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DOCUMENTO: Consulta Publica n°® 01/2016 — Cddigo de Vigilancia em Saude do Estado de
Rondénia.

AREA: Vigilancia em Salde — Agéncia Estadual de Vigilancia em Salide — ORGAO DE
VIGILANCIA EM SAUDE

RESENHA:

A Agéncia Estadual de Vigilancia em Saude - AGEVISA submete a Consulta Publica para
aprovagdo do novo Cdodigo de Vigilancia em Salde do Estado de Ronddnia. Pretende-se
qualificar e consolidar o documento com o recebimento de contribuicdes do publico interessado. A
consulta ficara disponivel no site www.agevisa.ro.gov.br, no link Consulta Publica, no periodo
de 30 dias, a partir de 24 de outubro de 2016. O processo permite o encaminhamento de
criticas e sugestdes relativas a proposta de Projeto de Lei que revisa a Lei n°® 036 de 17/12/1982.
O atual cédigo sanitario, que dispde sobre normas gerais de salude e estabelece penalidades, € de
1982 e precisa ser atualizado em fun¢éo da nova realidade sanitaria do Estado.

A proposta de Lei esta disponivel, na integra, no www.agevisa.ro.gov.br, e as sugestfes devem
ser encaminhadas por escrito, em formulério proprio que também ficara disponibilizado no site. As
contribuicbes ndo enviadas de acordo com o formulério ou recebidas fora do prazo ndo serdo
consideradas para efeitos de consolidacao do texto final do regulamento.

Prazo: 30 dias a partir da data da publicacéo.
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MINUTA CODIGO DE VIGILANCIA EM SAUDE DO ESTADO DE RONDONIA

Lein° ,de _ de de

Dispde sobre o Cddigo de Vigilancia em Salde do Estado de
Rondénia, normas relativas & salde no Estado de Ronddnia,
estabelece penalidades e da outras providéncias.

O GOVERNADOR DO ESTADO DE RONDONIA,

Faco saber a todos os habitantes deste Estado que a Assembleia Legislativa decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

TITULO | — PRINCIPIOS GERAIS

CAPITULO | - DISPOSICOES GERAIS

Art. 1°. Este Cddigo atendera aos principios expressos nas Constituicbes Federal e Estadual, nas
Leis Organicas da Saude, Leis n° 8.080 de 19 de setembro de 1990 e n° 8.142 de 28 de dezembro
de 1990, Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999, Decreto 7.508 de 28 de junho de 2011, Lei
Complementar Estadual n° 333 de 27 de dezembro de 2005 e demais legislacbes
complementares, no que couber baseando-se nos seguintes preceitos:

| - descentralizacéo, preconizada nas Constituicbes federal e estadual, de acordo com as
seguintes diretrizes:

a) direcdo Unica no ambito federal, estadual e municipal;

b) municipalizagdo dos recursos, servicos e ac¢fes de salde, estabelecendo-se em legislacédo
especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual,

¢) integracdo das ac¢les e servicos, com base na regionalizacdo e hierarquizacdo do atendimento
individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemiolégicas; e

d) universalizacdo da assisténcia com igual qualidade e acesso da populacdo urbana e rural a
todos os niveis dos servigos de saude;

Il - participacdo da sociedade, através de:

a) conferéncia de saude;

b) conselhos de salde;

c) representacdes sindicais; e

d) movimentos e organizagfes ndo governamentais;

Il - articulag@o intra e interinstitucional, através do trabalho integrado e articulado entre os
diversos 6rgaos que atuam ou se relacionam com a area de saude;

IV - publicidade, para garantir o direito a informacgdo, facilitando seu acesso mediante
sistematizacéo, divulgacdo ampla e motivacdo dos atos; e

V - privacidade, devendo as ag¢8es de Vigilancia em Salde Ambiental, Vigilancia Epidemiologica,
Vigilancia em Saude do Trabalhador e Vigilancia Sanitaria preservarem esse direito do cidadéo,
somente sendo sacrificado quando for a (nica maneira de evitar perigo atual ou iminente para a
salide publica.

