelas que exigem
simultaneidade estadual, regional e municipal;

d) acdes de vigildncia, nas emergéncias em saude publica de importéncia
estadual, bem como cooperagdo com Municipios em situagdo de
emergéncia em saude publica de importancia municipal, quando indicado e
com outras unidades federadas quando solicitado;

Il - coordenar e executar, em dmbito estadual:

a) as acdes laboratoriais, sob sua competéncia, necessarias para a vigilancia
em saude, de forma articulada com a Rede Nacional de Laboratorios de
Saude Publica;

b) programas estratégicos estaduais voltados a atuagdo da vigilancia em
saude;

Il - conduzir as negociagdes nas instancias estaduais do SUS, visando inserir
agdes, metas e indicadores de vigildncia em saude no Plano Estadual de
Saude e na Programacéo Anual de Saude;
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LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
CAPITULO Il - DO SISTEMA ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

IV - participar do financiamento das a¢des de vigilancia em saude, alocando
recursos orgcamentarios e financeiros para a implementagao desta Politica;

V - desenvolver estratégias visando o fortalecimento da participagéo da
comunidade, dos trabalhadores e do controle social, incluindo a criagdo, o
apoio e o fortalecimento de comissdes de vigildncia em saude nos
Conselhos Estaduais de Saude;

VI - apoiar tecnicamente e atuar de forma integrada com as Secretarias
Municipais de Saude na implementagao das agdes de vigildncia em saude;

VIl - organizar as ag¢des de vigilancia em saude nas regides de saude,
considerando os diferentes niveis de complexidade, tendo como centro
ordenador a Atengdo Primaria em Saude, definindo, em conjunto com os
municipios, e de forma articulada com a Unido, os mecanismos e os fluxos
de referéncia, contrarreferéncia e de apoio matricial, além de outras
medidas, para assegurar o desenvolvimento de ag¢des de vigildncia em
saude;

VIl - realizar a pactuacgéo regional e estadual das a¢gdes e dos indicadores de
vigildncia em saude;

IX - elaborar normas pertinentes a vigildncia em saude complementar a
disciplina nacional;

X - regular, controlar, avaliar e fiscalizar procedimentos, produtos,
substéncias e servigos de saude e de interesse para a saude;

Xl - executar as acdes de vigilancia de forma complementar a atuagéo dos
Municipios;

XIl - colaborar com a Unido na execugéo das agdes sob vigildncia sanitaria
de Portos, Aeroportos e Fronteiras, conforme pactuagao tripartite;

XIll - monitorar e avaliar as agdes de vigildncia em seu dmbito territorial,
bem como regular e auditar as agdes e a prestagado de servigos de vigilancia
em saude, no &mbito de sua competéncia;

XIV - implementar a gestdo dos sistemas de informagédo de interesse da
vigilancia em seu &mbito territorial;
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LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
CAPITULO Il - DO SISTEMA ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

XV - monitorar, em conjunto com as Secretarias Municipais de Saude, os
indicadores pactuados para avaliagdo das ac¢des e servigos de vigilancia em
saude;

XVI - promover e desenvolver agcdes e estratégias que contribuam para a
participagado e o controle social em vigilancia em saude;

XVIl - promover a cooperagdo e o intercdmbio técnico cientifico com
organismos governamentais e ndo governamentais, de admbito estadual,
nacional e internacional;

XVIIl - implementar, na Rede de Atengédo a Saude do SUS, e na rede privada,
o registro de doengas e agravos de notificagdo compulsodria, inclusive
aqueles relacionados ao trabalho, assim como de outros dados pertinentes
a vigildncia em saude no conjunto dos sistemas de informagéo em saude;

XIX - desenvolver estrategias e implementacdo de agdes de educacgéo,
comunicagao e mobilizagéo social referente a vigilancia em saude;

XX - definir e executar projetos especiais em questdes de interesse
locorregional, em conjunto com as equipes municipais, quando e onde
couber;

XXl - prover os insumos estrategicos conforme termos pactuados nas
Comissdes Intergestores Tripartite e Bipartite;

XXII - gerir os estoques estaduais de insumos estratégicos de interesse da
vigilancia em saude.

Art. 12. S30 responsabilidades dos Municipios, e compete as Secretarias de
Saude, a gestdo da Vigildncia em Saude no ambito municipal,
compreendendo:

I - coordenar em ambito municipal a implementagéao da Politica Nacional de
Vigildncia em Saude;

Il - coordenar e executar, em ambito municipal:

a) as agdes e servigos de vigilancia em saude sob sua competéncia;

b) as agdes de laboratério sob sua competéncia, necessarias para a
vigilancia em saude, de forma articulada com a Rede Nacional de
Laboratorios de Saude Publica;
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c) os programas estratégicos municipais voltados a atuagdo da vigilédncia
em saude;

d) as acdes de vigildncia, nas situagcdes de emergéncia em saude publica de
importancia municipal;

Il - participar da pactuagéo regional e estadual das agbes e dos indicadores
de vigilancia em saude;

IV - conduzir as negociagdes nas instancias municipais do SUS, visando
inserir agdes, metas e indicadores de vigildncia em saude no Plano Municipal
de Saude e na Programacédo Anual de Saude, a partir de planejamento
estrategico que considere a Politica Nacional de Vigilancia em Saude;

V - pactuar e alocar recursos orgamentarios e financeiros para a
implementagéo da Politica Nacional de Vigilancia em Saude;

VI - desenvolver estratéegias visando o fortalecimento da participagdo da
comunidade, dos trabalhadores e do controle social, incluindo a criagdo, o
apoio e o fortalecimento de comissdes de vigildncia em saude nos
Conselhos Municipais de Saude;

VIl - elaborar normas pertinentes a vigildncia em saude complementares as
disciplinas estadual e nacional;

VIl - regular, controlar, avaliar e fiscalizar procedimentos, produtos,
substancias e servigos de saude e de interesse para a saude;

IX - colaborar com a Unido na execugéo das agdes sob vigildncia sanitaria de
Portos, Aeroportos e Fronteiras, conforme pactuagao tripartite;

X - monitorar e avaliar as agdes de vigilancia em seu territorio, incluindo os
indicadores pactuados para avaliagdo das agdes de vigilancia em saude;

Xl - implementar a gestdo e a alimentagdo, no dmbito municipal, dos
sistemas de informacgé&o de interesse da vigilancia;

Xll - promover a cooperagdo e o intercambio técnico-cientifico com
organismos governamentais € ndo governamentais de ambito municipal,
intermunicipal, estadual, nacional e internacional;
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XIIl - participar, em conjunto com o Estado e com a Uni&o, da defini¢do dos
mecanismos e dos fluxos de referéncia, contrarreferéncia e de apoio
matricial, além de outras medidas, para assegurar o desenvolvimento de
acdes de promogao, vigilancia e assisténcia;

XIV - articular-se regionalmente para integrar a organizagdo, o
planejamento e a execugdo de agdes e servicos de saude quando da
identificacdo de problemas e prioridades comuns;

XV - implementar, na Rede de Atengéo a Saude do SUS, e na rede privada, o
registro de doencgas e agravos de notificagdo compulsoria, inclusive aqueles
relacionados ao trabalho, assim como de outros dados pertinentes a
vigildncia em saude no conjunto dos sistemas de informagédo em saude;

XVI - desenvolver estratégias e implementagdo de agdes de educagédo,
comunicagao e mobilizagdo social referentes a vigildncia em saude;

XVII - monitorar e avaliar as agdes de vigildncia em seu territério, bem como
regular, e auditar as agdes e a prestagado de servigos em vigildncia em saude,
no ambito de sua competéncia;

XVIll - prover insumos estratégicos, conforme termos pactuados nas
Comissodes Intergestores Tripartite e Bipartite;

XIX - gerir o estoque municipal de insumos de interesse da vigildncia em
saude;

XX - participar do financiamento das agdes de vigildncia em saude, alocando
recursos orgcamentarios e financeiros para a implementagao desta Politica;

XXI - promover e desenvolver agdes e estratégias que contribuam para a
participagao e o controle social em vigilancia em saude.

Art. 13. De modo a elevar o potencial de execugdo das atividades
correspondentes aos seus limites de competéncia, os municipios podem
constituir consoércios publicos intermunicipais ou interfederativos que
possuam como objeto o desenvolvimento de agdes de vigildncia em saude,
autorizando a gestao associada, bem como a transferéncia total ou parcial
de encargos, servigos, pessoal e bens essenciais a continuidade dos servigos
transferidos.
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> CAPITULO il - DA AUTORIDADE SANITARIA E DO PODER DE POLICIA

Art. 14. Considera-se poder de policia sanitaria a atividade da administracgao
publica que, limitando ou disciplinando direito, interesse ou liberdade,
regula a pratica de ato ou abstengdo de fato, em razédo de interesse publico
concernente a promogao, protegao e prevengao da saude publica.

Paragrafo unico. Considera-se regular o exercicio do poder de policia
sanitaria quando desempenhado pelo 6rgdo competente nos limites da lei
aplicavel, com observancia do processo legal e, tratando-se de atividade
gue a lei tenha como discricionaria, sem abuso ou desvio de poder.

Art. 15. Para efeitos desta Lei, entende-se por autoridade sanitaria o agente
publico ou servidor a quem séo outorgadas as prerrogativas para o exercicio
do poder de policia, no &mbito da Vigilancia em Saude.

Art.16. Sao autoridades sanitarias:
| - o Secretario da Saude;
Il - os Secretarios Municipais de Saude;

Ill - o detentor de fungéo ou ocupante de cargo de diregdo, assessoramento
e coordenagdo das agdes de vigildncia em saude, lotado em 6rgéo ou
servico da SESAB, incluidas as estruturas regionais de saude, e das
Secretarias Municipais de Saude, no dmbito de sua competéncia;

IV - o servidor publico integrante de equipe multidisciplinar ou de grupo
técnico de Vigilancia em Saude, em ambito estadual, regional e municipal.

Art. 17. As autoridades sanitarias terdo livre acesso, a qualquer dia e hora, a
todos os locais sujeitos a legislagdo sanitaria, inclusive os de trabalho,
privados ou publicos, municipais, estaduais ou federais, quando no exercicio
de suas atribuicdes, observados os limites constitucionais e preceitos legais,
podendo utilizar-se de todos os meios necessarios a inspegdo sanitaria,
incluidos recursos de registro audiovisual.

§ 1° As empresas e estabelecimentos, por seus dirigentes ou prepostos, ou
0s responsaveis pela atividade econOmica, sdo obrigadas a prestar os
esclarecimentos necessarios referentes ao desempenho de suas atribuicdes
legais e a exibir, quando exigido, quaisquer documentos e informagdes que
digam respeito ao fiel cumprimento das normas de protegédo da saude e de
prevencgao de agravos, acidentes e doengas.
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§ 2° Sempre que a complexidade técnica e o risco sanitario permitirem,
norma infralegal podera estabelecer metodologias diversas para a
realizacdo de fiscalizagbes e inspeg¢des, incluindo, especialmente, avaliagdes
remotas e analises documentais.

§ 3° A autoridade sanitaria podera requisitar o auxilio da autoridade policial
para a execugado das medidas previstas neste Codigo.

Art. 18. Cabera ao Estado e Municipios, por meio de suas procuradorias
juridicas, prover a devida defesa relativa aos atos praticados pelos
ocupantes de cargo ou funcao investidos de autoridade sanitaria no
exercicio de suas atribuicdes.

> CAPITULO IV - DA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Art. 19. A vigilancia epidemioldgica tem como propdsito fornecer orientagéo
técnica permanente para os que possuem a responsabilidade de decidir
sobre a execugdo das agdes de controle de doengas e agravos.

Art. 20. A operacionalizagdo da vigilancia epidemiolégica compreende um
ciclo completo de fungdes especificas e intercomplementares que devem
ser, necessariamente, desenvolvidas de modo continuo, permitindo
conhecer, a cada momento, o comportamento epidemiologico do evento,
doencga ou agravo objeto das acdes, para que as medidas de intervengao
pertinentes possam ser desencadeadas com efetividade e oportunidade.

Paragrafo unico. As agcdes de Vigildncia Epidemiolégica compreendem:

| - pesquisa;

Il - coleta de dados;

lll - processamento de dados coletados;

IV - analise e interpretacdo de dados processados;

V - recomendacgdo de medidas de controle apropriadas;

VI - promoc¢éo das agdes de controle indicadas;

VIl - avaliagdo da eficacia e da efetividade das medidas adotadas;
VIl - comunicagéo e divulgagdo das informagdes pertinentes.

Art. 21. As atividades de vigilancia epidemioldgica serdao organizadas atraves
do Sistema Estadual de Vigilancia Epidemioldgica, cabendo a gestdo do
sistema estadual de saude regulamentar o seu funcionamento e propor
mecanismos de integragdo das redes municipais e demais 6rgdos de saude
publicos e privados que a componham.
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Art. 22. As agdes e servigos do sistema de vigilancia epidemioldgica em
saude, incluindo a rede laboratorial, devem estar formalmente integradas
entre si e articuladas com outros orgdos estaduais e municipais e outras
instituicdées publicas ou privadas, que utilizem meios diagndsticos que
devem ser compartilhados, visando identificagdo e intervengdo em
situagbes de interesse da saude publica de importadncia nacional e
internacional e outras situagdes especiais, conforme regulamentagéo
vigente.

SECAO | - DA NOTIFICAGAO DE DOENGAS, AGRAVOS E OUTROS
EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

Art. 23. A Notificagdo € a comunicagéo da ocorréncia de determinada
doenga, agravo ou evento adverso a saude, feita a respectiva autoridade
sanitaria por profissionais de saude ou qualquer cidadao, para fins de
adocado de medidas de intervengéo pertinentes.

§ 1° Cabe as autoridades sanitarias, em ambito estadual e municipal, definir
e atualizar periodicamente a lista de doengas, agravos e eventos de
notificagcdo compulsoria, observando o perfil epidemiolégico da populagédo
no territorio e em conformidade e complementariedade as normas
expedidas pelo Ministério da Saude.

§ 2° As doencas com maior risco de disseminacdo populacional deve-se
aplicar sempre os critérios do Regulamento Sanitario Internacional, quando
da ocorréncia de casos e surtos para notificagdo de Emergéncia em Saude
Publica de Importéncia Internacional a Organizagdo Mundial da Saude -
OMS.

Art. 24. Sera obrigatdria a notificagdo a autoridade sanitaria por parte de
todos os profissionais de saude ou pessoas que exergam atividades afins,
além dos responsaveis por:

| - estabelecimentos de assisténcia a saude e instituicdes medico sociais de
qgualquer natureza;

Il - laboratdrios que executem exames microbioldgicos, sorologicos,
anatomopatologicos ou radiologicos de doengas, agravos e outros eventos
sob vigilancia;
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lll - estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de trabalho e
outros espagos coletivos publicos ou privados onde ocorra aglomeragao
humana sujeitos ao risco potencial de ocorréncia de doengas, agravos e
outros eventos sob vigilancia;

IV - servicos de verificagdo de Obitos e de medicina legal;

V - veiculos automotivos: automovel, caminhdo, O6nibus, trem, avido,
embarcagédo ou qualquer outro meio de transporte particular ou coletivo em
que se encontre caso ou obito suspeito ou confirmado de doengas, agravos
e outros eventos sob vigilancia.

§ 1° Os laboratorios de patologia clinica e de outros métodos deverdo manter
registros proprios, disponibilizados a verificagdo pela autoridade sanitaria,
de exames realizados para o diagnostico de doencgas, agravos e outros
eventos sob vigilancia.

§ 2° O cartdrio de registro civil que registrar o obito causado por doengas,
agravos e outros eventos sob vigilancia devera comunicar o fato a
autoridade sanitaria, conforme legislagcéo vigente, que adotara as medidas
pertinentes de vigilancia epidemioldgica e de controle.

§ 3° Qualquer pessoa da populagdo podera comunicar ou notificar
ocorréncia de doenga, agravo ou evento a autoridade sanitaria.

Art. 25. A notificagdo de quaisquer doengas, agravos e outros eventos sob
vigildncia devera ser feita a autoridade sanitaria, a simples suspeita e o mais
precocemente possivel, pessoalmente, por telefone ou por qualquer outro
meio de comunicagéao idéneo.

§ 1° Serdo elaboradas, periodicamente, normas técnicas especiais
relacionadas as doengas, agravos e outros eventos sob vigilancia de
notificagcdo compulsoria.

§ 2° Conforme analise da situagédo epidemioldgica, a autoridade sanitaria,
estadual ou municipal, podera exigir a notificagdo de qualquer doenga,
agravo ou evento, mesmo que este ndo faga parte da relagcdo de Notificagcao
Compulsoria.

Art. 26. A Notificagdo Compulséria de doengas, agravos e outros eventos
sob vigilancia devera ocorrer em carater sigiloso, obrigando-se a autoridade
sanitaria a assegurar os meios de preserva-lo.
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Art. 27. A SESAB devera ordenar e monitorar o fluxo de informagdes da Rede
Estadual de Vigilancia Epidemiologica para o 6rgao federal competente, de
acordo com a legislagéo vigente e o Regulamento Sanitario Internacional.

> SECAO Il - DA INVESTIGACAO EPIDEMIOLOGICA E MEDIDAS DE
CONTROLE

Art. 28. A investigagao epidemioloégica sera realizada a partir de estudos de
campo ou de casos suspeitos notificados clinicamente compativeis, e de
seus contatos, de rumores ou de denuncias, tendo como principais
objetivos:

| - identificar a fonte e o modo de transmissao;

Il - identificar e estratificar os grupos expostos a risco;

lll - analisar os fatores determinantes e condicionantes;
IV - confirmar ou excluir o diagnostico;

V - determinar variaveis epidemiologicas de importancia;
VI - orientar medidas de intervengéo pertinentes.

Art. 29. Recebida a notificagdo, denuncia ou identificados os rumores, a
autoridade sanitaria devera proceder a investigacdo epidemioldgica
conforme as normas técnicas pertinentes.

§ 1° A autoridade sanitaria, conforme analise da situagdo local, executara
pesquisas, inqueritos e levantamentos epidemioldgicos junto a individuos ou
grupos populacionais determinados, sempre que julgar oportuno, visando a
protecéo a saude individual e coletiva.

§ 2° Quando houver indicagédo técnica, a autoridade sanitaria podera
requisitar coleta de material para exames complementares, mediante
manifestacdo circunstanciada.

Art. 30. Em decorréncia dos resultados parciais ou finais das pesquisas, dos
inquéritos ou dos levantamentos epidemioldégicos de que trata o art. 29
deste Codigo, a autoridade sanitaria fica obrigada a adotar oportunamente
as medidas indicadas para o controle da doenga, agravo ou evento no que
concerne aos individuos, grupos populacionais e ambiente.

Paragrafo unico. De acordo com a natureza da doenga, agravo ou evento, as
intervengcdes devem ser complementadas por medidas de controle de
vetores biologicos e seus reservatorios ou hospedeiros e de manejo
ambiental.
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Art. 31. As instrucdes sobre o processo de investigagao epidemiologica em
cada doenga, bem como as medidas de controle indicadas, serdo objeto de
norma téecnica especifica e observardo o disposto na legislagdo federal
pertinente vigente.

Art. 32. No curso da investigacdo epidemiologica, a autoridade sanitaria local
podera adotar medidas restritivas podendo, inclusive, ser providenciada a
interdicdo total ou parcial de estabelecimentos, centros de reunido ou
diversao, escolas, creches e quaisquer locais abertos ao publico durante o
tempo necessario ao controle da situagdo, obedecida a legislagédo
pertinente.

))>> SEGAO Il - DO MANEJO AMBIENTAL DE FATORES BIOLOGICOS,
CONTROLE DE VETORES E ZOONOSES

Art. 33. A autoridade sanitaria estadual ou municipal coordenara, nas
respectivas esferas de gestao, as agdes de manejo ambiental para controle
de vetores, reservatoérios, hospedeiros e outras fontes de infecgdo, em
articulagdo com orgéaos federais, estaduais € municipais competentes.

§ 1° Consideram-se zoonoses as infecgdes ou doengas naturalmente
transmissiveis dos animais ao homem e do homem aos animais.

§ 2° Entende-se por manejo ambiental agdes que visem controlar, eliminar
ou erradicar fatores determinantes de doengas, agravos ou eventos
adversos a saude atribuiveis a vetores, animais silvestres ou sinantropicos,
reservatorios e outras fontes de infecgéo.

§ 3° Na situagdo de iminente perigo a saude publica pela presenga do
mosquito transmissor de arboviroses, as autoridades sanitarias de ambito
estadual e municipal ficam autorizadas a determinar e executar as medidas
necessarias ao controle das referidas doengas, incluindo o ingresso forgado
em imoveis publicos e particulares, no caso de situagdo de abandono,
auséncia ou recusa de pessoa que possa permitir o acesso de agente
publico, regularmente designado e identificado.

§ 4° Para fins do disposto no § 3° deste artigo, entende-se por:

I - imovel em situagdo de abandono: aquele que demonstre flagrante
auséncia prolongada de utilizagéo verificada por suas caracteristicas fisicas,
por sinais de inexisténcia de conservagao, pelo relato de moradores da area
ou por outros indicios que evidenciem a sua nao utilizagéao;
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Il - auséncia: a impossibilidade de localizagdo de pessoa que possa permitir
O acesso ao imovel na hipotese de 02 (duas) visitas devidamente
comunicadas, em dias e periodos alternados, dentro do intervalo de 10 (dez)
dias;

lll - recusa: negativa ou impedimento de acesso do agente publico ao
imovel.

§ 5° O ingresso forgado sera realizado buscando a preservagdo da
integridade do imovel e das condi¢gdes de seguranga em que foi encontrado.

§ 6° Nos casos de ingresso forcado em imoveis publicos e particulares, o
agente publico competente emitira relatorio circunstanciado no local,
contendo:

| - as condi¢gdes em que foi encontrado o imovel;

Il - as medidas sanitarias adotadas para o controle do vetor e da eliminacéo
de criadouros do mosquito transmissor do virus da dengue, do virus
chikungunya e do virus da zika;

Il - as recomendacgdes a serem observadas pelo responsavel;

IV - as medidas adotadas para restabelecer a seguranca do imovel.

§ 7° A medida do ingresso forgado € aplicavel sempre que se verificar a
existéncia de outras doengas com potencial de proliferagdo ou de
disseminagdo ou agravos que representem grave risco ou ameaga a saude
publica.

Art. 34. A guarda de animais considerados reservatorios ou hospedeiros de
doenga sob vigildncia epidemioldégica devera ser inspecionada pelas
autoridades sanitarias responsaveis pelo controle de zoonoses no territorio,
tanto no que se refere a higiene e riscos a saude, quanto ao manejo dos
animais.

Paragrafo Unico. Os animais silvestres capturados na natureza e trazidos ao
perimetro urbano deverédo ter a autorizagdo para criagdo ou comercio do
orgado competente do Meio Ambiente, além de ter boa condigdo de saude
atestada por meédico veterinario.
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Art. 35. A permanéncia de animais em areas, recintos e locais de uso coletivo
somente sera permitida quando os estabelecimentos estiverem
devidamente regulamentados e adequadamente instalados para a criagéo,
venda, exposi¢cdo, transporte, alojamento, tratamento, treinamento,
competicdo, abate, e nos orgdos e entidades publicas ou privadas que
utilizem ou mantenham animais para guarda, vigilancia, transporte, estudo
Oou pesquisa.

Art. 36. Os responsaveis por imoveis, domicilios e estabelecimentos
comerciais e industriais, bem como os administradores ou encarregados de
obras de construgéao, deverdo impedir o acumulo de residuos lixo, entulho,
restos de alimentos, agua empogada ou qualquer outra condigdo que
propicie alimentagdo, criatdorio ou abrigo de animais sinantrépicos ou
silvestres.

