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PREFACIO

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

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

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

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

\%



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

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

Obrigado pela oportunidade!

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

de 23 de novembro de 2001






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

Capitulo |

DAS DISPOSICOES GERAIS






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

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

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

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

Secao I
DA CARACTERIZACAO DO SUS

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

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



I - Diretrizes:

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

b) igualdade de atendimento;

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

d) integralidade da assisténcia a satide;

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

f) organizacio racional dos servicos;

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

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

II - Bases:

a) gratuidade das agOes e dos servigos assistenciais prestados;

b) descentralizacio da execugio das agdes e dos servigos;

¢) regionalizagdo e hierarquizagio dos servigos;

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

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

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

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

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



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

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

vigilancia sanitaria.

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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

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

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

mento serd previsto na respectiva proposta or¢amentaria.

Secao III
DA COMPETENCIA DO ESTADO

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

XXII. gerenciar o Sistema Estadual de InformacGes em Satide;

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

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

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

Secao IV
DA COMPETENCIA DO MUNICIPIO

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

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

ambito municipal;



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

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

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

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

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

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

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

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

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

XL elaborar a legislacio de satide no dmbito municipal;

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

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

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




Secao V
DA PARTICIPACAO COMPLEMENTAR

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

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

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

Secao VI
DA PARTICIPACAO DA COMUNIDADE
NA GESTAO DO SUS

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

Secao VII
DO FINANCIAMENTO DO SUS E DO
FUNDO DE SAUDE

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

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

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

III - recursos de outras fontes.



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

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

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

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

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

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




I - perfil demogréfico do municipio;

I - perfil epidemioldgico da drea a ser coberta;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

mentdria.



SECAO VIII
DOS RECURSOS HUMANOS

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

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

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







Capitulo i

DA PROMO(AO PROTE(AO E
RECUPERACAO DA SAUDE






Secao I
DA INFORMACAO

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

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

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

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

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

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

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

I - médico que firmou a declaracio;

I - pelo cartério de registro civil competente.



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

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

Secao II
DA SAUDE AMBIENTAL

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

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

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

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

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

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



Secao III
DA SAUDE E TRABALHO

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

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

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

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

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

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

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

Secao IV
DO SANGUE E SEUS DERIVADOS

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




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

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

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

Secao V
DA VIGILANCIA SANITARIA,
EPIDEMIOLOGICA E AMBIENTAL

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

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

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

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

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

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



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

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

I - protecdo do ambiente e defesa do desenvolvimento sustentado;

II - saneamento basico;

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

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

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

VI - servigos de assisténcia a satide;

VII - servicos de interesse 2 satide;

VIII - sangue e hemoderivados;

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

X - radiagdes de qualquer natureza.

XI - controle de vetores de interesse da satide publica.

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

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

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

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

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




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

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

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

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

to por qualquer agravo.

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

destinadas ao controle dos fatores de risco destes agravos.



Capitulo Il

DAS INFRACOES SANITARIAS E DO
PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO






Secao I
DAS DISPOSICOES GERAIS

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

tinem a preservar a saide.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

réncia do evento; ou




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

Art. 50. Sdo circunstincias agravantes:

I - ser reincidente o infrator;

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

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

IV - ter a infracdo conseqiiéncias danosas a satde publica;

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

VI - ter o infrator agido com dolo.

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

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

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

I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

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

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

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



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

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

Secao II
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

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

I - adverténcia;

II - pena educativa;

III - apreensdo do produto e/ou equipamento;

IV - inutilizacdo do produto e/ou equipamento;

V - suspensdo de venda ou fabricacdo do produto;

VI - cancelamento do registro do produto, quando estadual;

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

VIII - cassagdo da licenga sanitdria;

IX - imposi¢do de contra propaganda;

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

XI - multa;

XII - imposi¢io de mensagem retificadora;

XIII - suspensdo de propaganda e publicidade.

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

Art. 57. A pena educativa consiste:




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

Secao III
DAS INFRACOES SANITARIAS
E DAS PENALIDADES

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

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

Pena - adverténcia e/ou multa.

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

Pena - adverténcia e/ou multa.

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



trole sanitdrio.

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

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

Pena - adverténcia, interdicio e/ou multa.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pena - adverténcia, apreensio ou inutilizagio do produto,




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pena - adverténcia, apreensio ou inutilizagio do produto,



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

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

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

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

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

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

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

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

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

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

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

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




execucdo pela autoridade sanitdria.

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

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

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

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

Pena - adverténcia, interdicio e/ou multa.

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

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

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

Pena - adverténcia e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, interdiciio e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, interdiciio e/ou multa.

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

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

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

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

XXXVIL. obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora das autori-



dades sanitirias competentes, no exercicio de suas fungdes.

Pena - adverténcia e/ou multa.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, pena educativa, apreensdo ou inutilizado




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

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

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

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

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

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

Pena - adverténcia, interdiciio e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, pena educativa e/ou multa.