Art. 2°. Este Cddigo estabelecera normas, em todo o territério do Estado de Rondbnia, para a
promocao, protecao e recuperacao da saude, e dispondo sobre a organizagéo, a regulamentacgéo,
a fiscalizacdo e o controle das acbes e dos servicos de interesse da Vigilancia em Saulde nas
esferas estadual e municipal.
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Art. 3° Toda pessoa que tenha domicilio, residéncia ou realize atividades no Estado de Rondbnia
esta sujeita as determinacdes da presente Lei, bem como as dos regulamentos, normas e
instrugdes dela advindas.

§ 1° Para os efeitos desta Lei, o termo ‘pessoa’ refere-se a pessoa fisica, ou juridica de direito
publico ou privado.

§ 2° A pessoa tem o dever de colaborar com a Autoridade de Vigilancia em Saude, empenhando-
se ao maximo, no cumprimento das instrucdes, ordens e avisos emanados com 0 objetivo de
proteger e conservar a saude da populacdo e manter, preservar ou recuperar as condicdes
ambientais.

§ 3° A pessoa deve prestar, a tempo e veridicamente, as informa¢des de salde solicitadas pela
autoridade de vigilancia em salde, a fim de permitir o conhecimento da realidade a respeito da
saude da populacdo e das condi¢cdes ambientais e do trabalho, para possibilitar o planejamento de
acOes para a solucdo dos problemas existentes e realizacdo de estudos e pesquisas.

§ 4° A pessoa tem a obrigacdo de facilitar e acatar as a¢6es de Vigilancia em Salde, o acesso a
documentacdo necesséria para o fiel cumprimento da finalidade e as coletas de amostras ou
apreensdes realizadas, bem como outras providéncias definidas pela autoridade de vigilancia em
salde, com fundamento na legislacdo em vigor.

Art. 4°. E dever do Estado, por meio da Politica Estadual de Salde, e dentro de sua competéncia,
prover as condi¢fes indispensaveis ao exercicio do direito de salde, garantido a todo cidadé&o.

Paragrafo unico. O dever do Estado de prover as condi¢cdes e as garantias para o exercicio do
direito a saude ndo exclui o dos municipios, das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

N

Art. 5° A assisténcia a saude é livre a iniciativa privada, observadas as normas de
regulamentacédo, fiscalizacdo e controle estabelecidas na Constituicdo Federal, na legislacdo
federal, neste Cédigo, na legislagdo suplementar estadual e municipal.

CAPITULO Il - DA COMPETENCIA

Art. 6°. Compete a Agéncia Estadual de Vigilancia em Saude de Rondbnia - AGEVISA-RO, além
do que dispde os incisos | a VII do artigo 19 da Lei Complementar n® 333 de 27 de dezembro de
2005:

| - avaliar, prevenir, minimizar e controlar o risco, normatizar, fiscalizar e controlar as condi¢cfes
sanitarias, técnicas da producdo, transporte, manipulagédo, beneficiamento, acondicionamento,
armazenamento, distribuicdo, dispensacdo, esterilizacdo, embalagem, rotulagem, aplicacéo,
comercializagdo e uso de produtos e substancias de interesse da salde;

Il - avaliar, prevenir, minimizar e controlar os riscos decorrentes dos processos de trabalho,
normatizar, fiscalizar e controlar as condi¢cdes sanitarias da localizagdo, projeto de construcéo,
manutencdo das instalagdes, recursos humanos, materiais, instrumentos e técnicas empregadas
nos estabelecimentos de salude, bem como dos meios de protecdo da saude da comunidade;

Il - manter atualizado o registro de antecedentes relativos as infragcdes sanitéarias;

IV - descentralizar, supervisionar e avaliar as agfes de Vigilancia em Salde no Estado de
Rondbnia;

V - propor e executar politica de formacdo e capacitacdo de recursos humanos nos diversos
campos que compdem a Vigilancia em Saude, com o propdsito de fortalecer as agfes técnicas
desenvolvidas em ambito estadual, regional e municipal;