Art. 37. E vedado, no perimetro urbano, a criacdo ou conservacéo de animais
vivos, que pela espécie ou quantidade, sejam considerados, a critério da
autoridade sanitaria competente, causador de perturbagdo ambiental ou
estejam inseridos em condi¢des sanitarias degradantes.

Art. 38. As zoonoses de interesse para a saude publica, definidas como de
notificagdo compulséria, quando ocorrerem em animais, deverdo ser
notificadas a autoridade sanitaria.

Art. 39. Compete a autoridade sanitaria, no &mbito municipal ou estadual, o
manejo ambiental de vetores, animais pegonhentos e outros fatores
bioldgicos, para controle de zoonoses:

I - coordenar, normatizar e supervisionar a vigilancia epidemiologica, a
vigilancia entomolodgica e respectivos sistemas de informagao das doencgas
transmitidas por vetores e zoonoses que integrem a relagdo de doencgas de
notificagdo e investigagdo compulséria ou que venham assumir importéncia
epidemiologica para a saude coletiva;

Il - consolidar e analisar as informacdes produzidas, definir indicadores para
monitoramento e adotar oportunamente medidas de controle da presenca
ou infestagdo de vetores, animais pegonhentos e da populagdo de
hospedeiros e reservatérios das doengas transmissiveis;

Il - coordenar as agdes relativas ao sistemma de monitoramento da
resisténcia dos vetores aos inseticidas.
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))>> SECAO IV - DA VACINAGAO

Art. 40. A SESAB, atraves da Coordenacédo Estadual do Programa de
Imunizagdes, fard executar no d&mbito estadual as vacinagdes de caréater
obrigatorio definidas no Programa Nacional de Imunizagdes.

Paragrafo Unico. A relagcédo de vacinas de carater obrigatério no Estado sera
regulamentada pela SESAB.

Art. 41. E dever de todo o cidaddo submeter-se & vacinacédo obrigatéria,
assim como 0s menores sob sua guarda ou responsabilidade.

Art. 42. Nenhum estudante podera matricular-se em estabelecimento de
ensino de educagdo infantil, fundamental, médio e universitario sem
comprovante de vacinagdo recomendada para respectiva faixa etaria.

Paragrafo unico. Somente podera ser dispensada a vacinagéo obrigatoria as
pessoas que apresentarem atestado meédico com a contraindicagao
explicita da aplicagdo do imunobiolégico.

Art. 43. As vacinas obrigatdrias devem ser comprovadas atraves de carteira
nacional de vacinagado, seguindo padronizagdo pelo Ministério da Saude, e
devera ser fornecida gratuitamente pelos servigos de saude.

Art. 44, Devera credenciar-se junto a autoridade sanitaria competente todo
estabelecimento de saude, publico ou privado que aplique vacinas,
obrigatorias ou ndo.

Paragrafo unico. A autoridade sanitaria regulamentarad as condigdes de
funcionamento dos estabelecimentos de saude, publicos ou privados que
apliquem vacinas.

Art. 45. O Estado, através da SESAB, ouvido o Ministério da Saude, podera
sugerir medidas legislativas complementares visando o cumprimento das
vacinagdes obrigatodrias por parte da populagdo no ambito do seu territorio.
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> SECAO V - DAS INFORMAGOES DE INTERESSE A VIGILANCIA EM
SAUDE

Art. 46. A Rede Estadual de Vigilancia Epidemiolégica devera coletar, analisar
e divulgar informacdes e estatisticas de saude de interesse para a Vigilancia
da Saude, mediante articulagdo entre a SESAB, Secretarias Municipais de
Saude e demais orgéos e instancias da Rede Estadual de Informagdes em
Saude.

Paragrafo unico. Cabe a gestdo estadual do SUS promover a integragéo da
Rede Estadual de Informagdes em Saude para produgdo, analise e
divulgagéo dos indicadores pactuados e outros de importancia para a
Vigildncia da Saude, conforme legislagdo vigente.

Art. 47. Os estabelecimentos de atencdo e assisténcia e demais
estabelecimentos e atividades produtivas de interesse a saude, bem como
os respectivos profissionais de saude, deverao, quando solicitados, remeter
regular e sistematicamente os dados e informagcdes necessarios a
elaboracdo de estatisticas de saude, alem das informacgdes, depoimentos e
relatorios técnicos de importancia para a Vigilancia da Saude.

))> SECAO VI - DAS DECLARAGOES DE OBITO E DE NASCIDO VIVO

Art. 48. A Declaracéo de Obito é documento indispensavel para a obtencéo
da guia de sepultamento e da certidao de obito, fornecida pelo cartorio de
Registro Civil para o enterro, e devera ser preenchida pelo meédico
assistente em impresso especialmente destinado a esse fim, devendo as
vias serem remetidas para as instancias determinadas, de acordo com
procedimento estabelecido em regulamentacéo especifica.

Art. 49. Quando o obito ocorrer por causas mal definidas ou sem assisténcia
meédica, compete a autoridade sanitaria fornecer o atestado de obito ou
determinar quem o fornecga, desde que na localidade inexista servigo de
verificagdo de oObito e houver suspeita de que este tenha ocorrido por
causas naturais.

Art. 50. Existindo evidéncias de que o Obito seja atribuivel a doencga ou
agravo de interesse da saude publica, a autoridade sanitaria podera, para
fornecimento do Atestado de Obito, recomendar a realizacdo de necropsia,
preferencialmente em unidades de verificagdo de obitos.
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Paragrafo unico. Nas localidades que ndo existirem unidade de verificagéo
de Obito, devera ser firmado convénio com a secretaria de seguranca
publica para que as Declaracdes de Obito sejam fornecidas por institutos de
medicina legal ou outros designados pelas autoridades judiciais ou policiais
da localidade, em conformidade com a autoridade sanitaria, devendo as vias
serem remetidas para as instadncias competentes, obedecendo fluxo
estabelecido em regulamentacéo.

Art. 51. A Declaragdo de Nascido Vivo € documento indispensavel para o
registro de nascimento e devera ser fornecido pela Unidade de Saude onde
ocorreu o parto, em impresso especialmente destinado a esse fim, devendo
as vias serem remetidas para as instancias determinadas, de acordo com
procedimento estabelecido em regulamentacao especifica.

§ 1° Nos nascimentos sem assisténcia medica, a Declaragdo de Nascido Vivo
devera ser preenchida pelo oficial de registro civil da localidade, frente a 02
(duas) testemunhas, devendo ser remetidas as vias para as instancias
competentes, de acordo com procedimento estabelecido em
regulamentacéao especifica.

§ 2° Os Cartorios de Registro Civil ficam obrigados a remeter copias das
Declaragdes de Nascido Vivo neles registradas a Secretaria da Saude, de
acordo com a legislagéo vigente.

> SECAO VII - INUMAGOES, EXUMAGOES, TRANSLADAGOES E
CREMAGOES

Art. 52. As inumacgdes, exumagodes, transladacdes e cremagdes obedeceréo
as condig¢des sanitarias e normas técnicas editadas pela SESAB e Secretarias
Municipais de Saude.

Art. 53. O sepultamento de cadaveres de pessoas e animais vitimados por
doengas, agravos e outros eventos sob vigiladncia, somente podera ser feito
com observadncia e adogdo das intervengdes pertinentes, podendo a
autoridade sanitaria exigir a necropsia para determinar a causa da morte.
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> CAPITULO V - DA VERIFICAGAO DE OBITO

Art. 54. O Sistema Estadual de Vigildncia em Saude contara com a Rede de
Servigos de Verificagdo de Obito regionalizada e integrada as demais areas
da Vigilancia em Saude e servigos afins.

§ 1° O Servico de Verificacdo de Obito tem por finalidade esclarecer a causa
da morte natural e ndo externa, ocorrida sem assisténcia medica ou com
assisténcia meédica sem elucidagdo diagnodstica, casos de moléstia mal
definida ou de interesse para a saude publica, com emissdo da Declaragéo
de Obito.

§ 2° Os Servicos de Verificacdo de Obito serdo implantados para atender a
um conjunto de municipios a ser definido por meio de pactuagdo na
Comissdo Intergestores Regionais - CIR e na Comissdo Intergestores
Bipartite - CIB.

§ 3° Eventualmente, nos casos de doengas de interesse da saude publica, o
Servico de Verificagdo de Obitos devera realizar a remogdo de corpos em
mMunicipios ndo pactuados.

§ 4° A Rede Estadual de Servicos de Verificacdo de Obito integra a Rede
Nacional de Servicos de Verificacdo de Obito.

§ 5° A Rede de Servicos de Verificacdo de Obito deve se articular com a
vigildncia epidemiologica e com a rede de laboratérios de saude publica
para definicdo de protocolos e fluxos de informagdo e com outras
instituicdes que utilizem meios diagndsticos voltados para a elucidagéo das
causas de morte.

Art. 55. As acdes do Servico de Verificacdo de Obito compreendem:

| - o levantamento da historia pregressa do falecido;

Il - arealizagdo de necropsia;

Il - a coleta de amostras para realizagdo de exames;

IV - a realizagdo de exames complementares;

V - 0 processamento e analise de dados;

VI - a notificacéo de agravos e doengas;

VIl - a notificagcdo dos obitos sujeitos a investigagdo epidemiologica;
VIl - a avaliagdo da qualidade dos servigos;

IX - a divulgagdo das informagdes pertinentes.
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Art. 56. Compete aos Servicos de Verificacdo de Obito:

| - realizar as necropsias de pessoas falecidas por causa natural sem
assisténcia medica, por moléstia mal definida, além das decorrentes ou
suspeitas de doencas de interesse epidemiolégico, fornecendo os
respectivos atestados de obito;

Il - providenciar, junto ao Cartorio de Registro Civil de Pessoas Naturais, o
registro de obito e a expedi¢cdo da guia de sepultamento, dentro dos prazos
legais, para corpos necropsiados e ndo reclamados;

Il - remover para o Instituto Médico Legal os casos suspeitos de morte
violenta verificados antes ou no decorrer da necropsia;

IV - realizar, quando couber, embalsamamentos e formolizagdes, de acordo
com a legislagéo sanitaria e convengdes internacionais em vigor;

V - proceder as necessarias notificagcdes as Secretarias Municipais de Saude
e outras instituicdes, inclusive nos casos em que, apds exames
complementares, for modificada ou complementada a causa morte.

Art. 57. Os corpos encaminhados ao Servico de Verificacdo de Obito devem
ser acompanhados de autorizagdo do responsavel legal.

Art. 58. Os corpos de pessoas falecidas por causa natural encaminhados ao
Servico de Verificacdo de Obito, somente seréo restituidos as familias apos a
realizacdo de procedimentos técnicos e com a Declaracdo de Obito
fornecida por esse servico.

Art. 59. Cabera a SESAB credenciar, junto ao Ministério da Saude, os Servigos
de Verificacdo de Obito a serem implantados no Estado.

Art. 60. Nos Municipios onde ndo houver Servico de Verificacdo de Obito, os
Obitos por causa natural, sem assisténcia médica, deverdo ter seus
atestados fornecidos por meédico designado pela Secretaria Municipal de
Saude, e, na sua falta, por qualquer outro médico da localidade.

Paragrafo Unico. Nos casos previstos no caput do presente artigo, devera
constar no atestado a informacgdo de que a morte ocorreu sem assisténcia
medica.
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> CAPITULO VI - DA VIGILANCIA LABORATORIAL

Art. 61. A Vigildncia Laboratorial consiste no conjunto de agcdes transversais
aos demais sistemas de Vigilancia em Saude, que propiciam o conhecimento
e investigagdo diagnostica de agravos e verificagdo da qualidade de
produtos de interesse da saude, mediante estudos, pesquisas e analises de
ensaios relacionados aos riscos epidemiologicos, sanitarios, ambientais e da
saude do trabalhador e da trabalhadora.

Art. 62. O Estado promovera as medidas necessarias para a execugao das
acdes de Vigilancia Laboratorial, mediante a estruturagcédo e coordenacéo da
Rede Estadual de Laboratorios de Saude Publica, em conformidade com a
organizagdo proposta pelo Sistema Nacional de Laboratdrios de Saude
Publica.

Paragrafo Unico. A rede de laboratérios a que se refere o caput sera
organizada de forma articulada e hierarquizada, em consonancia com as
diretrizes de descentralizagéo e regionalizagado, de forma a contribuir para a
universalidade do acesso as agdes de Vigildncia Laboratorial e para a
integralidade da atencéo a saude da populagéao.

Art. 63. Constituem competéncias dos laboratérios de saude publica:

| - coordenar a rede de laboratorios publicos e privados que realizam
analises de interesse em saude publica;

Il - gerar e gerenciar informagdes laboratoriais de interesse para a saude
publica, que viabilizem agdes integradas de vigildncia e atengdo a saude
individual e coletiva;

Il - participar de forma articulada e compartilhada das agdes de vigilancia
em saude, subsidiando as intervengdes sobre os fatores de risco e agravos a
saude coletiva, tendo em vista a integralidade das praticas de atencéo a
saude;

IV - realizar agdes de planejamento, monitoramento e avaliagdo das
atividades de vigilancia laboratorial, considerando a analise da situagdo de
saude locorregional;

V - implantar, monitorar e avaliar o sistema de informag¢des gerenciais de
laboratorios;
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VI - promover agdes de educagdo permanente visando qualificar os
processos de trabalho de vigilancia laboratorial;

VIl - implantar e implementar agdes continuas de melhoria dos processos de
Vigilancia Laboratorial, em conformidade com as normas técnicas que
regulamentam o Sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranga
Laboratorial;

VIII - promover condigdes organizacionais, técnicas, gerenciais e
tecnologicas que garantam o seu funcionamento com qualidade e
sustentabilidade.

Art. 64. Compete a diregdo estadual do SUS, em carater suplementar a
Legislagdo Federal, estabelecer normas técnicas para a Vvigildncia
laboratorial, podendo, na auséncia das referidas normas, adotar outras
normas, preceitos e recomendacdes de instituicdes nacionais e
internacionais referendadas.

> CAPITULO VII - DA VIGILANCIA DA SAUDE DO TRABALHADOR

Art. 65. A Vigilancia da Saude do Trabalhador e da Trabalhadora
compreende:

I - agcdes de vigildncia nos ambientes, processos e atividades de trabalho;

Il - agcdes de vigildncia epidemiologica sobre os agravos, acidentes e
doengas relacionadas ao trabalho;

Il - a analise da situagao de saude, monitoramento de indicadores;

IV - a articulagdo de acgdes de assisténcia com as de prevengao e promogao
da saude dos trabalhadores e das trabalhadoras.

Art. 66. Os processos e atividades de trabalho compreendem a produgéo de
bens e servicos, a extragdo, o armazenamento, o transporte, a distribuicdo e
manuseio de substancias, produtos, maquinas e equipamentos, em
quaisquer ramos ou setores de atividade econdmica, publicas ou privadas.

Art. 67. Considera-se trabalhador(a), para fins desta lei, toda pessoa fisica
que exerga de maneira continua ou descontinua atividades laborais, no
setor publico ou privado, mediante remuneragdo pelo servigo prestado,
independentemente de sua localizagdo, seja urbano, rural ou no ambito
residencial.
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Art. 68. A atencao a saude do(a) trabalhador(a) inclui agdes individuais e
coletivas, de promog¢éo da saude, de identificagcdo e diagndstico precoce de
agravos e doengas relacionadas ao trabalho, registro e notificagdo desses
eventos, estabelecimento e aplicagdo de protocolos de condutas e manejo
clinico, agdes de recuperagéao e reabilitagéo fisica e psicossocial.

Paragrafo unico. A atencdo a saude do(a) trabalhador(a) devera ser
garantida integralmente em toda a rede de servigos e em todos os niveis de
atencdo a saude, desde a atengéo basica até a atengéo especializada de
media e alta complexidade, conformando redes de ateng¢édo, segundo as
necessidades e perfil epidemioldgico e produtivo em cada territorio.

Art. 69. Considera-se riscos ambientais relacionados ao trabalho aqueles
decorrentes da exposigdo dos(as) trabalhadores(as) aos agentes e
processos presentes no ambiente de trabalho, que em funcdo de sua
natureza, concentragcdo ou intensidade e tempo de exposigcdo, possam
causar danos a saude do(a) trabalhador(a), classificados em fisico, quimico,
bioldgico, ergondmico, psiquico, social, de acidente, conforme legislagéo
vigente.

Art. 70. S50 atribuigdes da autoridade sanitaria, no exercicio de suas fungdes
da Vigilancia da Saude do Trabalhador e da Trabalhadora:

| - identificar e analisar a situacdo de saude dos trabalhadores e das
trabalhadoras, nos aspectos relativos ao seu ambito de competéncia;

Il - executar agdes de vigilancia epidemiologica dos agravos, acidentes e
doencgas relacionadas ao trabalho;

Il - executar agdes de vigilancia de ambientes, atividades e processos de
trabalho, em quaisquer situagdes ou ramos de atividade econdmica;

IV - efetuar inspecgdes sanitarias nos ambientes e processos de trabalho,
identificar e analisar as situagdes e os fatores de risco decorrentes das
atividades produtivas, recomendar medidas de controle e de protegédo a
saude dos trabalhadores e trabalhadoras;

V - investigar denuncias, verificar a ocorréncia de irregularidades e
inadequagdo dos ambientes e processos de trabalho e apurar
responsabilidades;
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VI - requerer da empresa a identificagdo das situacdes e fatores de risco
presentes nos locais de trabalho, sua avaliacdo e ou quantificagcédo, e as
medidas de eliminagdo e controle a serem aplicadas, no que tange ao seu
admbito de competéncia;

VIl - instaurar Processo Administrativo Sanitario, a partir da lavratura de
Auto de Infragdo, quando observadas infragdes sanitarias, de acordo com o
disposto neste Codigo e demais normas aplicaveis;

VIII. - analisar dados, informagdes, registros e prontuarios de
trabalhadores(as) nos estabelecimentos e nos servigos de saude, publicos
ou privados;

IX - considerar o conhecimento dos trabalhadores e trabalhadoras para o
levantamento das situagdes e fatores de risco no trabalho e dos respectivos
efeitos a saude;

X - dar conhecimento e ou acionar outras autoridades competentes das
situacdes e fatores de risco a saude do(a) trabalhador(a) e ao meio
ambiente, sempre que a situagdo assim o requeira;

Xl - utilizar, preferencialmente, critérios epidemiologicos na definicdo de
prioridades, na alocagdo de recursos e na programagéo das agdes de
vigilancia em saude do trabalhador;

Xll - promover e realizar pesquisas sobre a relagdo trabalho, ambiente e
saude;

Xl - inutilizar, estabelecer e ou dar destinagdo adequada e ou interditar,
total ou parcialmente, substéancia, produtos, maquinas e equipamentos,
atividades, processos e ambientes de trabalho considerados como de risco
grave e iminente a vida ou a saude dos(as) trabalhadores(as), quando
contrariarem as normas relativas a Vigilancia da Saude do Trabalhador e da
Trabalhadora, observando-se o rito do Processo Administrativo Sanitario;

XIV - solicitar informagdes relativas aos processos e atividades de trabalho,
produtos, condi¢cdes de trabalho e de saude, por ocasido de licenciamentos
ambientais e sanitarios e sempre que necessario;

XV - editar normas técnicas, em carater suplementar e complementar a
Legislagdo Federal, relacionadas a promogédo e protegdo da saude dos
trabalhadores e trabalhadoras e ao meio ambiente do trabalho;
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XVI - adotar, sempre que pertinente, normas, preceitos e recomendagdes ja
existentes de organismos nacionais e internacionais referentes a promogéao
e protegédo da saude do trabalhador e da trabalhadora e ao meio ambiente
do trabalho;

XVII - revisar, periodicamente, a legislagao referente a promogéao e protegéo
da saude do trabalhador e da trabalhadora e ao meio ambiente do trabalho;

XVIII - exigir de todos os servigos de saude publicos e privados a inclusédo de
informacgdes especificas de interesse a saude dos(as) trabalhadores(as) nos
formularios e dispositivos que alimentam os sistemas de informacgéo;

XIX - promover articulagdo intersetorial com vistas ao acesso as
informagdes e bases de dados de interesse a saude dos trabalhadores e
trabalhadoras;

XX - assegurar o acesso da sociedade civil as informagdes geradas no
desenvolvimento das agdes de saude do(a) trabalhador(a);

XXl - promover agdes de educagdo e comunicagdo em saude do(a)
trabalhador(a);

XXII - regular, monitorar, avaliar e auditar as agdes e a prestagdo de servigos
em saude do(a) trabalhador(a), no @mbito de sua competéncia.

Art. 71. Todos os individuos devem colaborar com as autoridades sanitarias
na promogéao, defesa e melhoria da saude e seguranga dos trabalhadores e
trabalhadoras.

Art. 72. Sd0 obrigagdes do empregador, urbano e rural, publico e privado,
sem prejuizo de outras exigéncias legais:

I - manter as condigdes de trabalho, nelas incluidas o ambiente, o processo e
a organizagdo do trabalho, adequados as condi¢gdes psicofisiologicas
dos(as) trabalhadores(as), proprios e subcontratados (terceirizados), que
estejam a seu servigo, no seu estabelecimento ou fora dele;

Il - garantir o treinamento e atualizagdo dos trabalhadores para o exercicio
da sua funcdo e a realizagcdo de atividades educativas para protecdo da
saude;
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Il - instituir programa de controle de riscos, de prevengdo de agravos,
acidentes e doencas e de protecado a saude dos(as) trabalhadores(as), de
acordo com as atividades, processos, meios e condigcdées de trabalho
existentes;

IV - garantir e facilitar o acesso das autoridades sanitarias aos ambientes de
trabalho, quando estas estiverem no exercicio de suas atribuicdes e
observados os requisitos e limites legais, a qualquer dia e hora, pelo tempo
que se fizer necessario, fornecendo as informagdes e os dados solicitados,
inclusive no desenvolvimento de estudos e pesquisas;

V - prestar as informacdes relativas as atividades e processos de trabalho,
substéncias, produtos, tecnologias, condigcbées de trabalho e de saude,
requeridas pela autoridade sanitaria;

VI - realizar estudos e pesquisas que visem a esclarecer, eliminar e controlar
situacgdes de risco no trabalho, quando solicitados pela autoridade sanitaria;

VIl - permitir o acesso de trabalhadores(as) e seus representantes,
legalmente constituidos, quando autorizado pela autoridade sanitaria por
meio de comunicagdo formal e por escrito, mediante requerimento
justificado da parte interessada, no acompanhamento das agdes de
vigilancia de ambientes e processos de trabalho;

VIII - assegurar o acompanhamento por parte do(a) trabalhador(a) durante
inspegdo sanitaria quando esta ocorrer para fins de investigagcdo de nexo-
causal entre doencga e trabalho;

IX - fornecer adequadamente, de maneira clara e por escrito, aos
trabalhadores(as) proprios e subcontratados (terceirizados), que estejam
Ihe prestando servigos no estabelecimento, ou fora dele:

a) as informagdes sobre os diferentes produtos e tecnologias utilizados no
processo produtivo, com especificacdo correta das caracteristicas,
composigdo e risco que representem a saude e ao meio ambiente, bem
como as medidas preventivas cabiveis;

b) as orientagdes sobre os procedimentos tecnicos e de seguranga a serem
observados para a execugéao de tarefas e atividades e informacgdes sobre os
riscos que representem a saude e ao meio ambiente, bem como as medidas
preventivas cabiveis;
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X - monitorar a exposigdo aos riscos presentes no ambiente de trabalho,
rastrear e diagnosticar precocemente os agravos a saude, por meio dos
programas de controle de riscos a saude dos(as) trabalhadores(as),
obedecendo aos critérios técnicos atualizados e garantindo a qualidade
desses procedimentos;

Xl - dar conhecimento aos(as) trabalhadores(as) e aos seus representantes
legalmente constituidos das situagdes de risco nos ambientes de trabalho e
dos resultados de monitoramento bioldégico e ambiental;

XIl - notificar as autoridades sanitarias, por meio de instrumento proprio do
SUS, a ocorréncia de acidente ou doencga relacionada ao trabalho;

XIIl - garantir e incentivar a participagdo dos trabalhadores, considerando os
seus conhecimentos e informagdes, no levantamento das situagdes de risco
e de agravos a saude nos ambientes de trabalho, nas investigagcdes de
acidentes e no planejamento dos programas de controle;

XIV - custear, sem Onus para o empregado, todos os procedimentos
relacionados aos exames de saude ocupacional: admissionais, periodicos,
de retorno ao trabalho, de mudancga de fungcdo e demissionais;

XV - assegurar, nos casos de contratagdo de servigos, que a empresa
contratada elabore e implemente programa de controle de saude dos seus
trabalhadores, mantendo-o a disposi¢cado das autoridades sanitarias;

XVI - paralisar as atividades produtivas, em situagdes de risco grave e
iminente para a vida e saude dos(as) trabalhadores(as), e comunicar
imediatamente a autoridade sanitaria, adotando as medidas de controle e
corregdo pertinentes;

XVIl - garantir adogdo de medidas coletivas para protegdo da saude dos
trabalhadores e trabalhadoras e para eliminagdo e ou controle dos fatores e
situagdes de risco nos processos e ambientes de trabalho;

XVIIl - fornecer e garantir a utilizagdo de Equipamentos de Protegéo
Individual - EPIs, adequados aos riscos e em perfeito estado de conservagéo
e funcionamento;

XIX - dar conhecimento a populagéo residente na area de abrangéncia do
empreendimento dos riscos ambientais e dos procedimentos de
emergéncia;
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XX - manter programas de retorno ao trabalho e de prevengédo de
incapacidade para o trabalho.