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

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

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

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

L - descumprimento de normas legais e regulamentares, me-



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

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

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

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

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

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

LIII - proceder a comercializacdo de produto importado sob
interdigao.

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

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

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

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




Art. 64. As infragdes as disposicdes legais e regulamentares

prescrevem em cinco anos.

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

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

Secao IV
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

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

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

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

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

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

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

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

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

VII - prazo para interposicio de recurso, quando cabivel.

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



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

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

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

guimento o processo administrativo sanitirio.

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

I - pessoalmente;

II - pelo correio;

III - por edital, se ndo for localizado.

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

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

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

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

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

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

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




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

CESSo.

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

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

Art. 74. Os recursos ndo terdo efeito suspensivo.

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

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



Capitulo IV

DISPOSICOES FINAIS






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

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

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

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

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

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

para exercer a procriagio ou para eviti-la.

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




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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

Jaime Lerner

Governador do Estado

Armando Marinho Raggio
Secretdrio de Estado da Sadde

José Cid Campélo Filho
Secretdrio de Estado do Governo







REGULAMENTO APROVADO

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






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

Capitulo |

DA POLITICA ESTADUAL DE SAUDE






Secao I
DAS DISPOSICOES GERAIS

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

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

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

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

Secao II
DA CARACTERIZACAO DO SUS

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




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

L. Diretrizes:

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

b) igualdade de atendimento;

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

d) integralidade da assisténcia 2 satide;

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

f) organizacio racional dos servicos;

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

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

II. Bases:

a) gratuidade das aces e dos servigos assistenciais prestados;

b) descentralizacio da execucdo das acdes e dos servigos;

¢) regionalizacdo e hierarquizacio dos servicos;

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

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

Secao IV
DAS ATRIBUICOES DO ESTADO

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



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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

a) epidemias;

b) situacdo de calamidade puiblica;

¢) existéncia de agravo raro;

d) situaciio de risco grave a satide da populacio.

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

Subsecio I
DA REGULACAO,
CONTROLE E AVALIACAO

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

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



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

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

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

1. protocolos clinicos e operacionais;

IL. complexos regulatorios, tais como;

a) centrais de marcacio de consulta;

b) central de leitos hospitalares;

¢) central de regulacio de servicos de alta complexidade.

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

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

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

VL. sistema estadual de auditoria e avaliagdo;

VIL. ouvidorias ou outro 6rgio assemelhado.

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

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




Subsecio I
DO REGISTRO ESTADUAL DE PRODUTOS

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

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

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

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

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

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

normas sanitarias.



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

Subsecio III
DO REGISTRO ESTADUAL DE ALIMENTOS

Art. 29. O Registro Estadual de alimentos deverd ser

renovado a cada cinco anos.

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

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

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

para tal fim.

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

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

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



Secao V
DA PARTICIPACAO COMPLEMENTAR

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

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

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

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

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

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

Secao VI
DO CONTROLE SOCIAL NO SUS

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

I. Conferéncia de Saude;

II. Conselho de Satide.

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



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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

Secao VII
DOS LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

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

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

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

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



controle de qualidade do desempenho e dos resultados;

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

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

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

com as normas estabelecidas a nivel nacional.

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

Secao VIII
DA POLITICA ESTADUAL DE SANGUE

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

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

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

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

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



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

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

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

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

Secao IX
DO FINANCIAMENTO DO
SUS E DO FUNDO DE SAUDE

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

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

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

III. recursos de outras fontes.

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

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

temente de convénio ou instrumento congénere.

Art. 50. Todos os municipios concorrerdo em condigdes de



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

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

e externo.

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

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

L. perfil demogrifico do municipio;

II. perfil epidemioldgico da drea a ser coberta;

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

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

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

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

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

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




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

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

II. existéncia de Conselhos e Fundo Municipal de Satide;

III. apresentacdo de Plano Municipal de Satide;

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

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

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

em situagdes emergenciais na drea de satide.

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

transferéncia dos recursos para os municipios.

Secao X
DOS RECURSOS HUMANOS

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

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



preferencialmente, por servidores integrantes do quadro
especifico.

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

contratos ou convénios com o SUS.







Capitulo i

DA PROMO§A0 PROTE§A0
E RECUPERACAO DA SAUDE






Secao I
DO SISTEMA ESTADUAL DE
INFORMACOES EM SAUDE

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

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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

Secao II
DA DECLARACAO DE NASCIDO VIVO

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

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

II. cartdrios competentes de registro civil, no momento de

registro da crianca, em caso de nascimento domiciliar.

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

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



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

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

Art. 68. E de competéncia do Hospital:

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

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

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

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

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

I. declarar falsamente o nascimento;

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

III. Firmar mais de uma declaraciio de nascido vivo por

recém-nascido.




Secao III
DA DECLARACAO DE OBITO

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

serd expressamente mencionado na declaracio.

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

I. médico que firmou a declaragio,

IL pelo cartério de registro civil competente.