VI - avaliar, normatizar, fiscalizar e controlar a propaganda e publicidade de produtos e
substancias de interesse da salde, bem como dos servicos de salude e/ou de interesse da saude;

VII - prestar assessoria € apoio aos municipios no planejamento e execucdo das acdes e servicos
de interesse sanitério;
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VIII - colaborar, através de convénio com a Unido, na execucado da Vigilancia Sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras;

IX - regular e controlar a rede estadual de laboratérios de saldde publica e a rede de sangue,
tecidos, célula e érgaos;

X - estabelecer normas e critérios de qualidade para o controle e a avaliacdo das acdes de
interesse sanitario;

XI - regular e controlar a regionalizacdo e hierarquizacao das acdes de interesse sanitario, no
ambito estadual;

XII - normatizar os procedimentos relativos as acdes de interesse sanitario ou servigos inovadores
gue venham a ser implantados no Estado, tanto por iniciativa do poder publico como do setor
privado; e,

Xl - regular, normatizar e controlar a instalacdo e o funcionamento de estabelecimentos
prestadores de servigos de salde e de interesse a saude, publicos e privados.

§ 1° Para tanto, a AGEVISA-RO podera contar com a participacéo de entidades representativas de
classes, instituicdes de ensino superior, 6rgdos de defesa do consumidor, Promotoria Publica e
demais representacdes afins, da esfera federal, estadual ou municipal, através de convénios de
mutua colaboracéo e/ou da formacao de comissdes técnicas.

§ 2° A AGEVISA-RO devera instituir consulta publica prévia, antes da normatizacdo de produtos e
servigos de interesse da salde, garantindo a ampla divulgacéo a sociedade.

Art. 7°. A execucdo das acdes e servicos de Vigilancia em Salde pelo Poder Executivo Estadual,
no limite das deficiéncias locais, dar-se-4 em carater complementar e suplementar, quando:

| - da inexisténcia de condi¢des técnicas no municipio, conforme dispde a Lei Organica da Saude;
e1

Il - em circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos graves e inusitados a saude que
representem riscos de disseminacgdo além da fronteira municipal, e nos casos de:

a) epidemias;

b) situacao de calamidade publica;

) existéncia de agravo raro; e,

d) situagédo de risco grave a saude da populacao.

CAPITULO Il - DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 8°. A politica de recursos humanos da Vigilancia em Salde no Estado de Rond6nia deve ter
como fundamento o respeito ao trabalhador e deve orientar-se no sentido a incentivar a formacéo
profissional adequada, ao aperfeicoamento constante e a existéncia de plano de cargos, carreiras
e salarios proprio.

Art. 9°. Os cargos e func¢des de direcdo e chefia, no d&mbito da Vigilancia em Salde, serdo
exercidos em tempo integral, e, preferencialmente, por servidores integrantes do quadro especifico
e/ou removidos.

Art. 10. E vedada a nomeacdo ou designacdo, para cargo ou funcdo de chefia, direcéo,
assessoramento ou fiscalizacdo na é&rea de Vigilancia em Salde, em qualquer nivel, de
proprietario, funcionario, sécio ou pessoa que exerca a funcdo de direcdo, geréncia ou
administracédo de entidades privadas que mantenham contratos ou convénios com o SUS.
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TITULO Il - DA PROMOCAO E PROTECAO DA SAUDE

CAPITULO | - DA INFORMAGAO

Art. 11. O Estado organizard, em articulagdo com o0s municipios, o Sistema Estadual de
Informacdes de Vigilancia em Salde, abrangendo dados epidemiolégicos, ambientais e sanitarios,
de gerenciamento, de prestacao e de avaliacdo de servicos e produtos de interesse da saude.

§ 1° Os o6rgaos e entidades publicas e privadas, de qualquer natureza, participantes ou ndo do
SUS, deverao fornecer dados e informacdes a direcdo do SUS, na forma por esta solicitada, para
fins de planejamento, de correcao finalistica de atividades e de elaboragdo de informacdes de
salde.