Paragrafo unico. Equiparam-se aos empregadores, para efeitos desta Lei, os
responsaveis legais pelas cooperativas ou outros prestadores de servigos
sob outras formas juridicas que mantenham trabalhadores(as) a seu servigo.

Art. 73. Todo servigo de saude, publico ou privado, incluindo servigos
prestados pelas empresas, pelos servigcos proprios ou contratados,
fornecera ao(a) trabalhador(a), e sempre que solicitado, copia completa de
seu prontuario de saude, relatérios e resultados de exames
complementares, de acordo com a legislagéo vigente.

Art. 74. S50 obrigacdes dos trabalhadores e trabalhadoras, em area urbana
ou rural, do setor publico ou privado, sem prejuizo de outras exigéncias
legais:

| - colaborar com seu conhecimento para elaboragdo, implementacéo e
gestdo dos programas de controle de riscos e de promogéo e protecado da
saude dos trabalhadores, de forma a garantir a qualidade destes
procedimentos;

Il - indicar ao empregador(a) situacdes de risco ao(a) trabalhador(a);

Il - observar e aplicar, no ambiente de trabalho, as normas e
recomendagdes quanto a prevengdo de acidentes e doengas decorrentes
do trabalho;

IV - obedecer ao cronograma de realizagdo de exames periddicos proposto
pelo(a) empregador(a).

Art. 75. Compete a autoridade sanitaria, no desempenho de suas fungdes,
exigir do(a) empregador(a) a adogdo de medidas de corregdo nos
ambientes de trabalho, de acordo com as normas aplicaveis ao caso, nos
aspectos relacionados ao seu &mbito de competéncia.

> CAPITULO VIII - DA VIGILANCIA SANITARIA

Art. 76. Séo atribuicdes da autoridade sanitaria, no exercicio de suas fungdes
da Vigilancia Sanitaria:

| - realizar fiscalizag&o sanitaria dos estabelecimentos, produtos e servigos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria;
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Il - apreender cautelarmente, lavrando o respectivo termo, produtos cuja
fabricagdo, armazenamento, distribuicdo, comercializagdo ou utilizagdo
estejam em desacordo com as normas sanitarias;

Il - interditar cautelarmente, lavrando o respectivo termo, parcial ou
totalmente, os estabelecimentos, servigos ou produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria, seja por inobservancia a Legislagdo Federal, Estadual ou Municipal
pertinente, ou por forga de evento natural ou sinistro que tenha modificado
as condig¢des requeridas do produto;

IV - proceder a imediata inutilizagdo do produto, com a apreensdo e
interdigdo do restante do lote ou partida para analise fiscal, lavrando os
respectivos termos, cuja alteragcdo ou deterioragdo seja flagrante ou
validade esteja expirada, ou destina-lo ao reaproveitamento em outra
finalidade, desde que ndo exponha a saude da populagao, conforme projeto
aprovado pela autoridade sanitaria em procedimento previsto em
regulamento;

V - colher as amostras necessarias a analise fiscal ou de controle, lavrando o
respectivo termo de apreensao;

VI - lavrar Auto de Infragéao;
VIl - monitorar bens, produtos e servigos sujeitos a Vigilancia Sanitaria;

VIIl - apoiar tecnicamente os municipios no desenvolvimento das agdes de
Vigilancia Sanitaria.

> SECAO | - DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES DAS EQUIPES DA
VIGILANCIA SANITARIA

Art. 77. Consideram-se como controle sanitario as agdes desenvolvidas
pelas autoridades sanitarias com vistas a verificagdo das condi¢cdes para o
licenciamento e funcionamento dos estabelecimentos de saude e de
interesse a saude, a aprovagdo de projetos arquitetdbnicos (quando
aplicavel), a investigagdo de eventos adversos, queixas técnicas e surtos, ao
monitoramento da qualidade dos produtos para saude e de interesse a
saude, apuracgao das denuncias, abrangendo:
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| - a orientagéo;

Il - ainspec¢éo;

Il - a fiscalizacéo;

IV - a coleta de produtos para analises laboratoriais;

V - alavratura de termos e autos, incluindo a interdi¢cdo cautelar;

VI - a aplicagcdo de sangdes cabiveis, observado o rito do Processo
Administrativo Sanitario.

Art. 78. Sdo sujeitos ao controle e fiscalizagcdo por parte das autoridades
sanitarias:

I - drogas, medicamentos, imunobiologicos, insumos farmacéuticos e
produtos para saude, processos e tecnologias;

Il - sangue, hemocomponentes e hemoderivados;
Il - cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestagdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - alimentos, bebidas energéticas, aguas envasadas (agua mineral e aguas
adicionadas de sais), seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares,
limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

VI - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VIl - produtos toxicos e radioativos

VIl - estabelecimentos de saude, de interesse a saude e outros ambientes
que oferegam riscos a saude, de qualquer natureza juridica;

IX - manejo de residuos solidos gerados pelos servigos de saude e de
interesse a saude;

X - transporte de produtos e equipamentos de saude ou interesse da saude;
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Xl - veiculagdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
produtos que possam comprometer a saude, de acordo com as normas
vigentes;

XIl - equipamentos e materiais medico-hospitalares, odontologicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;

X1l - 6rgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituigcdes;

XIV - radioisotopos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

XV - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno,
derivado ou ndao do tabaco;

XVI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude,
obtidos por engenharia genetica, por outro procedimento ou ainda
submetidos a fontes de radiagao;

XVII - outros produtos, substancias, aparelhos e equipamentos que possam
provocar danos a saude.

Paragrafo unico. Sem prejuizo do disposto neste artigo, submetem-se ao
regime de vigildncia sanitaria as instalagdes fisicas, equipamentos,
tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos
processos de produgédo dos bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinagcdo dos respectivos residuos.

> SECAO Il - DO LICENCIAMENTO SANITARIO

Art. 79. O Alvara Sanitario € o documento emitido pelo 6rgédo de Vigilancia
Sanitaria que habilita a operagdo de atividade(s) especifica(s) sujeita(s) a
sua fiscalizacéo.

§ 1° A concessado ou renovagdo do Alvara Sanitario sera condicionada ao
cumprimento da(s) norma(s) sanitaria(s) vigente(s), sendo deferida pela
autoridade sanitaria competente.

§ 2° Regulamento estabelecera procedimentos de licenciamento
simplificado para atividades econdmicas de menor risco sanitario potencial,
bem como aquelas atividades isentas de licenciamento sanitario.
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§ 3° Os estabelecimentos que desenvolverem atividades econdmicas
sujeitas a Vigilancia Sanitaria deverao cumprir todas as exigéncias sanitarias
legais, independente da necessidade de emissdo de licenga sanitaria.

§ 4° ApoOs a emissdo do Alvara Sanitario, a qualquer tempo a Vigilancia
Sanitaria podera verificar as informagdes prestadas, inclusive por meio de
inspecéo e solicitagdo de documentos.

§ 5° O Alvara Sanitario podera, a qualquer tempo, ser suspenso ou cassado,
no interesse da saude publica, sendo assegurado ao proprietario do
estabelecimento o exercicio do direito de ampla defesa e do contraditorio,
em processo administrativo instaurado pelo 6rgéo sanitario competente.

§ 6° Todo estabelecimento devera comunicar formalmente ao 6rgao que
emitiu a respectiva licenga sanitaria, qualquer alteragcdo no nome
empresarial, nome fantasia, inclusdo ou exclusdo de atividade econdmica
(principal e secundaria), natureza juridica, logradouro, enderecgo eletrénico,
telefone, responsavel legal e técnico, bem como quaisquer alteragdes que
impliquem na identidade, qualidade e seguranga dos produtos ou servigos
oferecidos a populagcdo, para que seja emitida nova licenga com as
alteragdes pertinentes.

Art. 80. A Vigildncia Sanitaria competente estabelecera a relagédo de
documentos necessarios para licenciamento sanitario inicial e renovagédo do
licenciamento.

§ 1° E condicdo para o pedido de licenciamento a apresentacdo dos
documentos exigidos pela Vigilancia Sanitaria competente.

§ 2° A construgéo, ampliagédo, adaptagédo ou reforma de estabelecimentos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria devera atender as exigéncias contidas nas
normas e regulamentos vigentes, bem como a aprovagao prévia do Projeto
Basico de Arquitetura pela autoridade sanitaria.

§ 3° Norma infralegal podera determinar as atividades isentas de
apresentacdo do Projeto Basico de Arquitetura, de acordo com a sua
complexidade técnica e o seu risco sanitario.

Art. 81. O Alvara Sanitéario sera emitido, especifica e independentemente,
para:
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I - cada estabelecimento, de acordo com a atividade econdmica
desenvolvida, ainda que exista mais de uma unidade na mesma localidade;

Il - todos os servigcos terceirizados existentes na unidade do
estabelecimento, de acordo com a legislagéao;

Ill - estabelecimentos em casos de alteragdo(des): nome empresarial, nome
fantasia, inclusdo ou exclusdo de atividade econdmica (principal e
secundaria), natureza juridica, logradouro, enderego eletrénico, telefone,
responsavel legal e técnico, para que seja emitida nova licenga com as
alteracgdes pertinentes;

IV - estabelecimento em que houve alteragdo de CNPJ, ainda que seja
preservada a mesma estrutura fisica;

V - estabelecimentos de natureza publica sob Contrato de Gestao.

Art. 82. O Alvara Sanitario dos estabelecimentos sujeitos a VISA tera validade
de 12 (doze) meses a partir da data de sua emisséo.

Paragrafo uUnico. Regulamento estabelecera critérios que definam
atividades econdmicas especificas que, de acordo com os diferentes graus
de risco sanitario, poderdo ser licenciadas por 24 (vinte e quatro) ou 36
(trinta e seis) meses, sem prejuizo do recolhimento anual das taxas.

Art. 83. A renovacédo do Alvara Sanitario devera ser requerida no minimo 90
(noventa dias) dias antes do término de sua vigéncia.

§ 1° Somente sera concedida a renovagéo, se constatado o cumprimento
das condicdes exigidas para o Alvara Sanitario, atraves de inspegdo ou
monitoramento realizados pela autoridade sanitaria competente.

§ 2° Aos estabelecimentos que nédo for necessaria inspegado prévia para
emissdo do Alvara Sanitario, a inspegdo podera ocorrer em momento
posterior.

§ 3° Se a autoridade sanitaria ndo decidir o pedido de revalidagdo antes do
prazo da licenga, devera conceder ao requerente a renovagdo do Alvara
Sanitario.
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Art. 84. O prazo de validade do Alvara Sanitario, ou da sua renovagao, ndo
sera interrompido pela transferéncia da propriedade, pela alteragdo da
razdo social da empresa ou do nome do estabelecimento, sendo, porém,
obrigatéria a comunicacdo dos fatos referidos, ao 6rgédo sanitario
competente, acompanhada da documentagdo comprobatdria para
averbacéo.

Art. 85. O Alvara Sanitario devera ser mantido em bom estado de
conservagéao, afixado em local visivel ao publico e apresentado a Autoridade

Sanitaria, quando solicitado.

Art. 86. Integram o Alvara Sanitario, sem prejuizo de outras informagdes
adicionais, os seguintes elementos:

| - o nUmero do ato concessorio;
Il - o prazo de validade;

Il - as declaragdes prestadas e os dados fornecidos pelos responsaveis
legais da empresa;

IV - as atividades e classes para as quais a empresa cumpre o0s requisitos
técnicos previstos nas resolugdes vigentes.

Art. 87. O Alvara Sanitario podera ser suspenso, como medida cautelar,
quando o interessado:

I - deixar de cumprir as condi¢gdes impostas para o exercicio das atividades
econdmicas no ato de concessdo ou renovagédo da licenga sanitaria e
previstas na legislagao sanitaria vigente;

Il - deixar de cumprir as exigéncias emitidas pela autoridade sanitaria;

Ill - apresentar documentagéo irregular, inapta ou eivada de vicios perante o
orgao da vigilancia sanitaria;

IV - apresentar declaragdes falsas e dados inexatos perante o 6rgdo da
vigilancia sanitaria.

Paragrafo unico. A suspensdo do Alvara Sanitario determina a imediata
interdicdo do estabelecimento até a regularizagdo das pendéncias
sanitarias descritas nos incisos | a IV do caput deste artigo.
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> CAPITULO IX - DA FISCALIZAGAO SANITARIA

SECAO | - DAS ATIVIDADES RELACIONADAS A PRODUTOS DE
INTERESSE A SAUDE

Art. 88. O controle sanitario a que estdo sujeitos os produtos de interesse da
saude compreendem todas as etapas e processos, desde a sua produgao
ate sua utilizagdo ou consumo.

Art. 89. As atividades relacionadas a produtos de interesse da saude devem
atender a requisitos minimos para funcionamento, previstos em legislagéao
propria, sem prejuizo daqueles exigidos para os estabelecimentos de que
trata esta Lei.

Art. 90. Os estabelecimentos relacionados a produtos de interesse da saude
deverdo contar obrigatoriamente, com assisténcia e responsabilidade de
profissional legalmente habilitado, conforme exigido em legislagéo
especifica.

Art. 91. Observadas as legislagdes pertinentes, poderdo os 6rgdos sanitarios
estadual e municipais estabelecerem normas técnicas complementares de
boas praticas a serem observadas nos estabelecimentos de que trata essa
Lei.

Art. 92. No controle e fiscalizagdo dos produtos de interesse da saude serédo
observados os padrdes de identidade, qualidade e segurancga definidos por
legislagcdo especifica.

§ 1° Nao poderao ser entregues ao consumo produtos de interesse a saude
sem registro, salvo situagdes previstas em lei.

§ 2° Nao poderdao ser entregues ao consumo produtos com prazo de
validade expirado ou contrariando o que dispde esta Lei e as demais
legislagdes pertinentes.

§ 3° A autoridade sanitaria fara, sempre que considerar necessario, coleta de
amostras do produto, para efeito de analise.

§ 4° Os procedimentos para coleta e analise de amostras serao definidos em
normas técnicas especificas.

§ 5° A amostra do produto considerado suspeito devera ser encaminhada ao
laboratorio oficial, para analise fiscal.
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Art. 93. E proibido qualquer procedimento de manipulacéo, beneficiamento
ou fabrico de produtos que concorram para adulteragao, falsificagao,
alteracédo, fraude ou perda de qualidade dos produtos de interesse da
saude.

Art. 94. E motivo para interdicdo, apreens&o ou inutilizacdo, as alteracdes
decorrentes de causas, circunstancias ou eventos naturais e imprevisiveis,
que determinem deterioragcdo ou contaminagdo de produtos de consumo
humano e de interesse da saude.

Art. 95. A autoridade sanitaria competente, sem prejuizo da agao
desenvolvida por demais orgaos competentes, verificara os rotulos,
etiquetas, bulas e demais impressos, e meios de difusdo de informacgdes,
das substadncias e produtos de interesse da saude, com vista ao
cumprimento de legislagdes e normas técnicas vigentes.

Art. 96. Os estabelecimentos deverdo promover a capacitagdo de seus
profissionais antes do inicio das atividades e de forma permanente, em
conformidade com as atividades desenvolvidas e com base em um
levantamento de necessidades, mantendo os devidos registros.

Art. 97. Os veiculos para transporte de substancias e produtos de interesse
da saude estdo sujeitos a fiscalizagdo, regulagdo e monitoramento da
Vigilancia Sanitaria.

§ 1° Os veiculos de que trata este artigo devem manter rigorosa higiene e
limpeza e assegurar a integridade do material transportado.

§ 2° Os veiculos deveréo ter autorizagédo da vigilancia sanitaria atendendo a
legislacdo especifica.

Art. 98. O uso das técnicas de engenharia genética na construgéo, cultivo,
manipulagdo, transporte, comercializagdo, consumo, liberagdo e descarte
de Organismo Geneticamente Modificado - OGM, deverdao observar as
normas de segurangca e os mecanismos de fiscalizagdo vigente visando
proteger a vida e a saude do homem, dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente.
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)>> SUBSEGAO | - DOS MEDICAMENTOS

Paragrafo Uunico. O acesso as instalagdes dos locais a que se refere o caput
deste artigo deve ser independentes, de forma a nao permitir a
comunicagdo com residéncias ou qualquer outro local distinto do
estabelecimento.

Art. 100. Para o licenciamento das industrias de medicamentos e insumos,
deverao ser observados os seguintes preceitos:

I - quando um so estabelecimento industrializar ou comercializar produtos
de natureza ou finalidade diferentes, sera obrigatoria a existéncia de
instalagcbes separadas para a fabricacdo e o acondicionamento dos
materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizagdo adequada das dependéncias e proibicdo de residéncias ou
moradia nos imoveis a elas destinados e nas areas adjacentes;

Il - aprovagéao prévia, pelo 6érgdo de saude, dos projetos e das plantas dos
edificios e fiscalizagdo da respectiva observancia legal.

Art. 101. Os segmentos envolvidos na producgéo, distribuigcdo, transporte,
armazenamento e dispensagdo de medicamentos sdo responsaveis
solidarios pela identidade, eficacia, qualidade e seguranga dos produtos
farmacéuticos.

Art. 102. Os produtos de que trata esta Lei deverdo ser fabricados,
conservados, transportados e manuseados em condigdes que atendam as
Boas Praticas de Fabricagdo e de Distribui¢do, com vistas & preservagao da
sua qualidade, eficacia e segurancga.

§ 1° Os medicamentos sujeitos a controle especial estdo submetidos a
legislagéo pertinente especifica.

§ 2° As amostras gratis também se aplicam as regras relativas as Boas
Praticas de Fabricagéo e de Distribuigéao.

Art. 103. Os produtos farmacéuticos que dependem de prescricdo medica
somente poderdo ser comercializados ou dispensados com a
correspondente receita medica, na qual esteja devidamente identificado o
profissional que os prescreveu, de acordo com as normas dos respectivos
conselhos.
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Art. 104. As embalagens, rotulos, bulas, prospectos, textos e quaisquer
materiais de divulgagdo e informagéo medica, referentes a medicamentos
deverdo obedecer a legislagio pertinente.

Art. 105. Para controle, escrituragdo e guarda de entorpecentes, de
substdncias que produzam dependéncia fisica e psiquica, os
estabelecimentos deverdo obrigatoriamente ser guardados sob chave ou
outro dispositivo que oferega segurancga, em local exclusivo para este fim,
sob a responsabilidade do farmacéutico ou quimico responsavel, quando se
tratar de industria farmoquimica.

Art. 106. A escrituragcdo dos medicamentos e substancias sob controle
especial devem ser realizadas em livros ou fichas para escrituragdo do
movimento de entrada, saida e estoque daqueles produtos, conforme
modelos aprovados pelo o6rgao federal competente ou por sistema
informatizado aprovado pela autoridade sanitaria.

Art. 107. Farmacia € uma unidade de prestagdo de servigos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagéo sanitaria
individual e coletiva, na qual se processe a manipulagdo ou dispensagao de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados,
plantas medicinais, drogas vegetais, produtos farmacéuticos e correlatos.

§ 1° As farmacias serao classificadas segundo sua natureza como:

I - farmacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagéo
e comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
em suas embalagens originais;

I - farmacia com manipulagcdo: estabelecimento de manipulagdo de
formulas magistrais e oficinais, de comeércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagéo e o
de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia medica.

§ 2° Entende-se por correlatos aparelhos e acessorios usados para fins
terapéuticos ou de corregao estetica, produtos meédicos e para diagnodstico
in vitro (autoteste, de uso leigo), cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene
pessoal, produtos dietéticos, outros, desde que observadas as legislagdes
pertinentes.
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§ 3° Somente poderdo ser comercializados os alimentos para fins especiais,
alimentos para dietas com restricdo de nutrientes, alimentos para ingestéo
controlada de nutrientes, alimentos para grupos populacionais especificos,
suplementos, chas, mel, propolis e geleia real.

§ 4° Para os fins deste artigo as farmacias e drogarias deverdo manter
se¢des separadas de acordo com a natureza dos correlatos, e a juizo da
autoridade sanitaria competente.

Art. 108. A dispensacgéao de plantas medicinais, excluidas as entorpecentes, €
privativa das farmacias e ervanarias, observados o acondicionamento
adequado e a classificagdo boténica.

Art. 109. Nas zonas com caracteristicas suburbanas ou rurais onde, em um
raio de mais de 5 Km (cinco quildmetros), ndo houver farmacia ou drogaria
licenciada, podera, a critério da autoridade sanitaria competente, ser
concedida licenga, a titulo precario, para instalagbes com posto de
medicamentos.

8§ 1° Ndo sera permitida a instalagdo de posto de medicamento em localidade
onde ja exista outro posto de medicamento, respeitando a distancia referida
no caput deste artigo.

§ 2° Fica terminantemente proibida aos postos de medicamentos a
comercializagdo de entorpecentes, de psicotropicos e antimicrobianos.

)>> SUBSEGAO Il - DOS SANEANTES, DOS COSMETICOS, DOS PRODUTOS
DE HIGIENE PESSOAL E PERFUME

Art. 110. A vigilancia sanitaria de saneantes, cosmeticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes sera realizada nos estabelecimentos em que sejam
realizadas as atividades de produgéao/industrializagcdo, manipulagéo,
beneficiamento, fracionamento, embalagem, armazenamento,
comercializagéo, utilizagdo, consumo e transporte.

Art. 111. Para efeitos dessa subsec¢do, consideram-se as seguintes defini¢cdes:

| - saneantes domissanitarios sdo as substancias ou preparagdes destinadas
a higienizacdo, desinfecgcdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes
coletivos ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua;
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Il - produtos de higiene sdo produtos para uso externo, antissépticos ou nao,
destinados ao asseio ou a desinfecgao corporal;

Il - perfumes sdo produtos de composicdo aromatica obtida a base de
substancias naturais ou sintéticas, que, em concentragdes e veiculos
apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou
ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes
cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes,
apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou solida;

IV - cosmeticos sdo produtos para uso externo, destinados a protegao ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo.

Art. 112. Os produtos dessa subsegdo deverao ser fabricados, conservados,
transportados e manuseados em condi¢gdes que atendam as Boas Praticas,
com vistas a preservacgao da sua qualidade, eficacia e seguranga, atendendo
o disposto em legislagéao especifica.