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

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

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

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

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

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



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

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

contato para que este complete as informactes desejadas.

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

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

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

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

modificadas, a ndo ser nos casos previstos em lei.

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

necessario aos referidos exames.




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

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

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

pelo médico legista, apds a competente necropsia.

Art. 81. £ vedado 20 médico:

I. atestar falsamente a causa de morte;

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

cartorio de registro civil, data de inumagio e nimero de




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

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

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

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

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

realizado apds avaliacio e autorizacio da autoridade sanitdria.

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

Secao IV
DA SAUDE AMBIENTAL

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



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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

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

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



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

I. rodovias primdrias e auto-estrada;

I linhas de transmissao de mais de 230 KW ;

III. usinas termoelétrica e termonucleares;

IV. estacdes de tratamento de esgoto sanitdrio ;

V. emissdrios de esgotos;

VI. aterros sanitarios;

VII. aterros de residuos toxicos e perigosos ;

VIIL incineradores:

a) produtos t6xicos e perigosos

b) residuos de servigos de satide;

IX. instalacdes de armazenagem de produtos toxicos e
perigosos;

X. estacdes de transmissdo de energia elétrica;

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

XII. usinas de compostagem e reciclagem de lixo urbano;

XIII. urbanizagdo: - pélos industriais e distritos industriais;

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

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

Secao V
DA SAUDE E TRABALHO

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



Subsecio I
DA VIGILANCIA A SAUDE
DO TRABALHADOR

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

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

Art. 103. Compete as Secretarias Municipais de Satide:

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

I. Assisténcia 2 Satide do Trabalhador;

IIL. Sistema de Informacdo Epidemiolgica em Satide do
Trabalhador.

IIIL. Vigilancia Sanitdria relativa a Saide do Trabalhador;



Subsecio I
ASSISTENCIA A SAUDE DO TRABALHADOR

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

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

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

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

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

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



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

Subsecio III
SISTEMA DE INFORMACAO
EPIDEMIOLOGICA EM SAUDE
DO TRABALHADOR

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

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

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

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

Subsecio IV
VIGILANCIA SANITARIA RELATIVA
A SAUDE DO TRABALHADOR

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



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

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

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

IV. O controle médico de satide ocupacional;

V. A investigacio de agravos 2 satde do trabalhador.

CONDICOES DE RISCOS AMBIENTAIS NOS
LOCAIS E PROCESSOS DE TRABALHO

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

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

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

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



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

internacionais recomendados pelo SUS.

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

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

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

b) utilizacdo de equipamentos de prote¢do individual.

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

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

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




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

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

MEDIDAS DE PREVENCAO
AOS RISCOS DE ACIDENTES NOS
AMBIENTES DE TRABALHO

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

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

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

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

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

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

IV. ndo acarretem riscos adicionais.



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

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

danos 2 integridade fisica do trabalhador.

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

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

movimento for indispensavel a realizacio da manutengZo.

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

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

dgua, areia entre outras;

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

internas devem permanecer livres;

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




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

III. observar as instrugdes de seguranca expedidas pelo
empregador;

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

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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

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

Art. 143. A ventilagio serd preferencialmente natural, feita



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

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

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

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

O CONTROLE MEDICO
DE SAUDE OCUPACIONAL

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

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




A INVESTIGACAO DE AGRAVOS
A SAUDE DO TRABALHADOR

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

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

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

Secao VI
DAS DISPOSICOES FINAIS
DA SAUDE DO TRABALHADOR

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

contra acidentes.

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

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



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

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

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







Capitulo Il

DA VIGILANCIA SANITARIA
E AMBIENTAL






Secao I
DISPOSICOES GERAIS

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

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

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

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

L. vetores;

II. reservatorios e hospedeiros;

IIL. animais peconhentos;

IV. 4gua para consumo humano

V. ar;

VI. solo;

VII. contaminantes ambientais;

VIII. desastres naturais; e

IX. acidentes com produtos perigosos.



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

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

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

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

recomendagcdes técnico-cientificas nacionais ou internacionais.

Secao II
DO LICENCIAMENTO

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

funcionamento.

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

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

funcionamento, sem prejuizo de outras exigéncias legais, a



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

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

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

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

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

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

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

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

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




estabelecimento, baseado em legislacdo especifica.

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

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

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

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

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

sanitaria.

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

constantes deste Regulamento.

Secao III
DO SANGUE E HEMODERIVADOS

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

V. descartar automaticamente toda bolsa com sorologia
reagente;




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

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

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

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

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

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

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

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

fornecedoras.

Secao IV
DAS MEDIDAS DE SANEAMENTO

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



bem como das pessoas fisicas.

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

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

Secao V
DO ABASTECIMENTO DE AGUA

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

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

Art. 181. Na exploragio de mananciais superficiais ou
subterraneos, para qualquer finalidade, deverd ser observada a
legislacio ambiental pertinente e p