§ 2° O Sistema Estadual de Informacg@es de Vigilancia em Sadde é um mecanismo de coleta de
dados, processamento, andlise e difuséo de informacdes.

§ 3° O Sistema Estadual de Informagdes de Vigilancia em Saude sera descentralizado nos niveis
central, regional e municipal, de acordo com critérios preestabelecidos.

| - O nivel central, representado pela AGEVISA-RO, deve receber e controlar dados do nivel
regional, fazer o processamento, andlise e difusdo da informacao para todo o Estado, sendo ainda
0 responséavel pela elaboracdo de fluxos e padronizagdo de procedimentos dos sistemas de
informacdes.

Il - O nivel regional, representado pelas Regionais de Salde do Estado de Rondbnia, deve
receber e controlar os dados do nivel municipal, fazer o processamento, analise e difusdo das
informacdes de salde da regido.

Il - O nivel municipal de salde, representado pelos municipios do Estado de Ronddnia, além de
coletar os dados deve fazer o processamento, andlise e difusdo das informacdes de salude do
municipio.

§ 4° Todos os niveis sdo responsaveis pela consolidacdo dos bancos de dados, monitoramento,
controle de consisténcia e atualizacdo dos mesmos.

§ 5° A Autoridade de Vigilancia em Saulde assegurard o carater confidencial de todas as
informacdes que lhe forem fornecidas, as quais serdo utilizadas para fins estatisticos e de
informacao epidemioldgica.

Art. 12. Compete a AGEVISA-RO, informar, através dos meios de comunicacdo, as doencas e
agravos, 0s servigos, as empresas e 0s produtos irregulares, fraudulentos ou os que exponham a
risco a saude da populagéo.

Art. 13. E dever da direcdo da AGEVISA-RO, garantir amplo acesso da populacéo as informacées
sobre acfes e servicos de saude, de promocédo a saude e qualidade de vida, através de meios de
comunicacao, obedecendo aos procedimentos legais vigentes.

Art. 14. Deve obrigatoriamente ser registrado no setor competente de Vigilancia em Saude, todo
estabelecimento que:

a) fabricar produtos de interesse da saude;
b) fornecer produtos de interesse da saude;
c) prestar servigos de interesse da salde.

Secéo | - Do Sistema Estadual de Notificacdo de Vigilancia em Saude

Art. 15. O Servigo de Vigilancia em Saude Estadual devera receber, naotificar e investigar de forma
complementar os eventos relacionados a salde da populacdo em Ronddnia.
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§ 1° Toda pessoa diante de eventos relacionados a salde deve comunicar ao servigo de vigilancia
mais préximo, sendo que este devera notificar ao Sistema Estadual de Notificagdo de Vigilancia
em Sadude.

§ 2° Toda pessoa deve zelar pelo cumprimento das normas e medidas que a Orgéo de Vigilancia
em Salde estabelecer, com o objetivo de evitar e/ou controlar a ocorréncia, disseminacdo ou
agravamento dos riscos sanitarios, das doencas transmissiveis e ndo transmissiveis.

§ 3° Toda pessoa deve notificar ao Orgéo de Vigilancia em Saude qualquer caso de doenca e/ou
agravos de notificacdo compulsoéria, ou situacédo inusitada do qual tenha conhecimento.

I - Consideram-se, como objeto de notificagdo compulsoria, as doencas previstas na legislagao
vigente, podendo a Orgdo de Vigilancia em Saude tornar obrigatéria a notificacdo de outras
doencas e agravos.

Il - A forma de notificacdo compulséria, de caréter sigiloso, define-se em regulamento.

Il - E obrigatério o preenchimento da Declaracdo de Nascido Vivo para toda crianca que, ao
nascer, apresentar qualquer sinal de vida, com posterior envio ao Orgdo de Vigilancia em Saulde
competente, pelos:

a) estabelecimentos prestadores de servigos de saude, onde ocorreu 0 nascimento, ou;
b) cartérios competentes de registro civil, no momento de registro da crian¢ga, em caso de
nascimento domiciliar.