Art. 113. E proibida a utilizacdo ou o reaproveitamento de qualquer tipo de
embalagem tradicionalmente usada para alimentos, bebidas, refrigerantes,
produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene,
cosmeticos, perfumes, ou suscetivel de se confundir com aquelas, no
envase de saneantes.

Art. 114. Nos estabelecimentos atacadistas e varejistas de saneantes e
proibida a realizagcdo de qualquer etapa do processo produtivo, inclusive o
fracionamento, ou a venda a granel dos produtos.

Paragrafo unico. Em estabelecimento industriais que também realizam a
atividade de comeércio atacadista e varejista, todo o processo produtivo
deve ser realizado na area restrita a produgao da industria.

Art. 115. As empresas aplicadoras de saneantes domissanitarios deverao
possuir equipamentos e instalagdes adequados, incluindo EPI para seus
trabalhadores, utilizar produtos devidamente regularizado pela Agéncia
Nacional de Vigiladncia Sanitaria - ANVISA e seguir as instrugdes constantes
nas embalagens dos produtos.
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)>> SUBSEGAO Ill - DOS PRODUTOS PARA A SAUDE

Art. 116. A vigildncia sanitaria de produtos para saude sera realizada nos
estabelecimentos em que sejam realizadas as atividades de
produgado/industrializagcéo, beneficiamento, fracionamento, embalagem,
armazenamento, comercializagdo, utilizagdo e transporte.

Art. 117. Os estabelecimentos que produzam, beneficiem, fracionem,
embalem, armazenem, comercializem, utilizem e transportem artigos
cirurgicos, ortopedicos, fisioterapicos e odontologicos, dentre outros,
deverdo possuir instalagcdes adequadas, a critério da autoridade sanitaria
competente, atendendo as boas praticas dispostas em legislagéo
especifica.

SUBSECAO IV - DOS ESTABELECIMENTOS QUE INDUSTRIALIZAM OU
COMERCIALIZAM LENTES OFTALMICAS

Art. 118. Os estabelecimentos que industrializem ou comercializem lentes
oftalmicas, somente poderao funcionar, depois de devidamente licenciados
e sob a responsabilidade de um técnico legalmente habilitado.

Art. 119. Os estabelecimentos serdo providos de instalagdes, equipamentos
e aparelhagem adequadas, observando as normas e os padrdes técnicos
aprovados sobre o assunto.

Art. 120. Os estabelecimentos oOticos ndo poderado ter consultorios em
quaisquer de suas dependéncias, utilizar qualquer instalagdo ou
aparelhagem destinada a exames oftalmoldgicos, nem afixar cartazes de
propaganda de meédicos ou profissionais afins.

§ 1° E vedada aos profissionais dos estabelecimentos de que trata esta
subsecgéo a adaptacado de lentes de contato em pacientes.

§ 2° E vedado ao estabelecimento 6tico confeccionar lentes de grau sem
prescricao medica.

Art. 121. As oticas deveréao dispor de livro para o registro de todas as receitas,
podendo ser realizado em sistema informatizado, devidamente autorizado
pela autoridade sanitaria.
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§ 1° No livro de registo serdo transcritas as receitas aviadas, indicando
obrigatoriamente a data, o nome do paciente e seu enderego completo, o
nome do medico prescritor, com respectivo numero do Conselho Regional
de Medicina.

§ 2° O livro fisico devera ser legalizado com termo de abertura e
encerramento com todas as folhas numeradas e devidamente rubricadas
pela autoridade sanitaria competente, devendo permanecer no
estabelecimento e ser apresentado a autoridade sanitaria competente
sempre que for solicitado.

8§ 3° O Termo de Encerramento lavrado no verso da ultima folha numerada,
deve ser devidamente preenchida e assinada pela autoridade sanitaria.

§ 4° O Termo de Encerramento sO pode ser preenchido apos o uso ou
finalizagéo do livro.

§ 5° Em caso de estabelecimentos que possuem matriz e filiais, cada um de
seus estabelecimentos deve possuir livros para a devida escrituragéo.

§ 6° No caso de um estabelecimento optar pelo registro informatizado, os
responsaveis devem criar um programa e solicitar por escrito a Autoridade
Sanitaria local, substitui¢do do livro oficial pelo sistema informatizado.

Art. 122, As oOticas que ndo possuem laboratdorio em suas dependéncias
deverao firmar contrato com laboratoérios oticos que estejam devidamente
licenciados.

Art. 123. Nenhum médico da localidade onde exercer a clinica, nem o
respectivo clOnjuge, podera possuir ou ter sociedade para explorar o
comeércio de oticas.

> SUBSEGAO V -DOS ALIMENTOS

Art. 124, A Vigildncia Sanitaria Estadual planejara e coordenara, no Estado, os
meios de controle higiénico da alimentagédo, visando a obtengdo e o
consumo de alimentos que satisfagam aos requisitos sanitarios.

Paragrafo unico. A Vigilancia Sanitaria Estadual sera integrada com os
demais 60rgdos publicos estaduais, federais, municipais, autarquicos, e
privados que exergcam, direta ou indiretamente, atribuigdes relacionadas
com a alimentacdo, em suas multiplas relagdes com a agricultura, a
industria, o comeércio, a armazenagem e outras atividades correlatas.
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Art. 125. A Autoridade Sanitaria observara os padrdes estabelecidos pelos
orgdos competentes para a adequada execugdo das medidas ligadas ao
controle higiénico sanitario dos alimentos.

Art. 126. A Vigildncia Sanitaria, em parceria com as demais areas da
Vigildncia em Saude promovera investigagdes e inquéritos epidemiologicos
das doengas transmitidas pelos alimentos e recomendara aplicagdo das
medidas de controle.

Art. 127. As agdes dos programas de monitoramento da Vigilancia Sanitaria
serdo subsidiadas pelo Laboratério Central de Saude Publica, responsavel
pela realizagcdo das analises e diagnostico laboratorial das amostras de
alimentos, visando verificar a ocorréncia de desvio de qualidade dos
produtos e nas avaliagdes do risco sanitario, atraves das analises de rotina
ou em casos de denuncias.

Paragrafo unico. A Superintendéncia de Vigildncia e Protecdo da Saude
podera credenciar outros orgaos, atendendo as necessidades de
descentralizagdo ou de realizagdo de outros exames ou de pesquisas
especializadas.

Art. 128. Para efeitos dessa Lei, consideram-se as seguintes definigdes:

| - alimento: & toda substancia ou mistura de substancias no estado sodlido,
liquido, ou pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinadas a
fornecer ao organismo humano os elementos normais a sua formacgéao,
manutengéo e desenvolvimento;

Il - manipulagdo de alimentos: operagdes efetuadas sobre a matéria prima
para obtencéo e entrega ao consumo do alimento preparado, envolvendo as
etapas de preparagdo, embalagem, armazenamento, transporte,
distribuicdo e exposi¢cdo a venda;

Il - aditivos alimentares: qualquer ingrediente adicionado intencionalmente
aos alimentos, sem proposito de nutrir, com o objetivo de modificar as
caracteristicas fisicas, quimicas, biologicas ou sensoriais, durante a
fabricacdo, processamento, preparagdo, tratamento, embalagem,
acondicionamento, armazenagem, transporte ou manipulagdo de um
alimento, ao agregar-se podera resultar em um proéprio aditivo ou seus
derivados se convertam em um componente de tal alimento;
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IV - coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo: € toda substéncia, excluindo
os equipamentos e os utensilios utilizados na elaboragéo ou conservagédo de
um produto, que ndo se consome por si s6 como ingrediente alimentar e que
se emprega intencionalmente na elaboragcdo de matérias-primas, alimentos
ou seus ingredientes, para obter uma finalidade tecnoldgica durante o
tratamento ou fabricagdo, devera ser eliminada do alimento ou inativada,
podendo admitir-se no produto final a presenga de tragos de substancia, ou
seus derivados;

V - contaminantes: substancias ou agentes de origem bioldgica, quimica ou
fisica, estranhos ao alimento que sejam considerados nocivos a saude
humana ou que comprometam a sua integridade;

VI - embalagens para alimentos: todo artigo que esta em contato direto com
alimentos, destinados a conté-los, desde a sua fabricagado até a sua entrega
ao consumidor, com a finalidade de protegé-los de agentes externos, de
alteragdes e de contaminagdes, assim como adulteracgdes;

VIl - equipamento: todo artigo em contato direto com o alimento, que se
utiliza durante a elaboragdo, fracionamento, armazenamento,
comercializagdo e consumo, estdo incluidos nesta denominagéo recipientes,
maquinas, correias transportadoras, aparelhagens, acessorios, valvulas e
similares;

VIl - padrao de identidade e qualidade: estabelecido por érgdo competente,
dispondo sobre a denominagéao, definicdo e composicdo de alimentos in
natura e aditivos intencionais ou acidentais, fixando requisitos de higiene,
normas de envasamento e rotulagem, métodos de amostragem e de analise;

IX - manejo de animais: operagdes e técnicas utilizadas no trato de animais
que se evidenciam no tipo e na forma de fornecimento de alimentacéao, na
movimentagdo, nos tratamentos preventivos e terapéuticos de doengas,
nas instalagdes para permanéncia ou repousos, dentre outros.

Art. 129. A vigildncia sanitaria de alimentos sera realizada, no que lhe
compete, sobre:
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I - os estabelecimentos nos quais sejam realizadas as atividades de
produgado/industrializagdo, manipulagdo, beneficiamento, fracionamento,
embalagem, reembalagem, armazenamento, depdsito, transporte,
distribuicdo, comercializagdo, utilizagcdo e consumo de alimentos, bebidas,
mateérias-primas alimentares, enzimas e preparagdes enzimaticas,
suplementos alimentares, produtos dietéticos, aditivos, coadjuvantes de
tecnologias, processos tecnoldgicos, artigos, embalagens, embalagens
novas tecnologias (recicladas) e equipamentos destinados ao contato com
alimentos, bem como, alimentos com alega¢des de propriedade funcional
ou de saude, alimentos infantis, formulas para nutricdo enteral, novos
alimentos e novos ingredientes e suplementos alimentares contendo
enzimas ou probiodticos;

Il - o comércio ambulante de alimentos, bebidas energeticas, aguas
envasadas (dagua mineral e aguas adicionadas de sais), matérias-primas
alimentares, produtos dietéticos, aditivos, coadjuvantes de tecnologias,
artigos, embalagens e equipamentos destinados ao contato com alimentos.

Art. 130. Sempre que a legislagéo especifica exigir, os estabelecimentos que
produzam, transformam, industrializam e manipulam alimentos deveréao ter
um Responsavel Técnico.

Paragrafo unico. Para a responsabilidade técnica €& considerada a
regulamentagéao profissional de cada categoria profissional, de acordo com
as normas expedidas pelos respectivos conselhos de classe.

Art. 131. Os alimentos deverao ser processados sob rigorosa conformidade
com as disposic¢des legais, regulamentares e técnicas.

Paragrafo unico. Todo alimento deve ser produzido de acordo com o Padrao
de ldentidade e Qualidade - PIQ ou Regulamentos Técnicos especificos e
demais diretrizes estabelecidas pelo orgao sanitario competente.

Art. 132. Somente poderao ser destinados ao consumo alimentos, mateérias-
primas alimentares, alimentos in natura, aditivos para alimentos, materiais,
embalagens, artigos e utensilios destinados a entrarem em contato com
alimentos que:

I - tenham sido previamente registrados, dispensados ou isentos de registro,
no orgado competente, conforme legislagdo especifica em vigor;
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Il - tenham sido elaborados, reembalados, transportados, importados ou
vendidos por estabelecimentos devidamente licenciados;

Il - tenham sido rotulados segundo as disposi¢cdes de legislagdo especifica
em vigor.

Art. 133. Poderéo ser realizadas coletas de amostras para analises fiscais ou
monitoramento sobre os alimentos quando da sua entrega ao consumo, a
fim de verificar a sua conformidade com o respectivo padrao de identidade
e qualidade ou Regulamento Tecnico e demais diretrizes estabelecidas pelo
orgao sanitario competente.

Paragrafo unico. Os alimentos com presenca de residuos de drogas
veterinarias, de agrotoxicos e afins, de contaminantes quimicos, fisicos ou
biologicos, deverdo observar o estabelecido em legislagdo especifica em
vigor.

Art. 134. O preparo, a comercializagdo e exposicdo ao consumo humano de
alimentos in natura e outros que tenham ou néo sofrido processo de cocgéo,
ou destinados ao consumo imediato, em instalagdes ambulantes,
provisorias, boxes de mercado, food trucks, entre outros, devem assegurar
as condi¢cdes de conservagao, higiene, limpeza e protegdo do alimento de
acordo com as normas técnicas estabelecidas.

Art. 135. Em todas as fases de seu processamento, das fontes de produgao
até o consumidor, incluindo o transporte, o alimento deve estar livre e
protegido de contaminagdo fisica, quimica e biolégica, proveniente do
homem, dos animais e do meio ambiente.

§ 1° Os produtos, substancias, insumos ou outros devem ser oriundos de
fontes aprovadas ou autorizadas pela autoridade sanitaria e apresentarem
em perfeitas condigdes de consumo ou uso.

§ 2° Os alimentos pereciveis devem ser transportados, armazenados ou
depositados sob condicdes de temperatura que atendam as
especificidades de cada tipo de alimento, umidade, ventilagcdo e
luminosidade que os protejam de deterioragdes.

§ 3° E proibido o manejo de animais onde exista qualquer etapa de producéo
e consumo de alimentos.
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§ 4° Os requisitos de higiene, adotados e observados, abrangerdo tambéem o
padrao microbioldgico do alimento e o limite residual de pesticidas e
contaminantes toleraveis.

Art. 136. Os alimentos deverao ser armazenados, transportados, expostos a
venda ou consumo de modo seguro, separados dos produtos saneantes
domissanitarios, desinfetantes, seus congéneres, drogas veterinarias,
agrotoxicos e afins, solventes, combustiveis liquidos, produtos de
perfumaria e limpeza ou outros potencialmente toxicos ou contaminantes.

Art. 137. Em todas as fases de seu processamento, os alimentos, substancias
ou outros, ndo devem entrar em contato com equipamentos, utensilios,
recipientes e embalagens suscetiveis de contamina-los em nivel prejudicial
a saude do consumidor.

Art. 138. E vedado distribuir, comercializar, expor ao consumo, alimento com
prazo de validade vencido, sem prazo de validade ou com a validade
adulterada.

Art. 139. Proibe-se a utilizagdo ou reaproveitamento, para embalagem de
alimentos, de quaisquer recipientes ou vasilhames.

Art. 140. Os trabalhadores que exer¢cam alguma das atividades da cadeia
alimentar deverdo estar submetidos a exames peridodicos de saude, nos
termos da legislagcéo pertinente e conforme regulamentacédo definida por
normas técnicas do érgado competente.

Art. 141. As aguas minerais, aguas adicionadas de sais e naturais de fonte
devem ser captadas, processadas, envasadas, armazenadas, transportadas,
comercializadas, conforme o disposto no Cédigo de Aguas e nas normas
técnicas especificas.

SECAO | - DAS ATIVIDADES RELACIONADAS A PRODUTOS DE
INTERESSE A SAUDE

SUBSEGAO I - DOS SERVIGOS DE SAUDE

>
>

Art. 142, Consideram-se servicos de saude, empresas ou instituigdes
publicas ou privadas ou de qualquer outra natureza juridica, que tenham por
finalidade promover e proteger a saude, prevenir os agravos a saude,
recuperar e reabilitar a saude, voltados para a atengdo ambulatorial, seja de
rotina ou de emergéncia, ou realizados em regime de internagéo,
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os servicos de apoio diagnodstico e terapéutico, outros servigcos de
assisténcia complementar a saude, bem como aqueles que impliquem a
incorporagdo de novas tecnologias, tais como hospitais, clinicas e
consultorios de qualquer natureza, ambulatorios, laboratérios, servigcos
medico-odontolégicos, servicos de dialise, radioterapia, quimioterapia,
hemoterapia, bancos de orgéaos, de leite e congéneres, pronto atendimento
de pacientes e postos de saude, dentre outros.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos a que se referem o caput desse
artigo deverdo ser mantidos em perfeitas condi¢cdes de higiene e limpeza,
organizados de modo a ndo existir pontos de insalubridade em seu ambiente
interno e externo e deverdo ser objeto de desratizagdo, desinsetizagao e
manutengdes periddicas.

Art. 143. Os servigos de saude devem implementar as boas praticas para
funcionamento, fundamentados na qualidade da assisténcia, na seguranga
do paciente, na humanizagcdo da atencdo e gestdo, no gerenciamento de
riscos aos usuarios e meio ambiente.

Paragrafo unico. Os servigos de saude integrantes da Administragéo Publica
ou por ela instituidos independem da licenga para o funcionamento, ficando
sujeito ao cumprimento da legislagdo sanitaria.

Art. 144, Os estabelecimentos de saude deverao adotar procedimentos nas
etapas de geragdo, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento,
destino final, e demais questdes relacionadas a residuos de servigcos de
saude, conforme legislagdo sanitaria.

Art. 145, Os estabelecimentos de saude deverdo possuir quadro de recursos
humanos legalmente habilitados, em numero suficiente para a demanda e
as atividades desenvolvidas.

Art. 146. Os estabelecimentos de saude deverdo possuir condigdes
apropriadas para o exercicio da atividade profissional na pratica de agdes
que visem a protecdo, promogao, preservagao e recuperacao da saude.

Paragrafo uUnico. Estes estabelecimentos deverdo possuir instalagdes,
equipamentos, instrumentais, utensilios, materiais e insumos indispensaveis
e condizentes com as finalidades e em estado de conservagdo e
funcionamento, de acordo com normas técnicas especificas.
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Art. 148. A instalagdo e funcionamento de servigos de saude, incluindo os
servigos moveis, terrestre, aquatico e aéreo, devem obedecer ao disposto
nas legislagdes sanitarias especificas e normas técnicas, quanto:

| - ao projeto arquitetdnico;

Il - a organizagdo fisico-funcional, relacionando atividades, atribuig¢des,
fluxos e recursos humanos;

Il - &s areas minimas e instalagdes fisicas;

IV - ao sistema de agua, esgotamento sanitario e gerenciamento de
residuos;

V - a seguranga;
VI - a equipamentos e utensilios;
VIl - a manutencgéo preventiva, corretiva e higienizagdo dos equipamentos.

Art. 149. O servigo de saude deve garantir a qualidade da agua necessaria ao
funcionamento de suas unidades, assegurando a continuidade do
fornecimento de agua, mesmo em caso de interrupgéo, para aléem de prover
a limpeza periodica dos reservatorios de agua, a cada 06 (seis) meses e seu
respectivo controle fisico-quimico e microbiologico.

§ 1° O controle fisico-quimico e microbioldgico da agua devera ser realizado
em todas as areas criticas do servico de saude, de acordo com as
legislagbes vigentes.

§ 2° Entende-se por area critica, area na qual existe risco aumentado para
desenvolvimento de infecgdes relacionadas a assisténcia a saude, seja pela
execugdo de processos envolvendo artigos criticos ou material bioldgico,
pela realizagdo de procedimentos invasivos ou pela presenga de pacientes
com susceptibilidade aumentada aos agentes infecciosos ou portadores de
microrganismos de importancia epidemiolodgica.

Art. 150. O servigo de saude deve possuir mecanismos que garantam a
constituicdo e funcionamento de Comissdées, Comités e Programas
estabelecidos em legislagdes sanitarias.
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Art. 151. Os servigos de saude deverdo desenvolver atividades voltadas ao
controle de infecgao relacionada a assisténcia a saude com vistas a redugéo
maxima possivel da incidéncia e da gravidade das infec¢des relacionadas a
assisténcia a saude.

Art. 152. Os servigos de saude sdo obrigados a notificar os casos suspeitos
ou confirmados de microrganismos multirresistentes, causadores de
colonizagdes ou infecgcdes relacionadas a assisténcia a saude,
diagnosticados nos pacientes por esses assistidos.

Art. 153. O servigo de saude deve se cadastrar e implementar a notificagéao,
atraves do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria, no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, para o monitoramento,
analise e investigagdo dos eventos adversos e queixas técnicas relacionados
a assisténcia a saude e a produtos sob vigilancia sanitaria.

Art. 154. O servico de saude deve possuir mecanismos que garantam a
continuidade da atengdo ao paciente quando houver necessidade de
remogao ou para realizagdo de exames que ndo existam no proprio servigo.

Art. 155. Os servicos de saude devem manter de forma organizada e
sistematizada os registros de dados de identificagcdo dos pacientes, de
exames clinicos e complementares, de procedimentos realizados, da
terapéutica adotada, da evolugédo e condigdes de alta, devendo estes dados
serem mantidos em boas condi¢cbées de conservagdo e organizagdo, de
forma a permitir seguranca, confidencialidade, integridade e serem
prontamente disponibilizados a autoridade sanitaria, sempre que
solicitados.

Paragrafo unico. Os registros mencionados no caput deste artigo devem ser
guardados pelo tempo previsto na legislacéo especifica.

Art. 156. Os servigos de saude que utilizarem em seus procedimentos
medicamentos ou substancias sujeitas a controle especial, deverao manter
controles e registros na forma prevista na legislagcdo sanitaria.

Art. 157. Os servigos publicos e privados de saude que utilizam, produzam ou
transportam, importam e exportam fontes emissoras de radiagéo ionizante,
para fins medicos diagnosticos, terapéuticos, ou de pesquisa, em situagdes
de normalidade ou de emergéncia radiologica estdo sujeitos a Vigilancia
Sanitaria no que diz respeito a regulamentacgao, fiscalizagdo e controle.
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Art. 158. Os servigos de saude que prestam atividades odontolégicas devem
adotar medidas para reduzir os riscos de contaminagdo dos pacientes,
profissionais e meio ambiente, utilizando barreiras técnicas diretas e
indiretas:

I - direta: com uso de dispositivos descartaveis nos equipamentos
odontologicos e periféericos e em todas as superficies onde ocorram
contatos durante o procedimento odontoldgico, substituidos apds cada
atendimento;

Il - indireta: com procedimentos de esterilizagdo de instrumentais e
desinfeccao de periféricos e superficies.

Art. 159. Nos servigcos de saude que prestam atividades odontolodgicas, a
esterilizagdo dos instrumentais e insumos deve ser realizada por meios
fisicos devidamente aprovados pelo o6rgdo sanitario competente,
observando-se a necessidade de monitoramento de todo o processo.

§ 1° Ndo € permitido o uso de estufas para esterilizagdo de instrumentais e
insumos.

§ 2° Realizar monitoramento do processo de esterilizagdo por indicadores
quimicos, bioldgicos e fisicos.

Art. 160. Os estabelecimentos de saude e os veiculos para transporte de
pacientes deverdo ser mantidos em rigorosas condi¢gdes de higiene,
devendo ser observadas as normas de controle de infecgédo estipuladas na
legislagéo sanitaria.

Art. 161. O funcionamento de servicos de dialise e nefrologia, radioterapia,
quimioterapia, hemoterapia, bancos de celulas, tecidos humanos, 6rgaos e
diferentes tipos de bancos de leite humano, obedecerdo a legislagdo
sanitaria pertinente, sem prejuizo de normas técnicas especificas.

Art. 162. O Servico de Atencdo Domiciliar deve estar licenciado pela
autoridade sanitaria local, atendendo aos seguintes requisitos:

I - o Servigo de Atengédo Domiciliar deve verificar, como critério para a
internacdo domiciliar, se o domicilio dos pacientes conta com suprimento
de agua potavel, fornecimento de energia elétrica, meio de comunicagéo de
facil acesso, facilidade de acesso para veiculos e ambiente com janela,
especifico para o paciente, com dimensdes minimas para um leito e
equipamentos;
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Il - deve estabelecer contrato formal, quando utilizar servigos terceirizados,
sendo que estes devem ter obrigatoriamente Alvara Sanitario atualizado;

Il - elaborar e implementar Programa de Prevencédo e Controle de Infecgdes
e Eventos Adversos, visando a reducgdo da incidéncia e da gravidade desses
eventos;

IV - elaborar e implementar Plano de Gerenciamento de Residuos de
servigos de saude.

> SUBSECAO Il - DOS BANCOS DE LEITE HUMANO

Art. 163. O Banco de Leite Humano € um servigo especializado vinculado a
um hospital de atengdo materna ou infantil, responsavel por agdes de
promogao, protegcdo e apoio ao aleitamento materno e execucgdo de
atividades de coleta da producgéo latica da nutriz, selegéo, classificagao,
processamento, controle de qualidade e distribuigo.

Paragrafo unico. A doagdo de leite humano deve ser voluntaria e néao
remunerada, direta ou indiretamente, sendo proibida a comercializagcdo dos
produtos distribuidos pelo Banco de Leite Humano.

Art. 164. O Posto de Coleta de Leite Humano € uma unidade fixa ou movel,
intra ou extra-hospitalar, vinculada tecnicamente a um Banco de Leite
Humano e administrativamente a um servi¢co de saude ou ao proprio banco.

Paragrafo unico. O Posto de Coleta de Leite Humano é responsavel por
acgdes de promogéao, protegao e apoio ao aleitamento materno e execugéo
de atividades de coleta da producgéao latica da nutriz e sua estocagem, nédo
podendo executar as atividades de processamento do leite, que séo
exclusivas do Banco de Leite Humano.

Art. 165. O funcionamento do Banco de Leite Humano e do Posto de Coleta
de Leite Humano observarao a legislagdo especifica vigente ou a que a
substituir, sem prejuizo de normas técnicas especificas estabelecidas pela
diregcdo estadual do SUS.

Art. 166. Os Bancos de Leite Humano sO poderdo funcionar sob a
responsabilidade técnica de profissional de nivel superior legalmente
habilitado e capacitado, de acordo as legislagbes especificas e
reconhecimento pelo Conselho Profissional.
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Art. 167. O funcionamento desses estabelecimentos somente sera permitido
apos a licenga sanitaria expedida pela Vigildncia Sanitaria competente,
observando as normas legais e regulamentares pertinentes.

Art. 168. O Banco de Leite Humano e o Posto de Coleta de Leite Humano
devem dispor de registro do estado de saude da doadora visando assegurar
o cumprimento dos critérios para doagdo, em conformidade com a
legislagcdo vigente.

Art. 169. O Banco de Leite Humano e o Posto de Coleta de Leite Humano
deverdo possuir instalagdes e equipamentos para assegurar o controle da
temperatura e registrar em planilha especifica todas as etapas do
fluxograma que exigem cadeia de frio: transporte, estocagem e distribuig¢éo.

§ 1° O Banco de Leite Humano e o Posto de Coleta de Leite Humano devem
possuir um sistema de Controle de Qualidade que incorpore Documentagéo
de Boas Praticas de Manipulagdo do Leite Humano Ordenhado e Programa
de Controle Interno da Qualidade, documentado e monitorado.

§ 2° A ordenha e a coleta devem ser realizadas de forma a manter as
caracteristicas quimicas, fisico-quimicas, imunolégicas e microbiolégicas
do leite humano.

> SUBSECAO Iil - DA TERAPIA NUTRICIONAL ENTERAL, PARENTERAL E
LACTARIOS

Art. 170. Para efeitos desta Lei, entende-se como Terapia Nutricional Enteral
ou Parenteral aquela que complementa ou substitui a alimentacdo oral e
composta por alimentos com nutrientes controlados, especialmente
formulados e elaborados para uso por sondas ou via oral, industrializados ou
nado, indicada para pessoas desnutridas ou ndo, que se encontrem em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar e visa um estado nutricional
adequado.

§ 1° O Lactario podera estar associado ao servigo de Terapia Nutricional
Enteral ou Parenteral, porém em area especifica e destinado a preparagéo
de formulas infantis e mamadeiras.

§ 2° A terapia nutricional parenteral refere-se & oferta de nutrigdo, atraves
de solugéo ou emulséo, estéril e apirogénica, acondicionada em recipiente
de vidro ou plastico, destinada a administragdo por via parenteral (venosa),
central ou periférica.
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Art. 171. Os servicos que realizam a prescricdo dietética, recepgao dos
géneros e materiais, preparo, porcionamento, envase, armazenamento e
distribuicdo ou administracdo da Terapia Nutricional Enteral ou Parenteral e
Lactarios estdo sujeitos a fiscalizagdo sanitaria, e seu funcionamento
somente sera permitido apos a licenga sanitaria expedida pela autoridade
competente, observando as normas legais e regulamentares pertinentes.

§ 1° Para o seu funcionamento, os servigos de que trata o caput desse artigo
deverao possuir Controle de Qualidade, atendendo as Boas Praticas de
Preparagdo e Boas Praticas de Administragdo da  Nutrigdo
Enteral/Parenteral.

§ 2° Os servigos de Terapia Nutricional Enteral/Parenteral deverdo ter
documentos normativos e os registros relativos as Boas Praticas que devem
ficar a disposi¢cdo da autoridade sanitaria, quando solicitados.

Art. 172. Os Servigos de Terapia Nutricional Enteral/Parenteral deveréo
possuir equipe multiprofissional constituida de no minimo 01 (um) médico,
01 (um) nutricionista, 01 (um) enfermeiro e 01 (um) farmacéutico, podendo
incluir profissionais de outras categorias.

Paragrafo uUnico. Caso ndo exista na equipe da Unidade algum dos
profissionais mencionados no caput deste artigo, devera ser justificada
mediante a apresentacdo, pela Unidade Hospitalar, de alternativa de
atuacéo para previa avaliagdo da autoridade sanitaria.

§ 1° A Equipe do Servigo de Nutricdo Enteral/Parenteral devera possuir um
coordenador técnico-administrativo e um coordenador clinico, ambos
membros integrantes da equipe, que deverao estar legalmente habilitados e
capacitados, de acordo as legislagdes especificas.

§ 2° O farmacéutico é o responsavel pela preparagdo da Nutrigdo Parenteral,
devendo ser realizada, obrigatoriamente, na farmacia habilitada para este
fim e de acordo com as recomendacgdes das Boas Praticas de Preparacdo da
Nutricdo Enteral/Parenteral, conforme legislagdo e regulamento técnicos
especificos.

Art. 173. O Servigo de Terapia Nutricional Enteral/Parenteral devera possuir
area de armazenamento, sala de recebimento de prescricbes e
dispensacgéo, sala de limpeza e sanitizagdo de insumos, vestiario, sala de
preparo de alimentos in natura, sala de manipulagdo e envase, sanitarios de
funcionarios (masculino e feminino), depdsito de material de limpeza.
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§ 1° No caso da existéncia de lactario, este pode ser compartilhado com a
sala de manipulagdo e envase de Nutricdo Enteral, desde que exista uma
sala separada para fogdo, geladeira, micro-ondas e freezer, e
procedimentos escritos quanto a horarios distintos de utilizagéo.

§ 2° A sala destinada a manipulagédo de NP deve ser independente e
exclusiva, dotada de equipamentos, materiais e protocolos que garantam o
controle de qualidade e seguranca da Terapia Nutricional Parenteral, de
acordo as legislagcdes especificas.

§ 3° Insumos ou produtos farmacéuticos e correlatos adquiridos
industrialmente para o preparo da Nutricdo Parenteral, devem ter registro
no orgado competente do Ministério da Saude e acompanhados do
Certificado de Analise emitido pelo fabricante, bem como atendendo as
especificacdes estabelecidas nas legislagdes e regulamentos técnicos
especificos.

Art. 174. A ocorréncia de acidentes em Terapia Nutricional Parenteral esta
sujeita a sang¢des aplicadas pela Vigildncia Sanitaria e qualificadas através
de Processo Administrativo Sanitario, sem prejuizo das agdes legais
resultantes de sua responsabilidade criminal e administrativa, inclusive as
disposi¢cdes previstas no Coédigo de Defesa do Consumidor - Lei Federal n°
8.078, de 11 de setembro de 1990, ou normativo que venha a substituir.

> SUBSECAO IV - DOS SERVICOS DE SAUDE MOVEIS

Art. 175. A vigilancia sanitaria de servigos de saude moveis sera realizada em
todos os servigos de saude moveis no Estado, sejam eles publicos e
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem
acdes de ensino e pesquisa.

Paragrafo Unico. Entende-se como servico de saude movel, o servigo de
saude transportavel ou itinerante, tendo como principal caracteristica o
funcionamento como fixo em um local por um periodo de tempo.

Art. 176. Os servicos objeto desta Lei devem possuir autorizagdo de
funcionamento de acordo com a legislag&o sanitaria.

Art. 177. O servigo de saude movel deve possuir mecanismos que garantam a
continuidade da atencdo ao paciente, referenciando-o, apds o
procedimento, a rede de atencgdo a saude.
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Art. 178. O servigo de saude movel deve estabelecer estrategias e agdes
voltadas para Seguranga do Paciente de acordo com a legislagédo sanitaria
vigente.

Art. 179. O servigo de saude movel deve apresentar o memorial descritivo,
relatorio técnico (proposta assistencial) e representagdo grafica para
aprovagao pela Vigilancia Sanitaria.

Art. 180. Os equipamentos fixos a serem utilizados em servigos de saude
moveis, devem possuir registro junto a ANVISA.

Art. 181. O servigo de saude movel deve garantir que os fluxos e os espagos
fisicos sejam adequados ao tipo de assisténcia prestada.

Art. 182. As instalagdes de agua, esgoto, energia elétrica, gases medicinais,
climatizagdo, protegdo e combate a incéndio, comunicagdo e outras
existentes, devem estar adequadas ao tipo de assisténcia prestada.

> SUBSECAO V - DOS LABORATORIOS DE PROTESE DENTARIA

Art. 183. Os estabelecimentos que confeccionem protese dentaria, somente
poderdo funcionar depois de devidamente licenciados e sob a
responsabilidade de um técnico legalmente habilitado, junto ao conselho de
classe.

Art. 184. E expressamente vedado ao protético dentario, além do que lhe for
autorizado pela legislagdo especifica:

| - prestar, sob qualquer forma, assisténcia clinica odontologica, incluindo-
se a clinica protetica, diretamente a pacientes;

Il - ter, em sua oficina ou em quaisquer outros locais, equipamentos ou
instrumentos, medicamentos ou mais materiais que propiciem a atividade
clinica odontologica;

Il - executar moldagens e colocar trabalhos protéticos em clientes, mesmo
com a assisténcia de cirurgido-dentista.

Art. 185. Os estabelecimentos serdo providos de instalagdes, equipamentos
e aparelhagem adequadas, observando as normas e os padrdes técnicos
aprovados sobre o assunto.
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Art. 186. Os laboratorios de proteses odontologicas devem possuir uma area
propria, onde sera realizada a desinfecgdo das moldagens, modelos e pegas
protéticas provenientes dos servigos odontolégicos antes de serem
submetidos a manipulagéo.

Art. 187. Os servigos que realizam fundigcdes ou geragdo de pds ou vapores
de produtos quimicos deverao possuir sistema de exaustdo localizado na
fonte geradora.

Art. 188. Os equipamentos de protecdo individual dos profissionais
consistem minimamente em:

| - avental;

Il - 6culos ou protetor facial;

lll - mascara para vapores ou poeiras;

IV - luvas com protegéo térmica no ambiente da fundigéao.

Art. 189. Os laboratorios de proteses odontologicas poderao funcionar
anexos aos servigos odontologicos, desde que haja separagéo por parede ou
divisoria até o teto.

> SECAO Il - DA VIGILANCIA DOS SERVICOS DE INTERESSE A SAUDE

Art. 190. Consideram-se servigos ou estabelecimentos de interesse a saude,
o local, a empresa, a institui¢do, ou a atividade exercida por pessoa fisica,
juridica ou de qualquer outra natureza juridica, que pelas caracteristicas dos
produtos ou servigos ofertados impliquem em risco a saude da populacéo e
a preservagao do meio ambiente, tais como:

I - servigos oticos, servigos de lazer e diversdo, ginastica e praticas
desportivas;

Il - os de estética e cosmeética, saunas, casas de banho e congéneres;

Il - os de prestagédo de servigos veterinarios, as que prestam servigos de
transporte de pacientes;

IV - os de transporte de cadaver, veldrios, funerarias, necrotérios,
cemitérios, crematorios e congéneres;

V - os de lavanderia, e outros estabelecimentos cuja atividade possa, direta
ou indiretamente, provocar danos ou agravos a saude ou a qualidade de vida
da populagéo.
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Art. 191. Os servicos de interesse a saude devem possuir dependéncias
minimas necessarias ao seu bom funcionamento, de acordo com a
atividade, grau de risco e atendendo a legislagao sanitaria.

Art. 192, Os servigos de interesse a saude devem:

I - observar a exigéncia de instalagdes, equipamentos, instrumentais,
utensilios, roupas e materiais de consumo indispensaveis, condizentes com
suas finalidades, em bom estado de limpeza e funcionamento e em
quantidade suficiente ao nuUmero de pessoas atendidas;

Il - usar somente produtos registrados pelo 6rgdo competente;

Il - manter programa de manutengdo preventiva periddica dos
equipamentos e respectivos registros;

IV - possuir ambientes claros, arejados e em boas condi¢cdes de higiene;

V - possuir todas as instalagdes, equipamentos, procedimentos operacionais
e pessoal necessarios ao seu funcionamento e atender, apos inspegdes,
todas as exigéncias do presente regulamento e demais legislagcdes
sanitarias;

VI - manter de forma organizada e sistematizada os registros de suas
atividades, devendo esses dados serem colocados a disposigdo da
autoridade sanitaria sempre que solicitados;

VIl - possuir e funcionar somente com a presenga de responsavel técnico
legalmente habilitado;

VIIl - dispor de pessoal suficiente para suas atividades, com capacidade
técnica necessaria e treinados periodicamente para garantir a qualidade
dos produtos e servigos ofertados;

IX - fornecer a seus funcionarios equipamentos de protegado individual e
treinamento adequado, de acordo com o produto a ser manuseado,
transportado e disposto ou com o servico a ser prestado, segundo a
legislag&o vigente;

X - possuir sistema de garantia da qualidade difundido em todos os niveis da
empresa de modo a assegurar a qualidade dos produtos e servigos
ofertados;
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Xl - manter os equipamentos de transporte de produtos em perfeito estado
de conservagéo, higiene e seguranga, segundo os graus de risco envolvidos
e dentro dos padrodes estabelecidos para o fim a que se propdem;

XIl - fornecer ao usuario do servigo e do produto as informacdes necessarias
para a utilizagdo adequada e para a preservagao de sua saude.

Paragrafo unico. Os servigos devem ser independentes de residéncias, ndo
podendo suas dependéncias serem utilizadas para outros fins diferentes
daqueles para os quais foram licenciados, nem servir de passagem para
outro local.

Art. 193. A instalagcdo e funcionamento de servigos de interesse a saude
dependem de autorizagdo prévia do érgdo competente municipal, estadual
ou federal, conforme legislagdo sanitaria.

Art. 194. Os servigos que transportam, manipulam e empregam substéncias
nocivas ou perigosas a saude afixarao avisos ou cartazes nos locais expostos
a risco, contendo adverténcias, informagdes sobre cuidados a serem
tomados e o simbolo de perigo ou risco correspondente, segundo a
padronizagéo internacional.

> SUBSECAO | - DOS SERVICOS VETERINARIOS

Art. 195. Os servigos médicos veterinarios incluem os hospitais, clinicas e
consultorios veterinarios, bem como os estabelecimentos de pensado e
adestramento, destinados ao atendimento a animais, devem seguir as
normas federais e estaduais vigentes e as normas do Conselho de Medicina
Veterinaria.

Paragrafo uUnico. Os servigos moveis veterinadrios estdo sujeitos a
fiscalizagcdo e licenciamento pela Vigilancia Sanitaria Municipal e devem ser
utilizados exclusivamente para este fim.

Art. 196. Os servicos medicos veterinarios serdo permitidos no perimetro
urbano, desde que em local autorizado pela autoridade municipal e
observadas as exigéncias legais e Normas Tecnicas complementares.

Art. 197. Toda e qualquer instalagdo destinada a criagdo, manutencgéo,
reproducdo e ao tratamento de animais, quer esteja em zona rural ou
urbana, devera ser construida, mantida e operada em condi¢gdes sanitarias
adequadas e que nao impliquem em risco a saude da populagéo.
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Art. 198. Os canis dos hospitais e clinicas devem ser individuais e localizados
em recinto fechado, providos de dispositivos destinados a evitar a exalagéo
de odores e a propagacgao de ruidos incdbmodos, construidos de alvenaria,
com revestimento impermeavel, podendo as gaiolas serem de ferro pintado
ou material inoxidavel, com piso removivel.

Art. 199. Nos estabelecimentos de pensdo e adestramento, os canis podem
ser do tipo solario individual, devendo, neste caso, serem totalmente
cercados e cobertos por tela de arame e providos de abrigo.

Art. 200. Os canis devem ser providos de esgotos ligados a rede, dispor de
agua corrente e de sistema adequado de ventilagao.

Art. 201. Os cadaveres de animais com suspeita ou diagnostico de zoonoses
atenderdo aos preceitos de seguranga nas formas definidas em normas
técnicas especiais vigentes.

> SUBSECAO Il - DAS HABITACOES, DOS ESTABELECIMENTOS E DAS
AREAS E LOCAIS DE CULTURA, LAZER, DIVERSOES E CONGENERES

Art. 202. Os proprietarios e responsaveis por areas e estabelecimentos
culturais, de diversdo e lazer previstos nesta Lei, e outros congéneres,
devem observar os preceitos higiénico-sanitarios, bem como a qualidade e
segurancga da construgéo e dos equipamentos.

Paragrafo unico. A Autoridade Sanitaria, no exercicio da agéo de vigilancia
em saude, deve observar os estabelecimentos e areas referidas nesta
subseg¢do, com relagdo a qualidade da agua para consumo humano, ao
destino dos dejetos e residuos sdlidos e as condigdes das instalagdes
sanitarias, de forma a prevenir riscos a saude humana.

Art. 203. As piscinas de uso publico, coletivo e terapéutico devem atender
aos padrdes de higiene e seguranga previstas em normas pertinentes,
considerando o controle fisico-quimico e bacteriolégico da agua e
estabelecer normas de protecdo e seguranga aos usuarios.

§ 1° Devera ser fixado em local visivel, principalmente aqueles de acesso as
piscinas, o regulamento do estabelecimento e orientagdes a respeito do uso
adequado das areas das piscinas e demais instalagdes.

§ 2° E obrigatoria a permanéncia de guardido habilitado para o exercicio da
fungéo, nas piscinas que possuam dimensdes superiores a 6m x 6m, em
hoteis, clubes sociais e esportivos, e nas academias de esportes e ginastica.
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> SUBSECAO Ill - DA FISCALIZAGCAO DOS EVENTOS DE MASSA

Art. 206. Consideram-se eventos de massa aquelas atividades coletivas de
natureza cultural, esportiva, comercial, religiosa, social ou politica, por
tempo pré-determinado, com concentragdo ou fluxo excepcional de
pessoas, de origem nacional ou internacional, onde ha risco aumentado para
transmissdo de doengas infecciosas e de surtos, ou agravos a saude, sendo
necessaria a atuagdo coordenada de orgdos de saude publica da gestéo
municipal, ou estadual, ou federal.

Paragrafo uUnico. A autoridade sanitaria da Secretaria de Saude devera
instituir o Comité de Eventos de Massa com o objetivo de coordenar e
planejar as agdes governamentais para identificagdo, monitoramento e
rapida resposta a situagdes de risco.

Art. 207. A Vigildncia Sanitaria devera participar da definicdo de
responsabilidades dos gestores do SUS, da saude suplementar e do
estabelecimento de mecanismos de controle e coordenagcdo de acgéao
durante todas as fases de desenvolvimento dos eventos, tendo a finalidade
prevenir € mitigar os riscos a saude a que esta exposta a populagédo
envolvida em eventos de massa.

Art. 208. Os organizadores de eventos de massa deverdo apresentar as
autoridades sanitarias plano de agéo relativo a prevengao, mitigagao de
riscos, incluindo o projeto de provimento de servigos de saude para os
atendimentos a populagdo alvo do evento de massa, devendo a autoridade
sanitaria avaliar e aprovar o planejamento e acompanhar a execugao das
atividades propostas.

Art. 209. Compete a Vigilancia Sanitaria desenvolver Plano Operativo, onde
deve estar contemplado:

| - ainterface de suas agdes com outros planos de agdo e ou de emergéncia;
Il - priorizagcdo de agcdes de prevencgado e promogédo da saude;
Il - desenvolvimento de agdes de comunicagado e educagdo em saude;

IV - realizagcdo de monitoramento e avaliagdo das agdes de vigildncia e
assisténcia a saude;

V - medidas de gerenciamento de risco relacionados ao uso ou consumo de
produtos e servigos de interesse a saude.
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> SUBSECAO IV - DOS DEMAIS ESTABELECIMENTOS

Art. 210. Os estabelecimentos tratados nesta segdo atenderdo as condigdes
previstas nesta Lei, ou em outra especifica em ambito federal, estadual ou
municipal, independente de suas peculiaridades, e tém as seguintes
denominagdes gerais:

I - cabeleireiros, manicure, pedicure, podologia, barbearia, saunas,
esteticismo, cosmeética e congéneres;

Il - de hospedagem;

Il - de ensino e pesquisa;

IV - creches e congéneres;

V - academias de danga, ginastica, educacgao fisica, artes marciais;

VI - instituicdes de escotismo;

VIl - cemitérios, necrotérios, funerarias, velorios, tanatopraxia e afins;

VIl - limpa-fossas, controladora de pragas, higienizadora de reservatorios
de agua, sanitarios quimicos;

IX - casas de passagem e acolhimento;

X - produgéo e comeércio de produtos oticos;

Xl - instituicdes de Longa Permanéncia Para Idosos;

XIl - estabelecimentos de tatuagem, piercing e congéneres;

XIll - lavanderia comercial, industrial e hospitalar (isolada);
XIV - servigos veterinarios;
XV - casas de apoio para criangas e adolescentes, portadores de

enfermidades crdnicas e para dependentes quimicos;
XVI - outros que venham a ser definidos e disciplinados.

Art. 211. Os saldées de cabeleireiros, manicure, pedicure, podologia,
barbearia, saunas, esteticismo, cosmeética e congéneres devem ter
instalagdées adequadas, com lavatorios, sanitarios e demais itens de
seguranca e conforto para atendimento dos clientes, em conformidade com
OS servigos a que se propdem.

§ 1° As etapas de limpeza, desinfecgcdo e esterilizagdo dos utensilios, e
instrumentos destinados ao servigo e ao uso dos clientes quando realizados
no estabelecimento devem ser executadas em area especifica, contendo
pia, bancada e protocolos de limpeza e desinfecgdo preconizados pelas
normas de controle de infecgdo vigentes.

§ 2° Os servigos devem promover a capacitagdo permanente de seus
profissionais, e apresentar a respectiva comprovacgéo.

GOVERNO DO ESTADO
sssss £ GOVERNO

| ,
susmen 100 SANHIA ;..

SECRETARIA DA SAUDE

.ﬂ U4 hE B Y W 4



T A v uld AR B .

LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
CAPITULO IX - DA FISCALIZAGCAO SANITARIA

§ 3° A esterilizagcdo dos instrumentais deve ser realizada por meios fisicos
devidamente aprovados pelo 6rgao sanitario competente.

§ 4° Os servigcos devem realizar manutencdo preventiva e corretiva dos
equipamentos.

Art. 212, Os estabelecimentos de hospedagem devem atender a requisitos
de higiene e conservagcdo para cada servigo especifico, conforme
preconizado pelas normas vigentes.