Art. 16. A Declaracdo de Obito devera 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 Obito, mediante a apresentacdo de
documento de identidade que serd expressamente mencionado na declaragao.

Paragrafo Unico. A Declaracdo de Obito devera ser remetida ao Orgdo de Vigilancia em Saude
competente pelo:

| — servico de saude de ocorréncia;
Il - médico que firmou a declaragéo, ou ainda;

Il - cartério de registro civil competente.

CAPITULO Il — DA VIGILANCIA EM SAUDE

Art. 17. As ac¢les de Vigilancia em Saude estdo organizadas em quatro vigilancias: a Vigilancia
em Saude Ambiental, a Vigilancia Epidemioldgica, a Vigilancia em Saude do Trabalhador e a
Vigilancia Sanitéria.
Art. 18. A atuagdo da Vigilancia em Saude far-se-4 de forma integrada entre a Vigilancia em
Saude Ambiental, a Vigilancia Epidemiologica, a Vigilancia em Saude do Trabalhador e a
Vigilancia Sanitéria.

Secédo | — Da Vigilancia em Saude Ambiental

Art. 19. Entende-se como Vigilancia em Saude Ambiental o conjunto de agbes que proporcionam
0 conhecimento, a deteccao ou a prevencdo de qualquer mudanca nos fatores biolégicos e néo
biologicos determinantes e condicionantes do meio ambiente que interfiram na sadde humana.

Art. 20. A atuacdo da Vigilancia em Saude Ambiental abrange um conjunto de acdes com a
finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevencéo e controle dos fatores de riscos e das
doengas ou agravos, em especial as relativas a vetores, reservatérios e hospedeiros, animais
peconhentos, qualidade da agua para consumo humano, contaminantes ambientais, desastres
naturais e acidentes com produtos perigosos.

Art. 21. As acgBes de Vigilancia em Salde Ambiental recaem sobre:

| - Doencas e agravos relacionados a hospedeiros e reservatérios animais;
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Il - Doencas e agravos relacionados a vetores bioldgicos;

Il - Animais pegonhentos;

IV - Contaminantes ambientais incluindo residuos téxicos e perigosos;
V - Qualidade da agua para consumo humano;

V - Qualidade do ar;

VI - Qualidade do solo; e,

VII - Desastres naturais e acidentes com produtos perigosos.

Art. 22. Cabe a Vigilancia em Saude Ambiental executar acdes de:

| - Coordenacao das ac¢fes de sua competéncia relacionadas a contaminantes ambientais na agua
para o consumo humano, no ar e no solo, de importancia e repercussao na saude publica;

Il — Coordenacao das ac¢des de sua competéncia dos riscos decorrentes a desastres naturais e
antropogénicos;

Il — Gerenciamento dos sistemas de informacao relativos a vigilancia de agravos e doencas
relacionados a hospedeiros, reservatérios, vetores biol6gicos e animais pegonhentos de
importancia e repercusséao na salde publica;

IV — Gerenciamento dos sistemas de informacdo relativos a vigilancia de contaminantes
ambientais na agua, solo e ar de importancia e repercussao na saude publica;

V - Prevencéo, reducédo e/ou eliminacdo da morbidade e a mortalidade humana ocasionada por
agravos relacionados as zoonoses;

VI - Prevenir, promover e preservar a saude da populacdo humana de danos ou agravos causados
ou transmitidos por animais pegconhentos ou ndo pegonhentos, direta ou indiretamente;

VII - Estimular a prética de posse e guarda responsavel de animais de companhia, de forma a
evitar a proliferacéo de animais errantes; e,

VIl — Georeferenciamento e ac¢des correlatas.

Secéo Il — Da Vigilancia Epidemiolégica

Art. 23. A atuacdo da Vigilancia Epidemioldgica abrange um conjunto de ac¢des capazes de
proporcionar o conhecimento, a deteccdo e a prevencdo de qualquer mudanca nos fatores
determinantes e condicionantes de salde individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e
adotar as medidas oportunas de prevencdo e controle de doencgas ou agravos.