Paragrafo unico. As roupas utilizadas nos quartos e banheiros devem ser
individuais, sendo obrigatdoria a lavagem, desinfecgdo e reposigdo
sistematica apos o uso.

Art. 213. Os estabelecimentos de hospedagem que fornegam alimentagéo
devem obedecer a todas as disposigdes normativas relativas a
estabelecimentos comerciais de géneros alimenticios, no que |lhes forem
aplicaveis.

Art. 214, Os estabelecimentos de ensino de qualquer natureza, creches e
congéneres devem obedecer as normas de higiene, limpeza e conservagao e
ter compartimentos sanitarios devidamente separados por sexo, inclusive
na area de recreagéo.

§ 1° As creches que atendem criangas menores de 4 (quatro) anos devem
instalar pias e vasos sanitarios de tamanho infantil, preferencialmente.

§ 2° Os sanitarios dos funcionarios devem ser de uso exclusivo dos mesmos
e possuir sabonete liquido e dispositivo para secagem de maos.

Art. 215. Toda e qualquer edificagado, urbana ou rural devera ser construida
de acordo com a legislagédo pertinente e vigente no que se refere a protecéo
da saude humana.

Paragrafo unico. A edificagdo de estabelecimentos de que trata essa
subsecdo devera acontecer de acordo com a legislagédo pertinente, no que
se refere & protecéo para a saude humana.

Art. 216. Independem de licenga sanitaria os estabelecimentos integrantes
da Administracdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porem, as
exigéncias pertinentes as instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem
adequadas, a assisténcia e responsabilidade técnicas, e as normas de
protegdo da saude previstas nesta Lei e demais regulamentos sanitarios.
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> CAPITULO X - DA VIGILANCIA EM SAUDE AMBIENTAL

> SECAO | - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 217. A Vigilancia em Saude Ambiental consiste no conjunto de agdes que
propiciam o conhecimento e a detec¢cdo de mudangas nos fatores
determinantes e condicionantes do meio ambiente que interferem na saude
humana, com a finalidade de identificar as medidas de prevengéo e controle
dos fatores de risco ambientais relacionados as doengas ou a outros
agravos a saude, em especial:

| - agua para consumo humano;

Il - contaminagdo do ar;

Il - contaminagéo do solo;

IV - desastres naturais e tecnologicos;

V - contaminantes ambientais, substancias quimicas e radioativas;
VI - efeitos dos fatores fisicos.

Art. 218. A Vigildncia em Saude Ambiental atuara em articulagdo com outros
orgéos e instituicdes governamentais nas agdes de protegdo do ambiente.

> SECAO Il - DA PROTECAO DA SAUDE E PREVENGCAO DE DOENCAS E
AGRAVOS PROVENIENTES DOS RISCOS ADVINDOS DO MEIO
AMBIENTE

Art. 219. A Vigilancia em Saude Ambiental atuara no sentido de proteger a
saude e prevenir o0s agravos a saude humana provocadas pela
contaminagdo ou degradagdo ambiental, observadas a legislagcdo e normas
técnicas em vigor.

§ 1° Considera-se meio ambiente o conjunto de condigdes, leis, influéncias e
interagcdes de ordem fisica, quimica e biolégica, que permite, abriga e rege a
vida em todas as suas formas.

§ 2° Considera-se degradagcdo ambiental, as alteragcdes adversas das
caracteristicas do meio ambiente.

Art. 220. S50 atribui¢gdes da Vigildncia em Saude Ambiental:
I - reconhecer o territério de atuacdo da Vigildncia em Saude Ambiental,

considerando os riscos a saude humana, bem como as relagdes de vida,
cultura, e os processos produtivos existentes;
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Il - mapear areas de risco de contaminagdo ambiental de interesse para a
saude;

Il - identificar os riscos e avaliar os efeitos a saude (agudos e crdnicos)
decorrentes da exposi¢gdo a contaminantes ambientais;

IV - articular e estimular agdes intersetoriais e interdisciplinares entre os
orgaos que possuam interface com a saude ambiental;

V - participar da formulagcdo e execucgdo de politicas de protecdo do
ambiente no controle dos contaminantes, repercussdo sobre a saude da
populacgéo;

VI - contribuir para a formulacdo de politicas publicas nacionais, estaduais e
municipais de protegéo a saude da populagéo frente aos riscos decorrentes
da exposi¢cdo aos contaminantes ambientais.

> SECAO Il - DA VIGILANCIA EM SAUDE AMBIENTAL DA QUALIDADE DA
AGUA PARA CONSUMO HUMANO

Art. 221. A Vigilancia em Saude Ambiental relacionada a qualidade da agua
para consumo humano consiste no conjunto de agdes adotadas
continuamente pelas autoridades de saude publica, para garantir que a
agua consumida pela populagdo, atenda ao padrdo e as normas
estabelecidas na legislagdo vigente, a partir da avaliagdo dos riscos que a
agua de consumo pode representar para a saude humana.

Art. 222. A Vigilancia da Qualidade da Agua atendera & norma federal e
demais normativos complementares.

> SECAO IV - DA VIGILANCIA EM SAUDE AMBIENTAL DE POPULAGOES
EXPOSTAS A CONTAMINANTES QUIMICOS

Art. 223. A Vigilancia em Saude Ambiental relacionada a populagdes
expostas a contaminantes quimicos refere-se ao conjunto de agdes
voltadas aos riscos de exposi¢ao a solos, ar, agua e alimentos contaminados
visando ao conhecimento, a detecgdo de mudangas nos fatores
determinantes e condicionantes do meio ambiente que possam produzir
efeitos na saude humana, com a finalidade de adotar medidas de promogéo
da saude.
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Art. 224. A Vigilancia de Populagdes Expostas a Contaminantes Quimicos
atendera a norma federal e demais normativas complementares.

> SECAOV - DA VIGILANCIA DE POPULAGOES EXPOSTAS AOS
DESASTRES NATURAIS E TECNOLOGICOS

Art. 225. No que se refere a Vigilancia em Saude Ambiental de Populagdes
Expostas aos Riscos Decorrentes de Desastres Naturais e Tecnologicos,
cabera ao Estado e aos Municipios promoverem ag¢des de mitigagéao,
prevengao, preparagao e resposta aos cenarios de desastres, resultantes de
exposicdo da populagédo aos riscos a saude, em articulagédo intrasetorial e
demais 6rgados que atuam em cenarios multirriscos.

Art. 226. A Vigilancia em Saude Ambiental atuara de forma articulada com
instituicbes e orgdos que atuam na mitigagcao, prevencdo, preparagdo e
resposta as emergéncias em saude publica oriunda de desastres naturais e
tecnologicos atendendo a normas federais e demais normativas
complementares.

> SECAO VI - DOS CONTAMINANTES AMBIENTAIS E SUBSTANCIAS
QUIMICAS

Art. 227. Cabera ao Estado e aos Municipios, no que se refere as agdes de
Vigilancia em Saude Ambiental de contaminantes ambientais e substancias
quimicas, identificar, caracterizar, monitorar as populagdes expostas,
estabelecer normas e implementar politicas que resultem na seguranga
guimica individual e coletiva.

))>> SEGAO VIl - DOS EFEITOS DOS FATORES FiSICOS

Art. 228. Cabera ao Estado e aos Municipios, no que se refere a Vigilancia em
Saude Ambiental relacionada aos efeitos dos fatores fisicos, atuar
considerando a gestdo do risco sanitario adotando uma postura de
promogéao e protegdo da saude humana diante das diversas situagdes que
resultem na emissdo de radiagdes eletromagneéticas.

> SECAO VIII - DA AVALIAGAO DE IMPACTO A SAUDE PROVOCADA POR
EMPREENDIMENTOS

Art. 229. A Vigilancia em Saude Ambiental podera se manifestar quanto ao
planejamento, implantagcdo e operagcdo de empreendimentos sujeitos ao
licenciamento ambiental, que possam interferir na saude humana.
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> CAPITULO XI - DA VIGILANCIA DE EMERGENCIAS EM SAUDE PUBLICA

Art. 230. Por meio dos seus Centros de Informagdes Estratégicas em
Vigilancia em Saude - CIEVS, a SESAB e as Secretarias Municipais de Saude
devem atuar na preparagdo, detecgcdo, monitoramento e resposta a
emergéncias em saude publicas no dmbito dos seus respectivos territorios,
observando o Regulamento Sanitario Internacional.

Art. 231. Cabe aos CIEVS oferecer as respostas imediatas, de forma oportuna
e proporcional, as emergéncias em saude publica, com o estabelecimento
de plano de resposta, a ser elaborado por cada esfera de gestao,
considerando as vulnerabilidades do seu territorio e cenarios de risco.

Paragrafo Unico. Na resposta a emergéncia em saude publica, € necesséria
uma atuacgcdo coordenada entre as diversas organizagdes governamentais e
ndo governamentais envolvidas, articulando e organizando o esforgo para a
minimizagao de seus efeitos.

Art. 232. A Vigilancia de Emergéncias em Saude Publica se pauta nas
seguintes diretrizes:

| - atuar de forma articulada e integrada com as diversas areas do Setor
Saude e com os parceiros Intersetoriais, garantindo resposta adequada e
oportuna as Emergéncias em Saude Publica;

Il - monitorar de modo continuo e sistematico os meios de notificagdo
institucionalizados, bem como, ampliar a capacidade de detecgao atraves
da busca de rumores;

Il - monitorar de modo continuo e sistematico eventos sentinelas de
importancia para a saude publica e realizagcdo de analise de tendéncia
espago-temporal;

IV - produzir evidéncias a partir da analise da situagdo da saude dos
territorios de forma a fortalecer a gestdo prospectiva e corretiva do risco
em saude publica;

V - gerir a produgédo de conteudo técnico direcionado para informar e
orientar a rede de saude, os profissionais de saude ou a populagao, acerca
das emergéncias em saude publica, incluindo a comunicagdo de risco;

GOVERNO DO ESTADO

... s couero
‘ Twat PRESENTE
nm g P TRABALHA
- D = PRA GE!

SECRETARIA DA SAUDE

.ﬂ U4 hE B Y W 4



T A v uld AR B .

LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
CAPITULO XI - DA VIGILANCIA DE EMERGENCIAS EM SAUDE PUBLICA

VI - matriciar a elaboracdo dos planos de preparagdo e respostas as
emergéncias de saude publica nos eventos de relevancia estadual e
nacional, bem como monitorar e avaliar a implementagéo destes;

VIl - promover agdes de educacgado continuada destinadas a qualificar a
atuacdo em vigildncia, prevencdo e controle das emergéncias em saude
publica;

VIll - monitorar e avaliar os indicadores da vigilancia epidemioldgica em
ambito hospitalar.

> CAPITULO XII - DO PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

)>> SEGAOI- DAS DEFINIGOES

Art. 233. Para efeito deste Codigo e demais normas que se relacionem com o
rito do Processo Administrativo Sanitario, serdo utilizadas as seguintes
definigdes:

| - analise de contraprova: analise de amostra em poder do autuado, para
dirimir possiveis divergéncias, quando houve recurso por parte do
interessado e quando essa situagao € permitida por lei;

Il - A.R.: Aviso de Recebimento;

lll - atividade econdmica: o ramo de atividade identificada a partir da
Classificagdo Nacional de Atividades EcondOmicas - CNAE e da lista de
estabelecimentos auxiliares a ela associados, se houver, regulamentada
pela Comissdo Nacional de Classificagdo - CONCLA;

IV - atos publicos de liberagdo de atividades econdmicas: quaisquer atos
exigidos por o6rgdo ou entidade da administragdo publica, como condigéo
para o exercicio de atividade econdmica, inclusive o inicio, a continuagdo e o
fim para a instalagdo, a construgcdo, a operagdo, a produgdo, O
funcionamento, o uso, o exercicio ou a realizagdo, no ambito publico ou
privado, de atividade, servigo, estabelecimento, profissdo, instalagao,
operacgao, produto, equipamento, veiculo, edificagdo e outros, nos termos
da Lei Federal n°©13.874, de 20 de setembro de 2019;

V - autorizagdo de funcionamento: ato legal que permite o funcionamento
de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e 6rgaos sujeitos a vigilancia
sanitaria, mediante o cumprimento de requisitos técnicos e administrativos
especificos dos marcos legal e regulatorio sanitarios;
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VI - autos: conjunto de documentos ordenados no desenvolvimento do
processo, inclusive sua capa;

VIl - autuante: aquele que lavra o auto, que atua, sendo o servidor autuante
aquele que procede a autuacéao;

VIlIl - cerceamento de defesa: impedimento, em parte ou no todo, do
exercicio do principio do contraditério, obstacularizagdo da defesa,
inoportunizagdo de recurso;

IX - certiddo: documento que certifica um ato ou um fato; assentamento nos
autos para registro de determinado ato, fato ou providéncia processual;

X - circunsténcia agravante: aquela que a lei prevé para agravar a graduagao
da penalidade;

Xl - circunstancia atenuante: aquela que a lei prevé para atenuar a
graduacao da penalidade;

XIl - citagdo: ato pelo qual se notifica a existéncia do processo ao réu
(autuado);
XIll - competéncia: titularidade das responsabilidades, atividades e

prerrogativas do exercicio de determinada funcdo dentro dos limites da
divisdo do trabalho da administragao publica;

XIV - Contraditorio: principio constitucional que assegura a toda pessoa,
uma vez demandada em juizo, o direito a ampla defesa da acusagao ou para
protecdo do seu direito, na forma do inciso LV do art. 5°. da Constitui¢cédo
Federal;

XV - defesa: resposta do autuado a matéria de fato que |he € imputada;

XVI - denuncia: reclamagdo ou informagdo sobre irregularidades que
possam prejudicar a saude de individuos ou populagao;

XVII - Duplo Grau de Jurisdicéo: € a determinagédo de subida dos autos para
reexame, pode ser necessaria, independe de recurso das partes, podendo o
presidente do tribunal avoca-los se o juiz se omitir na remessa, s6 ocorrendo
coisa julgada apos a confirmagado da sentenga pelo 6rgéo colegiado, aplica-
se, em interpretacdo extensiva do inciso LV do art. 5° do texto
constitucional aos litigantes em processo judicial ou administrativo;
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XVIII - Edital: instrumento pelo qual se da publicidade de um fato, diligéncia,
providéncia ou medida da autoridade competente a pessoa ou pessoas que
menciona e a terceiros interessados, a fim de tornar regular o oficial o aviso
presumido;

XIX - empresa: unidade econdmico-social organizada, de produgdo e
circulagdo de bens e servigos para o mercado, integrada por elementos
humanos, técnicos e materiais;

XX - empresa sem estabelecimento: atividade econdOmica exercida
exclusivamente em dependéncia de clientes ou contratantes, em local nédo
edificado, ou na residéncia do empresario, desde que sem recepgdo ou
atendimento de clientes;

XXI - estabelecimento empresarial: local que ocupa, no todo ou em parte,
um imovel individualmente identificado, edificado, destinado a atividades
relativas a bens, produtos e servigos sujeitos as agdes dos orgédos de
vigildncia sanitaria, por empresario ou pessoa juridica, de carater
permanente, periddico ou eventual, incluindo residéncias, quando estas
forem utilizadas para a realizagdo da atividade e ndo for indispensavel a
existéncia de local proprio para seu exercicio;

XXIl - imprescritibilidade: ndo € passivel de prescrigcdo, ou seja, ndo esta
passivel de haver a perda do direito de acionar judicialmente, devido ao
decurso de determinado periodo de tempo;

XXIll - impugnacéao: resposta do autuado ao Auto de Infragdo por meio da
alegacdo ou demonstragédo de irregularidade ou impossibilidade legal do
mesmo e de seus efeitos;

XXIV - inércia: falta de agéo;

XXV - instrugéo: formagéo de provas, diligéncias e demais atos processuais
qgue visem a deixar o processo pronto para julgamento, em administrativo,
ordem escrita destinada a estabelecer o modo e a forma de determinada
atividade publica;

XXVI - irrecorrivel: estado da decisdo que ndo pode mais ser recorrida;
esgotamento da via recursal;

XXVIlI - Licenca Sanitaria: documento emitido pelo 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente que habilita a operagcdo de atividades especificas
sujeitas a vigilancia sanitaria;
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XXVIIl - Medida Cautelar: providéncia preventiva, imediata e provisoria,
necessaria para impedir a produgéo de efeitos do ato, evento ou fato, objeto
da medida, a medida cautelar ndo impede a instauragdo nem substitui o
processo;

XXIX - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato
social ou ata de constituicdo, incumbida de representar a empresa, ativa e
passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais;

XXX - fiscalizagdo sanitaria: conjunto de acdes para verificagdo do
cumprimento das normas sanitarias de protegdo da saude e gerenciamento
do risco sanitario, exercido mediante o poder de policia administrativo na
cadeia de produgéo, transporte, armazenamento, importagéo, distribuigéo e
comercializagdo de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XXXl - inspegdo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos que visa a protegdo da saude individual e coletiva, por meio
da verificagédo in loco, realizada preferencialmente com aviso previo, quanto
ao cumprimento dos marcos legal e regulatorio sanitarios relacionados as
atividades desenvolvidas e as condi¢cdes sanitarias de estabelecimentos,
processos e produtos.

> SECAO Il - DAS INFRAGOES SANITARIAS

Art. 234. Constituem infragdes sanitarias todos os atos ou omissdes
praticadas em desacordo com este Coédigo e demais disposi¢gdes legais ou
regulamentares pertinentes.

Art. 235. S50 infragdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério
estadual, laboratodrios de produgdo de medicamentos, drogas, insumos,
cosmeticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriqguem alimentos, aditivos para alimentos,
bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude
publica, sem registro, licenga e autorizagdes do 6rgédo sanitario competente
ou contrariando as normas legais pertinentes:

a) pena - adverténcia, interdigdo parcial ou total, cassagado da licenga e/ou
multa;
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Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, laboratdrios de analises
clinicas, postos de coleta, laboratérios de anatomia patoldgica e citologica,
casas de saude, clinicas em geral, casas de repouso, servigos ou unidades
de saude, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se dediquem a
promogao, protecdo e recuperagdo da saude, sem licengca do orgéo
sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares
pertinentes:

a) pena - adverténcia, interdicdo parcial ou total, cassagdo da licenga e/ou
multa;

Il - instalar ou manter em funcionamento consultorios médicos,
odontologicos e de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de
sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins,
institutos de estética, ginastica, fisioterapia e de recuperacgédo, balnearios,
estdncias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres,
gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de
raios X, substéncias radioativas, ou radiagbes ionizantes e outras;
estabelecimentos, laboratérios de protese dentaria, laboratorios oticos;
oficinas e servigos de otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese
dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontologico explorar
atividades comerciais, industriais, ou filantropicas, sem licenga do 6rgéo
sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais
e regulamentares pertinentes:

a) pena - adverténcia, interdicdo parcial ou total, cassagédo da licenga,
intervencao e/ou multa;

IV - explorar atividades comerciais, industriais, ou filantropicas relacionadas
a saude, com ou sem a participagado de agentes que exergam profissées ou
ocupagdes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenga
sanitaria, autorizagcdo do orgdo sanitario competente ou contrariando o
disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:

a) pena - adverténcia, interdicdo parcial ou total, cassagédo da licenga,
intervencao e/ou multa;

V - extrair, produzir, fabricar, transformar, 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
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dietéticos, de higiene, cosmeticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizagdes do Orgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislagdo sanitéaria pertinente:

a) pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo do produto, ou interdigcdo
parcial ou total, cassagdo da licenga ou cancelamento de registro e/ou
multa;

VI - fazer ou veicular propaganda de produtos sob vigildncia sanitaria,
contrariando a legislagdo sanitaria:

a) pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo da venda do
produto, imposicao de mensagem retificadora, suspensao de propaganda e
publicidade e multa;

VIl - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenga,
agravo, acidente ou qualquer outro evento de notificagdo compulsoria, de
acordo com o que disponham as normas legais ou regulamentares vigentes:
a) pena - adverténcia e/ou multa;

VIl - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as
doengas transmissiveis, zoonoses e quaisquer outras, aléem do sacrificio de
animais domeésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

a) pena - adverténcia e/ou multa;

IX - reter atestado de vacinagéo obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou
opor-se a execugao de medidas sanitarias que visem a prevengao das

doengas transmissiveis:

a) pena - adverténcia, interdicdo parcial ou total, cassagdo da licenga,
cancelamento de registro ou autorizagdo para funcionamento, e/ou multa.

X - opor-se a exigéncia de provas imunologicas ou a sua execucgao pelas
autoridades sanitarias:

a) pena - adverténcia e/ou multa;
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Xl - dificultar ou impedir a agao fiscalizadora das autoridades sanitarias
competentes no exercicio de suas fungdes:

a) pena - adverténcia, intervengéo, interdicdo temporaria ou definitiva,
parcial ou total, cassagcdo de licenga, cancelamento de autorizagdo para
funcionamento e/ou multa;

XIl - aviar receita em desacordo com prescrigdées meédicas ou determinagéo
expressa de lei e normas regulamentares:

a) pena - adverténcia, interdigdo parcial ou total do estabelecimento ou do
produto, cassacdo de licenga, cancelamento de autorizagdo para
funcionamento e/ou multa;

Xl - fornecer, vender ou praticar atos de comercio em relagdo a
medicamentos, drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de
prescricdo medica, sem observadncia dessa exigéncia e contrariando as
normas legais e regulamentares:

a) pena - adverténcia, interdigdo parcial ou total do estabelecimento ou do
produto, cassacdo de licenga, cancelamento de autorizagdo para
funcionamento e/ou multa;

XIV - retirar ou aplicar sangue, hemocomponentes, hemoderivados,
proceder a operagdes de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades
hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

a) pena - adverténcia, interdicdo parcial ou total, inutilizagdo do produto,
cassacgado de licenga, cancelamento de autorizagédo para funcionamento ou
de registro, intervencéo e/ou multa;

XV - exportar sangue e seus derivados, placentas, orgaos, glandulas ou
hormdnios, bem como quaisquer substancias ou partes do corpo humano,
ou utiliza-los contrariando as disposi¢des legais e regulamentares:

a) pena - adverténcia, interdicdo parcial ou total, cassagcdo da licencga,
cancelamento de registro ou de autorizagdo para funcionamento,
intervengéo e/ou multa;
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XVI - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéeticos, de
higiene, cosmeéticos, perfumes, correlatos, saneantes, de corregéo estética
e quaisquer outros contrariando as normas legais e regulamentares:

a) pena - adverténcia, inutilizagdo do produto, interdigdo parcial ou total,
e/ou multa;

XVII - alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle
sanitario, modificar os seus componentes basicos, nome, e demais
elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizagdo do o6rgéo
sanitario competente:

a) pena - adverténcia, interdigdo parcial ou total, cassagdo da licenga ou
cancelamento da autorizagdo para funcionamento e/ou registro, e/ou
multa;

XVIII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros
produtos nocivos a saude, no envase de alimentos, bebidas, refrigerantes,
produtos dietéeticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene,
cosmeéticos, perfumes, e quaisquer outros de interesse a saude e vice-versa:

a) pena - adverténcia, apreensédo e inutilizagdo do produto, interdigéo
parcial ou total, cassagéo da licenga, cancelamento de registro e/ou multa;

XIX - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos
de interesse a saude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes
novas datas, apos expirado o prazo:

a) pena - adverténcia, apreenséao, inutilizagado do produto, interdigao parcial
ou total do estabelecimento ou do produto, cassagcdo da licenga ou
cancelamento de registro, cancelamento de autorizagdo de funcionamento
e/ou multa;

XX - produzir, comercializar, embalar, manipular, fracionar produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria sem a assisténcia de responsavel técnico, legalmente
habilitado:

a) pena - adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdicdo parcial ou total,
cancelamento do registro e/ou multa;
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XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam
cuidados especiais de conservagéo, preparagao, expedi¢cdo, ou transporte,
sem observancia das condi¢gdes necessarias a sua preservagao:

a) pena - adverténcia, apreenséo e inutilizagdo do produto, suspensdo da
venda do produto, interdicdo parcial ou total, cassagcdo da licenga ou
cancelamento de registro e/ou multa;

XXIl - executar servigos de desratizagcdo, desinsetizagcdo, desinfestacédo e
imunizagdo de ambientes e produtos e/ou aplicar métodos contrariando as
normas legais e regulamentares:

a) pena - adverténcia, interdigdo parcial ou total, cassagdo da licenga ou
cancelamento de registro e/ou multa;

XXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades e outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes
de produtos e pacientes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou
responsaveis diretos por embarcagdes, aeronaves, ferrovias, veiculos
terrestres, nacionais e estrangeiros:

a) pena - adverténcia, interdigcao parcial ou total e/ou multa;

XXIV - descumprir normas legais e regulamentares relativas a imoveis ou
manter condi¢gdes que contribuam para a proliferagédo de roedores, vetores
e animais sinantropicos que possam configurar risco sanitario:

a) pena - adverténcia, interdicdo parcial ou total, cassagdo da licenga ou
cancelamento de registro, ou cancelamento de autorizagdo e

funcionamento e/ou multa;

XXV - exercer profissées e ocupagdes relacionadas com a saude sem a
necessaria habilitagao legal:

a) pena - interdigao parcial ou total e/ou multa;

XXVI - atribuir encargos relacionados com a promogéo, protegédo e
recuperacgdo da saude a pessoas sem a necessaria habilitagéo legal:

a) pena - interdigao parcial ou total e/ou multa;
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XXVII - proceder a cremacgédo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as
normas sanitarias pertinentes:

a) pena - adverténcia, interdigéo parcial ou total e/ou multa;

XXVIll - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosmeticos,
produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros que
interessem a saude publica:

a) pena - adverténcia, apreenséao, inutilizagdo do produto, interdigcdo do
produto total ou parcial, suspenséo de venda do produto e/ou fabricagdo do
produto, cancelamento do registro do produto e/ou da autorizagdo para
funcionamento, interdigado parcial ou total, cassagéo da licenga e/ou multa;

XXIX - produzir, comercializar ou entregar ao consumo humano sal refinado,
moido ou granulado, que ndo contenha iodo na proporgéao estabelecida pelo
orgao competente:

a) pena - adverténcia, apreenséao e/ou interdi¢do do produto, suspensédo da
venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro, interdigao
parcial ou total, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da
empresa, cassagao da licenga e/ou multa;

XXX - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a
prestagdo de servigos de interesse da saude publica em embarcacgdes,
aeronaves, Vveiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuarios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de
apoio de veiculos terrestres:

a) pena - adverténcia, interdigdo parcial ou total, cassagédo da licenga,
cancelamento de registro e/ou multa;

XXXI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a importagédo ou exportagéo de
matérias-primas ou produtos sujeitos a vigildncia sanitaria:

a) pena - adverténcia, apreenséao, inutilizagado do produto, interdigao parcial
ou total do estabelecimento ou do produto, cancelamento da autorizagdo
de funcionamento e/ou registro e/ou multa;
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XXXII - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas
praticas de fabricagcdo de matérias-primas e de produtos sob controle
sanitario:

a) pena - adverténcia, apreenséao, inutilizagdo do produto, interdigéo parcial
ou total, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou registro e/ou
multa;

XXXIIl - proceder mudangca no estabelecimento ou de enderegco para
armazenagem de produtos, mateérias-primas, insumos, equipamentos,
produtos para a saude e quaisquer outros sob interdigdo, sem autorizagdo
do 6rgao sanitario competente:

a) pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo do produto, interdigéo parcial
ou total, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou registro e/ou
multa;

XXXIV - proceder a comercializagédo de produtos, matérias-primas, insumos,
equipamentos, produtos para a saude e quaisquer outros sob interdigao:

a) pena - adverténcia, apreenséao, inutilizagado do produto, interdigédo parcial
ou total do estabelecimento ou do produto, cancelamento da autorizagdo
de funcionamento e/ou registro e/ou multa;

XXXV - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem
ou distribuicdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, a manutengéo dos
padrdes de identidade e qualidade de produtos, matérias-primas, insumos,
equipamentos, produtos para a saude e quaisquer outros sob interdigéo,
aguardando inspegéo fisica ou a realizagdo de diligéncias requeridas pelas
autoridades sanitarias competentes:

a) pena - adverténcia, apreenséao, inutilizagdo do produto, interdigéo parcial
ou total, cassagdo da licenga, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento e/ou registro e/ou multa;

XXXVI - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgéo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou
essencial a saude do individuo, ou de tarja preta, provocando o
desabastecimento do mercado:
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a) pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro e/ou autorizagéo para funcionamento, cassagao
da licenga e/ou multa;

XXXVII - deixar de comunicar aos 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria a interrupgado, suspensdo ou redugdo da fabricagdo ou da
distribuicdo dos medicamentos referidos no inciso XXXVI deste artigo:

a) pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial, cancelamento do registro
do produto e/ou autorizagao para funcionamento, cassagao da licenga e/ou
multa;

XXXVIll - romper ou violar lacre de Interdicdo sem a autorizagdo da
autoridade sanitaria competente:

a) pena - cassagdo da licenga, cancelamento de registro, interdigédo parcial
ou total e/ou multa;

XXXIX - descumprir normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importagdo ou
exportagao de materias-primas ou produtos sujeitos a vigilancia sanitaria:

a) pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo do produto, interdigdo parcial
ou total, cassagao da licenga, cancelamento de registro e/ou multa;

XL - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem ou
distribuicdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, a manutencdo dos
padrdes de identidade e qualidade de produtos, matérias-primas, insumos,
equipamentos, produtos para a saude e quaisquer outros sob interdigéo,
aguardando inspegéo fisica ou a realizagdo de diligéncias requeridas pelas
autoridades sanitarias competentes:

a) pena - adverténcia, apreenséao, inutilizagdo do produto, interdigéo parcial
ou total, cassagao da licenga ou cancelamento de registro e/ou autorizagao
de funcionamento e/ou multa;

XLI - contribuir para que a poluicdo da agua, do solo e do ar atinja niveis
superiores aos previstos nas normas legais e regulamentares, em razdo de
atividade sujeita a vigilancia sanitaria:

a) pena - adverténcia, interdigdo parcial ou total, cassagdo da licenga ou
cancelamento de registro e/ou multa;
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XLII - emitir ou despejar efluente ou residuos solidos, liquidos ou gasosos,
causadores de degradagdo no meio ambiente, em desacordo com o
estabelecido em normas legais e regulamentares, em razdo de atividade
sujeita a vigilancia sanitaria:

a) pena - adverténcia, apreenséao, inutilizagdo do produto, interdigéo parcial
ou total do, cassagdo da licenga, cancelamento de registro e/ou autorizagéo
de funcionamento e/ou multa;

XLIl - produzir, armazenar, transportar, comercializar, utilizar ou aplicar
agrotoxicos e outros contaminantes quimicos, contrariando as normas
legais e regulamentares de protegao a saude e seguranga dos trabalhadores
e da populagéo:

a) pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo do produto, interdigéo parcial
ou total e/ou multa.

XLIV - comercializar produtos alimenticios, agua para consumo humano e
animal, com niveis de residuos de agrotoxicos e outros contaminantes
quimicos em desacordo com as normas legais vigentes:

a) pena - adverténcia, apreenséao, inutilizagado do produto, interdigédo parcial
ou total e/ou multa;

XLV - negligenciar as medidas de prevengéo e controle na proliferagédo de
focos de vetores e pragas nos imoveis urbanos e rurais em descumprimento
das normas sanitarias vigentes:

a) pena - adverténcia, interdigado parcial ou total e/ou multa;

XLVI - construir, reformar ou adequar estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitaria sem a previa aprovagdo do projeto pelo o6rgédo sanitario
competente:

a) pena - adverténcia, interdigéo parcial ou total e/ou multa;

XLVII - obstruir ou dificultar a agao fiscalizadora da autoridade sanitaria no
exercicio de suas fungdes, ou obstar o acesso das autoridades sanitarias aos
ambientes de trabalho e a sua permanéncia pelo tempo que se fizer
necessario:
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a) pena - adverténcia, interdicdo parcial ou total, cassagédo da licenga ou
cancelamento de autorizagdo para funcionamento e/ou registro e/ou multa;

XLVIIl - obstar o acesso e a participagdo de trabalhadores ou de seus
representantes, legalmente constituidos, no acompanhamento das a¢des
de vigilancia nos ambientes de trabalho:

a) pena: adverténcia e/ou multa;

XLIX - desrespeitar ou desacatar servidor competente, autoridade sanitaria,
no exercicio de suas atribui¢cdes legais:

a) pena: multa;

L - declarar informacgéo inveridica relativa a prestagéo dos servigos sujeitos
a fiscalizagéo:

a) pena: adverténcia, e/ou multa;

LI - deixar de prestar as informagdes ou declarar informagéao inveridica
relativas aos processos produtivos, produtos, substancias, matérias primas,
maquinas, equipamentos, atividades, servigcos, condi¢cdes e ou situacdes de
trabalho que apresentem risco a saude e seguranga da populagdo e dos
trabalhadores, por ocasido de licenciamentos e sempre que solicitado pelas
autoridades sanitarias:

a) pena: adverténcia, multa, interdigdo parcial ou total, cassagédo da licenca
ou cancelamento de registro ou autorizagdo de funcionamento;

LIl - captar, transportar, distribuir e utilizar agua para consumo humano em
desacordo com as normas legais vigentes:

a) pena - adverténcia, apreenséao, inutilizagdo do produto, interdigéo parcial
ou total, cassagao da licenga ou cancelamento de registro e/ou autorizagao
de funcionamento e/ou multa;

LIl - deixar de dar conhecimento a populagdo, residente na area de
abrangéncia do empreendimento, dos procedimentos de emergéncia,
sempre que o processo produtivo apresente risco de explosdo, incéndio,
vazamento, que resultem em contaminac¢do, quimica, fisica ou bioldgica, do
ar, agua, solo e subsolo:
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a) pena: adverténcia, multa e/ou interdigédo parcial ou total;

LIV - extrair, produzir, fabricar, comercializar, armazenar, transportar,
manusear e distribuir produtos, substancias, maquinas, equipamentos, e
prestar servigos, em condi¢cdées que apresentem riscos a saude e a
segurancga da populagéo e aos trabalhadores:

a) pena: adverténcia, multa, apreenséo e/ou interdigcédo parcial ou total;

LV - descumprir as normas de protegédo da saude dos trabalhadores e ou
deixar de manter programas adequados de controle de riscos e prevengdo
de agravos a saude dos trabalhadores:

a) pena: adverténcia, multa e/ou interdigéo parcial ou total;

LVI - omitir aos trabalhadores e aos seus representantes, legalmente
constituidos, as situagdes de risco nos ambientes de trabalho e os
resultados dos monitoramentos biologico e ambiental, ou ndo fornecer de
modo adequado, claro e por escrito aos trabalhadores, as informacgdes
sobre os diferentes produtos e tecnologias utilizados no processo produtivo
ou sobre os procedimentos técnicos e de seguranga a serem observados
para a execucgdo de tarefas e atividades, bem como casos e surtos de
doencgas infectocontagiosas:

a) pena: adverténcia, multa, apreensao e/ou interdigédo parcial ou total;

LVII - deixar de monitorar a exposigao aos riscos presentes no ambiente de
trabalho e de rastrear e diagnosticar precocemente os agravos a saude, por
meio de programa de controle da saude dos trabalhadores e das
trabalhadoras, obedecendo critérios técnicos atualizados e garantindo a
qualidade destes procedimentos:

a) pena: adverténcia, multa e/ou interdigéo parcial ou total;

LVIII - deixar de custear todos os procedimentos relacionados aos exames
de saude ocupacional - admissionais, periodicos, de retorno ao trabalho, de
mudanga de fungdo e demissionais:

a) pena: adverténcia e/ou multa;

LIX - ndo entregar aos trabalhadores e as trabalhadoras, quando solicitado,
copias de exames complementares, relatorios e laudos médicos:
GOVERNO DO ESTADO
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a) pena: adverténcia e/ou multa;

LX - ndo entregar aos trabalhadores(as) Atestados de Saude Ocupacional:

a) pena: adverténcia e/ou multa;

LXI - permitir a operagdo de empresas subcontratadas e prestadores de
servigos, sem a observancia da elaboracdo e implementagdo de programas
de controle de saude dos seus trabalhadores(as), mantendo-os a disposi¢céo
dos orgéaos de vigilancia:

a) pena: adverténcia, multa e/ou interdigéo parcial ou total;

LXIl - manter as atividades produtivas, maquinas, equipamentos e processos
em funcionamento, quando estes apresentem situagcdes de risco grave e
iminente para a saude dos trabalhadores(as):

a) pena: adverténcia, multa, apreenséo e/ou, interdigédo parcial ou total;

LXIIl - deixar de comunicar a autoridade sanitaria as situagdes de risco grave
e iminente para a saude dos trabalhadores(as):

a) pena: adverténcia, multa e/ou interdigéo parcial ou total;

LXIV - deixar de fornecer e garantir a utilizagdo de equipamentos de
protecdo individual, adequados ao risco e em perfeito estado de
conservagéao e funcionamento, quando estes se fizerem necessarios:

a) pena: adverténcia, multa, e/ou interdigdo parcial ou total;

LXV - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a
protecdo da saude:

a) pena: adverténcia, apreensao, inutilizagdo do produto, suspensdo de
venda do produto, cassagdo da licenga ou cancelamento de registro,
interdicdo parcial ou total e/ou multa;

LXVI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes
visando a aplicacdo da legislagao pertinente:
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a) pena: adverténcia, apreenséo, inutilizagdo do produto, interdigdo parcial
ou total, suspensdo da venda e/ou de fabricagdo do produto, cancelamento
do registro do produto, ou autorizagdo para funcionamento da empresa,
cassacao da licenga, proibicdo de propaganda ou multa.

))>> SEGAO Il - DAS NORMAS GERAIS

Art. 236. O Processo Administrativo Sanitario, no ambito do Estado, tem seu
rito estabelecido pela presente Lei.

> SUBSECAO | - DOS DIREITOS DOS ADMINISTRADOS

Art. 237. O administrado tem os seguintes direitos no &mbito do Processo
Administrativo Sanitario, sem prejuizo de outros que |lhe sejam assegurados:

| - ser tratado com respeito pelas autoridades e servidores, que deverao
facilitar o exercicio de seus direitos e o cumprimento de suas obrigagdes;

Il - ter ciéncia da tramitagdo dos processos administrativos em que tenha a
condigdo de interessado, ter vista dos autos, obter copias de documentos
neles contidos e conhecer as decisdes proferidas;

Il - formular alegacdes e apresentar documentos antes da decisao, os quais
serdo objeto de consideragao pelo 6rgdo competente;

IV - fazer-se assistir, facultativamente, por advogado, salvo quando
obrigatdria a representacéo, por forca de lei.

> SUBSECAO Il - DOS DEVERES DOS ADMINISTRADOS

Art. 238. S50 deveres do administrado perante a Administragdo, sem
prejuizo de outros previstos em ato normativo:

| - expor os fatos conforme a verdade;
Il - proceder com lealdade, urbanidade e boa-fé;
Il - ndo agir de modo temerario;

IV - prestar as informacgdes que lhe forem solicitadas e colaborar para o
esclarecimento dos fatos.
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> SUBSECAO Ill - DAS PENALIDADES SANITARIAS

Art. 239. O resultado da infragdo sanitaria € imputavel a quem |he deu causa
ou para ela concorreu.

§ 1° Considera-se causa a agdo ou omissdo sem a qual a infragdo néo teria
ocorrido.

§ 2° Exclui a imputagdo de infragdo a causa decorrente de forga maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a
determinar avaria, deterioragcdo ou alteragdo de produtos ou bens do
interesse da saude publica.

Art. 240. As infragcdes sanitarias classificam-se em leves, graves e
gravissimas, assim consideradas:

I - leves, aquelas em que o infrator & beneficiado com circunstancia
atenuante;

Il - grave, aquelas em que se verifica uma circunstancia agravante;

Il - gravissima, aquelas em que se verifica mais de uma circunstancia
agravante.

Paragrafo Unico. Observando-se a ocorréncia simultdnea de circunstancias
atenuantes e agravantes, a autoridade devera decidir qual circunstancia
sera preponderante, segundo critérios de razoabilidade, proporcionalidade
e atendimento a finalidade publica almejada.

Art. 241. S0 circunstancias atenuantes, entre outras:

| - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consumacéao do fato;

Il - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como escusavel,
quando patente a incapacidade do agente para entender o carater ilicito do

fato;

lll - o infrator reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saude
publica, que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coagéo, a que podia resistir, para a pratica do ato;
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Art. 242, S30 circunstancias agravantes, entre outras:
| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem pecuniaria
decorrente do consumo pelo publico do produto elaborado em contrario ao
disposto na legislagéo sanitaria;

Il - o infrator coagir outrem para a execugdo material da infragéo;
IV - ter ainfragdo consequéncias calamitosas a saude publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar
de tomar as providéncias de sua algada, tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fe.

Art. 243. Para os efeitos desta Lei, considera-se reincidéncia quando o
infrator, apos decisdo definitiva na esfera administrativa que |he houver
imposto penalidade, comete nova infragdo antes do transcurso do prazo de
05 (cinco) anos, contados a partir da publicagdo da decisao final.

Art. 244. Sem prejuizo das san¢des civel ou penal cabiveis, as infragcdes
sanitarias serdao punidas, isoladas ou cumulativas, com as seguintes
penalidades:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreenséao;

IV - inutilizacgéo;

V - suspenséo da venda ou fabricagéo;

VI - interdicao parcial ou total;

VIl - cassagdo da licenga;

VIII - proibicédo de propaganda;

IX - suspensdo de propaganda e publicidade;
X - imposicdo de mensagem retificadora;

Xl - cancelamento de registro;

XIl - cancelamento de autorizagéo para funcionamento;
XIIl - intervengéo.
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§ 1° Sem prejuizo das penalidades aplicadas apods o curso do Processo
Administrativo Sanitario, as penalidades dispostas nos incisos Ill, IV, V e VI do
presente artigo podem ser aplicadas de forma cautelar.

§ 2° A pena de multa consiste no pagamento, em moeda corrente do Pais,
dos seguintes valores:

I - de RS 2.000,00 (dois mil reais) a RS 20.000,00 (vinte mil reais) para as
infragcdes de natureza leve;

a) até RS 5.000,00 (cinco mil reais), para os microempreendedores
individuais;

b) até RS 10.000,00 (dez mil reais), para as empresas de pequeno porte;

c) até RS 15.000,00 (quinze mil reais), para as empresas de médio porte;

d) até RS 20.000,00 (vinte mil reais), para as empresas de grande porte;

Il - de RS 20.000,00 (vinte mil reais) a RS 100.000,00 (cem mil reais) para as
infracdes de natureza grave;

a) até RS 30.000,00 (trinta mil reais), para os microempreendedores

individuais;

b) até RS 50.000,00 (cinquenta mil reais), para as empresas de pequeno
porte;

c) até RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais), para as empresas de médio
porte;

d) até R$ 100.000,00 (cem mil reais), para as empresas de grande porte;

Il - de RS 100.000,00 (cem mil reais) a RS 250.000,00 (duzentos e cinquenta
mil reais) para as infragdes de natureza gravissima.

a) até R$ 120.000,00 (cento e vinte mil reais), para os microempreendedores
individuais;

b) até RS 150.000,00 (cento e cinguenta mil reais), para as empresas de
pequeno porte;

c) até RS 200.000,00 (duzentos mil reais), para as empresas de médio porte;
d) até RS 250.000,00 (duzentos e cinquenta mil reais), para as empresas de
grande porte;
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> SUBSECAO IV - DA NOTIFICAGCAO, APREENSAO, INUTILIZACAO,
COLETA DE AMOSTRA E INTERDICAO CAUTELAR

Art. 245. As Notificagdes, os Termos de Apreensdo Cautelar, os Termos de
Inutilizagdo, os Termos de Coleta de Amostra, os Termos de Interdigdo
Cautelar e os Termos de Desinterdigdo deverédo ser impressos, numerados
em série e preenchidos de forma clara e precisa, sem entrelinhas, rasuras ou
emendas, em modelos impressos ou em formato digital, devendo ser
assinados pela autoridade competente e pelo representante legal.

§1° A primeira via dos documentos relacionados no caput sera destinada aos
autos do Processo Administrativo relacionado, enquanto a segunda via sera
disponibilizada ao administrado.

§ 2° Regulamento pode determinar a lavratura na modalidade eletrénica das
Notificagcdes e Termos descritos no caput deste artigo, nos casos em que a
Vigilancia Sanitaria dispuser de sistema de informag&o que garanta a sua
utilizagéo.

Art. 246. A Notificagdo possui a finalidade de exigir a regularizagdo de
situagcdes que primariamente sejam de pequena relevancia ou reduzido
risco sanitario.

8§ 1° A Notificagéo da ciéncia e constitui em mora os destinatéarios quanto as
providéncias solicitadas e o seu descumprimento implicara na adogéao de
todas das medidas administrativas cabiveis, incluindo a lavratura do Auto de
Infragéo.

§ 2° O prazo de adequacédo ndo podera ser superior a 30 (trinta) dias, nao
cabendo prorrogagéo.

Art. 247. A Notificagdo devera conter, no minimo, os seguintes elementos:

I - o nome e o domicilio do notificado, assim como os elementos necessarios
para sua identificagéo;

Il - data;

Ill - descrigdo das exigéncias para cumprimento;

IV - prazo para que o notificado promova as adequacgdes;

V - ciéncia pelo notificado.
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Art. 248. Nos casos de impossibilidade de solucionar as nao conformidades
elencadas na Notificagdo no prazo por esta instituida, ficara facultado ao
notificado a apresentagédo do Termo de Compromisso a Vigildncia Sanitaria.

Art. 249. O Termo de Apreensdo Cautelar devera conter, no minimo, os
seguintes elementos:

I - o nome e o domicilio do autuado, assim como os elementos necessarios
para sua identificagao e de seu representante legal;

Il - data, hora e local da apreenséao;

Il - descrigdo do material apreendido;

IV - motivo da apreensao e dispositivo legal ou regulamentar infringido;

V - ciéncia pelo autuado.

Art. 250. O Termo de Inutilizagdo devera conter, no minimo, os seguintes
elementos:

I - o nome e o domicilio do autuado, assim como os elementos necessarios
para sua identificagcédo e de seu representante legal;

Il - data, hora e local da inutilizagéo;

Il - descrigdo do material inutilizado;

IV - motivo da inutilizagdo, método utilizado e dispositivo legal ou
regulamentar infringido;

V - ciéncia pelo autuado.

Art. 251. Termo de Coleta de Amostra devera conter, no minimo, os
seguintes elementos:

I - o nome e o domicilio do autuado, assim como os elementos necessarios
para sua identificagdo e de seu representante legal;

Il - data, hora e local da coleta;

Il - descricdo do material coletado;

IV - motivo da coleta e método utilizado;

V - ciéncia pelo administrado.

Art. 252, Termo de Interdicdo Cautelar devera conter, no minimo, os
seguintes elementos:
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I - o nome e o domicilio do autuado, assim como os elementos necessarios
para sua identificagdo e de seu representante legal;

Il - data, hora e local da interdigéo;

Il - descricdo do material ou do local interditado;

IV - dispositivo legal ou regulamentar infringido;

V - ciéncia pelo autuado.