Art. 24. A operacionalizagdo da vigilancia epidemioldgica compreende um ciclo de fungdes
especificas e intercomplementares, desenvolvidas de modo continuo, permitindo conhecer, a cada
momento, o comportamento da doenca ou agravo selecionado como alvo das ac¢des, para que as
medidas de intervencao pertinentes possam ser desencadeadas com oportunidade e eficacia.

Art. 25. As ac¢bes de Vigilancia Epidemioldgica recaem sobre:

| - Imunizacgéo;

Il - Doencgas Crdnicas Transmissiveis;

Il - Doengas Imunopreveniveis e de Veiculagao Hidrica e Alimentar;

IV - InfecgBes Sexualmente Transmissiveis, Aids, Sifilis e Hepatites Viralis, e;
V - Doengas e Agravos Nao Transmissiveis (DANT).

Art. 26. Cabe a Vigilancia Epidemioldgica executar a¢des de:

| - Coleta de dados sobre doencas e agravos;

Il - Processamento de dados coletados;
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Il - Analise e interpretacédo dos dados processados;

IV - Recomendacéo das medidas de controle de doencas e agravos;
V - Promogéo das agbes de controle indicadas;

VI - Retroalimentacédo do sistema;

VII - Monitoramento das acdes;

VIII - Avaliacao da eficacia e efetividade das medidas adotadas;

IX - Divulgacao de informac®@es pertinentes sobre doencas e agravos.

Secao Il - Da Vigilancia em Saude do Trabalhador

Art. 27. Entende-se por Vigilancia em Saude do Trabalhador, para fins desta Lei, um conjunto de
atividades que se destina, por meio das a¢6es de Vigilancia Epidemioldgica, Ambiental, Sanitaria e
Laboratorial, a promocéao e protecéo da saude dos trabalhadores.

§ 1° A salde do trabalhador serd resguardada nas relacBes sociais que se estabelecem no
processo de producdo, de forma a garantir sua integridade e sua higidez fisica e mental,
observado o que dispde a legislacdo pertinente.

§ 2° Entende-se como processo de producdo a relagdo que se estabelece entre o capital e o
trabalho, englobando os aspectos econémicos, organizacionais e ambientais da produc¢éo de bens
e servicos.

§ 3° Considera-se trabalhador aquele que exerca atividade produtiva ou de prestacéo de servigos
no setor formal ou informal da economia.

Art. 28. A Vigilancia em Saude do Trabalhador compreende um conjunto de praticas em
epidemiologia, ambiental e sanitaria, continuas e sistematicas, no sentido de detectar, conhecer,
pesquisar e analisar os determinantes e condicionantes dos agravos a saude relacionados aos
processos e ambientes de trabalho, em seus aspectos tecnoldgicos, social, organizacional e
epidemiolégico, com a finalidade de planejar, executar e avaliar intervencdes sobre esses
aspectos, de forma a reduzi-los ou elimina-los, e promover a satde.

§ 1° Compete & Vigilancia em Saude do Trabalhador, em carater suplementar e de acordo com
sua competéncia legal:

| - elaborar normas técnicas relativas a saude do trabalhador que levem em consideracdo o
ambiente, a organizacéo e o processo do trabalho;

Il - executar as a¢des de Vigilancia em Saude do Trabalhador, nos ambientes e nos processos de
trabalho, bem como avaliar os fatores causadores de agravos e danos a salude e os documentos
pertinentes;

Il - informar aos trabalhadores, empregadores e sindicatos sobre os riscos e agravos a saude
relacionados ao trabalho, respeitados os preceitos éticos;

IV - estimular e participar de estudos, pesquisas, andlise, avaliagdo dos riscos e agravos
potenciais a saude do trabalhador;

V - interditar, total ou parcialmente, maquinas, equipamentos, atividades, processos e ambientes
de trabalho considerados de risco a saude dos trabalhadores e da comunidade.

§ 2° Compete ao Orgdo de Vigilancia em Saude intervir no ambiente e processo de trabalho,
sempre que necessario, com vistas a preservar a saude do trabalhador.