Art. 253. Termo de Desinterdicdo devera conter, no minimo, os seguintes
elementos:

I - o nome e o domicilio do autuado, assim como os elementos necessarios
para sua identificagdo e de seu representante legal;

Il - data, hora e local da desinterdicéao;

Il - descrigdo do material ou do local desinterditado;

IV - motivagéo relacionada ao ato de desinterdigéo;

V - ciéncia pelo autuado.

Art. 254. A apuracgéo do ilicito, em se tratando de produto ou substancia sem
registro, licenga, ou autorizagdes do oOrgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente, sera feita
mediante a apreensdo de amostras para a realizagcdo de analise fiscal e de
interdicéo, se for o caso.

Paragrafo uUnico. A apreensdo do produto ou substancia sera realizada
mediante lavratura do Termo de Apreenséo.

Art. 255. A inutilizagdo de produto ou substancia sera realizada mediante
lavratura do Termo de Inutilizagéo.

§ 1° A inutilizagcdo sera obrigatoria nos casos em que o produto ou a
substancia se mostrar improprio para o consumo.

§ 2° Consideram-se improprios para o consumo, entre outros:
| - os produtos ou substancias cujos prazos de validade estejam vencidos;
Il - os produtos ou substadncias deteriorados, alterados, adulterados,

avariados, corrompidos, fraudados ou nocivos a vida ou a saude.

Art. 256. A coleta de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle,
sera realizada mediante lavratura do Termo de Coleta de Amostra.
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Paragrafo unico. Nos casos em que sejam flagrantes os indicios de alteragao
ou adulteragdo do produto, sera efetuada sua interdigdo, que tera carater
preventivo ou de medida cautelar.

Art. 257. A apreensdo e a coleta de amostra do produto ou substancia
consistira no recolhimento de amostra representativa do estoque existente,
a qual, dividida em 03 (trés) partes, sera tornada inviolavel, para que se
assegurem as caracteristicas de conservagao e autenticidade, sendo uma
delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim de servir como
contraprova, e as duas outras imediatamente encaminhadas ao laboratorio
oficial, para realizagdo das analises indispensaveis.

§ 1° Se a sua quantidade ou natureza nao permitir a coleta de amostras, o
produto ou substancia sera encaminhado ao laboratério oficial, para
realizagdo da analise fiscal, assegurando-se a presenga do seu detentor ou
do representante legal da empresa e do perito por ela indicado.

§ 2° Na hipotese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas
mencionadas, serdo convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar a
analise.

§ 3° Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da analise fiscal, o qual sera
arquivado no laboratério oficial, e extraidas copias, uma para integrar o
processo e as demais para serem entregues ao detentor ou responsavel
pelo produto ou substancia e a empresa fabricante.

§ 4° O infrator, discordando do resultado condenatoério da analise, podera,
dentro do prazo de 0S5 (cinco) dias a contar da notificagdo do resultado do
laudo, requerer pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu
poder e indicando seu proprio perito.

§ 5° Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada, datada e
assinada por todos os participantes, cuja primeira via integrara o processo,
e contera todos os quesitos formulados pelos peritos.

§ 6° A pericia de contraprova nao sera efetuada se houver indicios de
violagdo da amostra em poder do infrator e, nessa hipotese, prevalecera
como definitivo o laudo condenatorio.

§ 7° Serao aplicados na pericia de contraprova o mesmo metodo de analise
empregado na analise fiscal condenatoria, salvo se houver concordancia
dos peritos quanto a adogéo de outro.
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§ 8° A discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatoéria e da
pericia de contraprova ensejara recurso a autoridade superior no prazo de
10 (dez) dias, o qual determinara novo exame pericial, a ser realizado na
segunda amostra em poder do laboratoério oficial.

Art. 258. Ndo sendo comprovada, por meio da analise fiscal ou da pericia de
contraprova, a infragdo objeto da apuragéo, e sendo considerado o produto
proprio para o consumo, a autoridade competente lavrara despacho
liberando-o e determinando o arquivamento do processo.

Art. 259. A interdigdo de produto, substancia, servigo ou estabelecimento,
no todo ou em parte, sera realizada mediante lavratura do Termo de
Interdicdo Cautelar.

§ 1° A interdigcdo do produto ou da substancia sera obrigatdéria quando
resultarem provadas, em analises laboratoriais ou no exame de processos,
acdes fraudulentas que impliquem falsificagcdo ou adulteragéao.

§ 2° A interdigdo de produto, substancia, servigo ou estabelecimento, como
medida cautelar, durara o tempo necessario a realizagdo de testes, provas,
analises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer caso,
exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produto, substancia,
servigo ou o estabelecimento sera automaticamente liberado.

§ 3° Se a interdigdo for imposta como resultado de laudo laboratorial, a
autoridade sanitaria competente fara constar do processo o despacho
respectivo e lavrara o Termo de Interdicdo Cautelar, inclusive, do
estabelecimento, quando for o caso.

§ 4° A interdicdo do estabelecimento podera ser revogada, no curso do
processo administrativo, a pedido do interditado e mediante despacho
técnico fundamentado por parte das autoridades sanitarias competentes,
conforme o caso, exclusivamente para realizar as adequagdes necessarias a
legislagéo sanitaria.

Art. 260. Os orgaos de controle e fiscalizagdo integrantes do Sistema
Estadual de Vigilancia em Saude ficam autorizados a celebrar, na forma de
regulamento, termo de compromisso com os infratores as normas desta Lei.
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§ 1° O requerimento de celebragédo de termo de compromisso contera as
informacgdes necessarias a verificagdo de sua viabilidade técnica e juridica,
sob pena de indeferimento.

§ 2° O requerimento de celebragédo de termo de compromisso sera analisado
em ateé 90 (noventa) dias, contados de sua protocolizagao.

§ 3° O termo de compromisso de que trata este artigo devera conter, no
minimo:

| - aidentificagdo, a qualificagdo e o enderego das partes compromissadas e
dos respectivos representantes legais;

I - o prazo de vigéncia do compromisso, definido em funcdo da
complexidade das obrigagdes nele fixadas;

Il - a descricdo detalhada de seu objeto;

IV - as penalidades que podem ser aplicadas e os casos de rescisdao em
decorréncia do descumprimento das obrigagdes nele pactuadas;

V - o foro competente para dirimir litigios entre as partes.

§ 4° A partir da apresentagédo de requerimento escrito e protocolizado nos
orgados competentes do Sistema Estadual de Vigildncia em Saude, e caso
firmado termo de compromisso, ficara suspensa, em relagdo aos fatos que
deram causa a celebragcdo do instrumento, a aplicagcdo de sancgdes
administrativas, excetuando-se aquelas que tenham carater preventivo e
cautelar.

§ 5° A celebracdo do termo de compromisso de que trata este artigo, que
tera forca de titulo executivo extrajudicial, ndo impede a execugédo de
eventuais penalidades aplicadas antes da protocolizagdo do requerimento.

§ 6° Considera-se rescindido de pleno direito o termo de compromisso
quando descumprida qualquer de suas clausulas, ressalvado o caso fortuito
ou de forga maior, o qual sera analisado pelos 6rgdos competentes do
Sistema Estadual de Vigilancia em Saude.

§ 7° O termo de compromisso sera publicado pelos 6rgdos competentes do
Sistema Estadual de Vigilancia em Saude.
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)>> SEGAOIV - DO RITO DO PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO
)> SUBSEGAO I - DO INiCIO DO PROCESSO

Art. 261. O processo administrativo de apuragédo de infragdes sanitarias sera
instaurado por meio de lavratura de Auto de Infragéo.

Art. 262. O Auto de Infragdo sera lavrado nas reparticbes do orgéo
competente da Secretaria de Saude ou no local onde for verificada a
infracéo, impresso ou em meio digital, devendo ser preenchido de forma
clara e precisa, sem entrelinhas, rasuras ou emendas, e devera conter:

I - o nome e o domicilio do infrator, assim como os elementos necessarios
para sua identificagao;

Il - local, data e hora do fato onde a infragdo for constatada;

Il - descrigdo da infragdo e mengéo do dispositivo legal ou regulamentar
infringido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e preceito legal que autoriza sua
imposicéo;

V - ciéncia, pelo autuado, ou, em caso de auséncia ou recusa, de 02 (duas)
testemunhas;

VI - indicagédo do prazo para apresentagédo de defesa;
VIl - assinatura pela autoridade competente.

§ 1° A primeira via do Auto de Infrag&o sera destinada aos autos do Processo
Administrativo relacionado, enquanto a segunda via sera disponibilizada ao
administrado.

§ 2° Regulamento pode determinar a lavratura na modalidade eletrénica do
Auto de Infragao, nos casos em que o 6rgao fiscalizador dispuser de sistema
de informacgao que garanta a sua utilizagéao.

Art. 263. Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao
autuado, este devera ser cientificado do Auto de Infragédo, seguidamente,
por meio de carta remetida com Aviso de Recebimento ou mediante a
publicagdo no Diario Oficial do Estado, uma unica vez, considerando-se
efetivada a citagdo apos 05 (cinco) dias da publicagéo.
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Paragrafo unico. O Autuado sera considerado ciente da autuagéo a partir da
juntada aos autos do comprovante de recebimento da carta pela via postal,
e, em caso de citagéo editalicia, a partir da efetivagdo da publicagédo, nos
termos do caput deste artigo.

> SUBSECAO | - DO INiCIO DO PROCESSO

Art. 264. O autuado podera oferecer defesa ou impugnagdo do Auto de
Infracdo no prazo de 15 (quinze) dias contados da ciéncia do auto, podendo,
ainda, fazer uso de qualquer tipo de prova em direito admitido e ser
assistido ou representado por advogado devidamente habilitado.

§ 1° Antes do julgamento da defesa ou da impugnacado a que se refere este
artigo, a autoridade julgadora devera ouvir os servidores autuantes, que tera
o prazo de 10 (dez) dias para se pronunciar a respeito do conteudo da
defesa e dos documentos juntados.

§ 2° A defesa, sob pena de ndo ser conhecida, devera conter:

| - 6rgdo ou autoridade administrativa a que se dirige;

Il - identificacdo do autuado e de quem o represente, com nome completo,
razdo social, e numero de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas
Juridicas do Ministério da Fazenda - CNPJ/MF ou no Cadastro de Pessoas

Fisicas do Ministério da Fazenda - CPF/MF;

Il - identificagdo do Auto de Infragdo impugnado ou o numero do processo
vinculado;

IV - domicilio do autuado ou local para recebimento de comunicagdes;

V - data e assinatura do requerente ou de seu representante.

> SUBSECAO Il - DO JULGAMENTO E IMPOSICAO DE PENALIDADES

Art. 265. Apresentada ou ndo a defesa ou impugnagédo, o Auto de Infragéo
devera ser julgado, de forma motivada, pela autoridade sanitaria
competente.

Art. 266. Para a imposicdo de penalidades, a autoridade sanitaria
competente observara:
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| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a saude
publica;

lll - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento das normas
sanitarias;

IV - o nivel intelectual e social do infrator;

V - a capacidade econdmica do infrator.

Art. 267. O Termo de Imposigcao de Penalidade devera conter:

I - o nome e a qualificagcdo da pessoa fisica ou juridica autuada e seu
endereco;

Il - numero, série de data do Auto de Infragdo e o numero do processo
vinculado;

Il - 0 ato ou fato constitutivo da infragcédo e o local;

IV - o dispositivo legal ou regulamentar infringido;

V - a penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - prazo de 15 (quinze) dias para interposi¢do de recurso, contando da
ciéncia do autuado;

VIl - a assinatura da autoridade julgadora ou servidor por ela delegado;

VIl - a assinatura do autuado pessoa natural ou do administrador da pessoa
juridica, ou, em sua auséncia, de seu representante legal ou preposto, e, em
caso de recusa, a consignagao da circunstancia pela autoridade sanitaria e a
assinatura de duas testemunhas.

§ 1° Na impossibilidade de efetivagdo da providéncia a que se refere o inciso
VIl deste artigo, o autuado sera notificado mediante correspondéncia com
Aviso de Recebimento ou publicagéo no Diario Oficial do Estado.

§ 2° A primeira via do Termo de Imposi¢cdo de Penalidade sera destinada aos
autos do Processo Administrativo relacionado, enquanto a segunda via sera
disponibilizada ao administrado.

§ 3° Regulamento pode determinar a lavratura na modalidade eletrénica do
Termo de Imposigéo de Penalidade, nos casos em que a Vigilancia Sanitaria
dispuser de sistema de informacgao que garanta a sua utilizagéo.
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Art. 268. Transcorrido o prazo de 15 (quinze) dias da ciéncia do autuado, sem
que tenha havido recurso ou julgado este, a autoridade sanitaria
competente adotara as seguintes providéncias:

| - fara publicar as penalidades aplicadas ao autuado, determinando sua
execucgao;

Il - comunicara, se for o caso, a aplicagdo das penalidades ou medidas
cautelares a outros orgdos da esfera municipal, estadual ou federal para
adogéao de providéncias de sua algada.

Paragrafo unico. A inutilizagdo dos produtos e o cancelamento do registro,
da autorizagado para o funcionamento da empresa e da licenga dos servigos
ou dos estabelecimentos somente ocorrerdo apos a publicagdo, no Diario
Oficial do Estado, de decisdo irrecorrivel.

Art. 269. No caso de condenacgédo definitiva do produto cuja alteragéo,
adulteragéao ou falsificagdo ndo impliquem em torna-lo improprio para o uso
Oou consumo, podera a autoridade sanitaria, ao proferir a deciséo, destinar a
sua distribuicdo a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais,
qguando esse aproveitamento for viavel em programas de saude.

Art. 270. Quando a penalidade aplicada for a imposigdo de multa, devera o
autuado ser notificado para recolhé-la, no prazo de 30 (trinta) dias, a conta
especifica do Orgéo que aplicou a multa.

§ 1° As multas impostas em Auto de Infragdo poderédo sofrer redugéo de 30%
(trinta por cento) caso o infrator efetue o pagamento no prazo de 20 (vinte)
dias, contados da data em que for notificado, implicando na desisténcia
tacita de defesa ou recurso.

§ 2° Nao recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, devera se adotar as
providéncias para inscricdo na Divida Ativa nao tributaria e posterior
execucao fiscal.

§ 3° O procedimento indicado no § 2° deste artigo devera ser devidamente
anotado no Processo Administrativo Sanitario respectivo.
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> SUBSECAO IV - DO RECURSO E DA REVISAO

Art. 271. O autuado podera, no prazo de 15 (quinze) dias a contar da ciéncia
da decisdo que lhe impds a penalidade, recorrer, mediante requerimento a
autoridade julgadora de primeira instdncia, que, nao revendo o0
posicionamento original, devera encaminhar o recurso, devidamente
instruido, a autoridade julgadora de segunda instancia.

Art. 272. Da decisdo da autoridade julgadora de segunda instancia, que se
mantenha ou ndo a aplicagdo da penalidade, cabera recurso em ultima
instadncia, no prazo de 15 (quinze) dias a contar da ciéncia da referida
deciséo.

Art. 273. Ndo cabera recurso nas hipoteses de condenacgdo definitiva do
produto em razdo de laudo laboratorial confirmado em pericia de
contraprova, ou nos casos de fraude, falsificagdo ou adulteragéo;

Art. 274. O recurso ndo sera conhecido quando interposto:

| - fora do prazo;

Il - perante 6rgdo incompetente;

Il - por qguem nao seja legitimado.

Paragrafo Unico. O ndo conhecimento do recurso ndo impede a
Administracdo de rever de oficio o ato ilegal, desde que néo ocorrida
preclusdo administrativa.

Art. 275. Os processos administrativos de que resultem san¢des poderéo ser
revistos, a qualquer tempo, a pedido ou de oficio, quando surgirem fatos
novos ou circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a inadequacgéo

da sangéo aplicada.

Paragrafo unico. Da revisdo do processo ndo podera resultar agravamento
da sangéo.
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> CAPITULO XIII - MEDIDAS PARA ENFRENTAMENTO DE EMERGENCIAS
EM SAUDE PUBLICA DE IMPORTANCIA NACIONAL OU
INTERNACIONAL

Art. 276. As medidas previstas no presente capitulo serdo cabiveis apenas
durante a vigéncia de ato normativo da esfera federal que institua uma
Situagdo de Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional ou
Internacional.

Paragrafo Unico. Excepcionalmente, as medidas previstas no presente
capitulo poderdo ser adotadas em situagdes que, embora ndo exista ato
normativo da esfera federal, seja identificado o potencial risco de se tornar
uma Emergéncia em Saude Publica no Estado da Bahia, desde que
devidamente fundamentado com base em evidéncias cientificas.

Art. 277. Para fins do disposto neste Codigo, considera-se:

| - isolamento: separacdo de pessoas doentes ou contaminadas, ou de
bagagens, meios de transporte, mercadorias ou encomendas postais
afetadas, de outros, de maneira a evitar a contaminagdo ou a propagagéao
do coronavirus;

Il - quarentena: restricdo de atividades ou separagdo de pessoas suspeitas
de contaminagdo das pessoas que ndo estejam doentes, ou de bagagens,
contéineres, animais, meios de transporte ou mercadorias suspeitos de
contaminagdo, de maneira a evitar a possivel contaminagdo ou a
propagacgao do coronavirus.

Art. 278. Para enfrentamento de Emergéncias de Saude Publica de
Importancia Nacional ou Internacional, as autoridades poderédo adotar, no
admbito de suas competéncias, dentre outras, as seguintes medidas:

| - isolamento;

Il - quarentena, incluindo-se a restricdo de atividades econdmicas sujeitas
ou ndo ao licenciamento sanitario;

Il - determinacgéo de realizagdo compulsoria de:

a) exames médicos;

b) testes laboratoriais;

c) coleta de amostras clinicas;

d) vacinacéo e outras medidas profilaticas;
e) tratamentos meédicos especificos.
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IV - estudo ou investigagao epidemioldgica;

V - exumagéo, necropsia, cremagao € manejo de cadaver;

VI - restricdo excepcional e temporaria, conforme recomendacéo técnica e
fundamentada da area de Vigilancia em Saude estadual, por rodovias,

portos ou aeroportos de:

a) entrada e saida do estado;
b) locomocgéo intermunicipal.

VIl - requisicdo de bens e servigos de pessoas naturais e juridicas, hipdtese
em que sera garantido o pagamento posterior de indenizagéo justa.

§ 1° As medidas previstas neste artigo somente poderdo ser determinadas
com base em evidéncias cientificas e em analises sobre as informagdes
estratégicas em saude e deverdo ser limitadas no tempo e no espago ao
minimo indispensavel a promocgéo e a preservagao da saude publica.

§ 2° As medidas previstas neste artigo poderao ser adotadas:

| - pelo Secretario da Saude;

Il - pelos secretarios municipais de saude, desde que autorizados pelo
Secretario da Saude, nas hipoteses previstas nos incisos |, Il, V e VI do caput

deste artigo;

lll - pelos secretarios municipais de saude, nas hipoteses previstas nos
incisos Ill, IV e VIl do caput deste artigo.

§ 3° Ficam assegurados as pessoas afetadas pelas medidas previstas neste
artigo:

| - o direito de serem informadas permanentemente sobre o seu estado de
saude e a assisténcia a familia conforme regulamento;

Il - o direito de receberem tratamento gratuito;

lll - o pleno respeito a dignidade, aos direitos humanos e as liberdades
fundamentais das pessoas.
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LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025

CAPITULO XIII - MEDIDAS PARA ENFRENTAMENTO DE EMERGENCIAS EM SAUDE
PUBLICA DE IMPORTANCIA NACIONAL OU INTERNACIONAL

§ 4° Sera considerado falta justificada ao servigo publico ou a atividade
laboral privada o periodo de auséncia decorrente das medidas previstas
neste artigo.

§ 5° As pessoas deverao sujeitar-se ao cumprimento das medidas previstas
neste artigo, e o descumprimento delas acarretara responsabilizagdo, nos
termos previstos em lei.

§ 6° As medidas previstas neste artigo, quando adotadas, deverao
resguardar o exercicio e o funcionamento de servigos publicos e atividades
essenciais.

§ 7° O Governador do Estado dispora, mediante decreto, sobre os servigos
publicos e atividades essenciais a que se referem o § 6° deste artigo.

Art. 279. A SESAB editara os atos necessarios a regulamentagdo e
operacionalizagdo do disposto neste Codigo.

> CAPITULO XIV - DAS DISPOSICOES GERAIS, FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 280. A SESAB devera elaborar modelos ou formularios padronizados
para assuntos relacionados ao Processo Administrativo Sanitario.

Art. 281. Se, durante o curso do Processo Administrativo Sanitario, vier a
ocorrer fato constitutivo, modificativo ou extintivo do direito, que possa
influir no julgamento do Auto de Infragao, a autoridade sanitaria competente
devera toma-lo em consideragdo, de oficio ou a requerimento da parte,
assegurado a esta o direito de fazer a juntada de novas provas documentais
ateé a decisao final.

Art. 282. Para efeitos desta Lei, os prazos comegam a correr a partir da data
da cientificagdo oficial, excluindo-se da contagem o dia do comego e
incluindo-se o do vencimento.

§ 1° Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia util seguinte se o
vencimento cair em dia em que ndo houver expediente na reparticdo
estadual competente ou este for encerrado antes da hora normal.

§ 2° Os prazos expressos em dias contam-se de modo continuo.
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LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
CAPITULO XIV - DAS DISPOSICOES GERAIS, FINAIS E TRANSITORIAS

§ 3° Os prazos fixados em meses ou anos contam-se de data a data, sendo
gue se no més do vencimento ndo houver o dia equivalente aquele do inicio
do prazo, tem-se como termo o ultimo dia do més.

8§ 4° Salvo motivo de forgca maior devidamente comprovado ou por
determinagéo legal, os prazos processuais ndo podem sofrer suspenséo.

Art. 283. Na hipotese de o julgamento definitivo envolver analise
condenatodria de alimentos provenientes de outros municipios do Estado ou
de outras unidades da federagdo, a SESAB comunicara oficialmente o fato
aos oOrgados competentes para que adotem as medidas previstas na
legislagao sanitaria.

Art. 284. As infragbes as disposi¢cdes legais e regulamentares de ordem
sanitaria prescrevem em 05 (cinco) anos.

§ 1° A prescricdo interrompe-se pela notificagdo, ou outro ato da autoridade
competente, que objetive a sua apuragdo e consequente imposicdo de
pena.

§ 2° Incide a prescri¢do no procedimento administrativo paralisado por mais
de 03 (trés) anos, pendente de julgamento ou despacho, cujos autos serao
arquivados de oficio ou mediante requerimento da parte interessada, sem
prejuizo da apuragdo da responsabilidade funcional decorrente da
paralisagéo, se for o caso.

Art. 285. O disposto nesta Lei aplica-se aos processos administrativos
futuros e aos pendentes, a partir da fase em andamento.

Art. 286. No dmbito municipal sera aplicada a presente norma, desde que
nao exista Codigo Sanitario Municipal ou norma diversa que discipline sobre
a matéria.

Art. 287. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao
exato cumprimento desta Lei.

§ 1° Compreendem-se no disposto neste artigo as Normas Técnicas editadas
pela SESAB.

§ 2° Enquanto ndo forem baixados os regulamentos e atos previstos no
caput deste artigo, permanecem em vigor os atuais que nao conflitarem
com as disposi¢cdes desta Lei
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LEI N° 14.878, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
CAPITULO XIV - DAS DISPOSICOES GERAIS, FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 288. Revogam-se os arts. 88 a 207, 212 e 219 a 257, todos da Lei n° 3.982,
de 29 de dezembro de 1981.

Art. 289. Esta Lei entra em vigor em 90 (noventa) dias, contados da data de
sua publicacgéo.

PALACIO DO GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA, em 24 de fevereiro de 2025.

JERONIMO RODRIGUES
Governador

Afonso Bandeira Florence
Secretario da Casa Civil

Roberta Silva de Carvalho Santana
Secretaria da Saude

Edelvino da Silva Gées Filho
Secretario da Administragéo
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