Art. 29. Séo obrigacdes do empregador, sem prejuizo de outras exigéncias legais:

| - adequar as condicdes e a organizacdo do trabalho as condi¢cdes psicofisiolégicas dos
trabalhadores;
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Il - garantir e facilitar o acesso da Autoridade de Vigilancia em Salde aos ambientes de trabalho e
sua permanéncia pelo tempo que se fizer necessario, fornecendo as informagfes e os dados
solicitados para o desenvolvimento de suas atividades, estudos e pesquisas;

Il - Permitir a producdo de fotos, filmagens do ambiente e processos de trabalho a fim de
caracterizar e fortalecer a acédo de vigilancia, observando a legislacao ja existente sobre o segredo
industrial;

IV - permitir a entrevista com os trabalhadores quando por solicitacdo da autoridade de vigilancia
sanitaria em ambiente reservado;

V - realizar estudos e pesquisas que visem a eliminar e controlar situacdes de risco no ambiente
de trabalho e esclarecer os trabalhadores sobre elas;

VI - paralisar as atividades produtivas em situacdes de risco grave ou iminente para a saude dos
trabalhadores e para as &reas circunvizinhas de impacto;

VIl - comunicar imediatamente & Org&o de Vigilancia em Salde a ocorréncia de situacdes de risco
grave ou iminente no ambiente de trabalho, estabelecendo cronograma de adoc¢&do de medidas
para seu controle e corre¢ao;

VIII - assegurar que, em caso de contratacdo de servicos, a empresa contratada elabore e
implemente programa de controle de salde de seus trabalhadores, mantendo-o a disposi¢éo dos
6rgéaos de vigilancia;

IX - notificar a autoridade responsavel os acidentes e agravos a saude dos trabalhadores
utilizando-se de instrumentos previamente definidos;

Art. 30. Em carater complementar ou na auséncia de norma técnica especifica, a autoridade de
vigilancia sanitaria poderd adotar normas, preceitos e recomendag¢fes de organismos nacionais e
internacionais referentes a protecdo da saude do trabalhador.

Secdo IV - Da Vigilancia Sanitaria
Art. 31. As a¢Bes da Vigilancia Sanitaria recaem sobre:

| — alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes orgéanicos, residuos de agrotoxicos;

Il — cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;

Il — medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

IV — cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

V — saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

VI — conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;
VIl — imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIl — érgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

IX — radioisotopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radiativos utilizados em
diagndstico e terapia;

X — equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de
diagnostico laboratorial e por imagem;

XII — quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento, ou ainda submetidos a fontes de radiagéo.

XIIl — ambiente e processos de trabalho e satde do trabalhador;
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XIV — servigos voltados para a atencdo ambulatorial seja de rotina, ou de emergéncia, os
realizados em regime de internagdo, os servigcos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como
agueles que impliguem a incorporacdo de novas tecnologias;

XV — servicos de controle de pragas e vetores de interesse da saude publica; e,

XVI — producgdo, transporte, guarda, dispensacdo e utilizacdo de outros bens, substancias e
produtos psicoativos téxicos.

Secéao V - Da Vigilancia Laboratorial

Art. 32. Os 6rgdos do Sistema Unico de Satde do Estado de Rondénia que atuam na &area de
gerar informagfes fundamentais as acdes de vigilancia em saldde, por meio de andlises
laboratoriais, fiscais e relatérios fiscais, bem como os érgaos de pesquisa e as unidades da rede
de atencao a salde da populagdo, sdo responsaveis, entre outras atribui¢des, por:

| - avaliar a qualidade e a seguranga de produtos sujeitos as normas da vigilancia sanitaria;

Il - realizar controle toxicolégico em seres humanos, com deteccdo de metabdlitos, de niveis de
metais pesados, de agrotéxicos e de outros agentes quimicos em sangue € urina;

Il - realizar controle da qualidade da agua usada para consumo humano e para hemodidlise;

IV - contribuir com a investigacdo e o monitoramento de casos e surtos de doencas infecciosas
mediante identificacdo dos agentes etioldgicos;

V - dar suporte as ac¢des da vigilancia em saude.

TITULO Ill - DAS ACOES DE VIGILANCIA EM SAUDE

CAPITULO | - DAS DISPOSIQC)ES GERAIS
Art. 33. A atuacgdo da Vigilancia em Salde abrange um conjunto de a¢des capazes de:

| - prevenir, identificar, controlar, eliminar e minimizar riscos e agravos a saude do individuo e da
coletividade;

Il - intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo, distribuicao,
comercializagdo e uso de bens, de capital e de consumo, e da prestacao de servicos de interesse
da salde individual e coletiva;

§ 1° Na interpretagdo e aplicagdo das normas e na execugdo de ag¢des e implementacdo de
servigos de vigilancia, os drgdos e entidades estaduais e municipais do SUS cuidardo para que a
atuacdo da Vigilancia em Saude se efetive de modo que melhor garanta a realizacao do fim
publico a que se dirige.

§ 2° Nas acdes e nos servicos desenvolvidos pela vigilancia, sdo asseguradas a cooperacao dos
organismos de defesa do consumidor, das entidades ambientalistas e conselhos de classe, dentre
outros 6rgaos representativos.

§ 3° Entende-se por agravo quaisquer eventos ou condi¢des, decorrentes ou ndo da atividade
humana, que causem prejuizo ou dano a saude. (colocar no glossério).

§ 4° Entende-se como fator de risco, uma exposi¢cdo ambiental, um atributo individual, ou qualquer
evento que determine maior probabilidade de ocorréncia de danos a saude da populacdo e/ou ao
meio (colocar no glossario).

§ 5° As atividades de Vigilancia em Saude devem ser direcionadas prioritariamente para os fatores
de maior risco sanitario.

Art. 34. A Autoridade de Vigilancia em Salde, em caso de rumor ou de notificacdo de doenca ou
agravo, deve proceder a investigacao pertinente.
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§ 1° A Autoridade de Vigilancia em Saulde poderd exigir e executar investigacbes, de forma
complementar e/ou suplementar, junto a individuos e a grupos populacionais determinados,
sempre que julgar oportuno, visando a protecdo a saude.

§ 2° Quando houver indicacao e necessidade, a autoridade de Vigilancia em Saude podera exigir
a coleta de material para exames complementares, pelo 6rgdo competente.

Art. 35. Em decorréncia dos resultados parciais ou finais das investigacdes de que trata o artigo
anterior e seus paragrafos, a Autoridade de Vigilancia em Saulde devera adotar e/ou recomendar
as medidas indicadas para a promocéo, prevencéo, recuperacdo e controle de doenca ou agravo
de importancia para a Saude Pudblica, no que concerne a individuos, grupos populacionais,
ambientes de trabalho e meio ambiente pelo 6rgdo competente.

Art. 36. Em decorréncia das investigacdes, a Autoridade de Vigilancia em Salde podera tomar
medidas pertinentes, podendo, inclusive, ser providenciado o fechamento total ou parcial de
estabelecimentos de interesse da saude, durante o tempo julgado necessério por aquela
autoridade, obedecida a legislagdo vigente.

Art. 37. Na auséncia de legislacdo especifica, uma vez detectado risco potencial a saude de
pacientes, profissionais ou publico em geral, bem como ao meio ambiente, a Autoridade de
Vigilancia em Saude, deve tomar medidas a fim de cessar o risco, baseadas em recomendacgdes
técnico-cientificas nacionais ou internacionais.

CAPITULO Il — DO LICENCIAMENTO

Art. 38. Licenga Sanitaria é o instrumento pelo qual o estabelecimento de interesse para saude
torna-se habilitado para o funcionamento.

Paragrafo Unico. A Licenca Sanitéaria deve ser expedida pelos Orgdos de Vigilancia em Saude,
observadas as competéncias e pactuacdes realizadas na Comissao Intergestores Bipartite (CIB).

Art. 39. Os estabelecimentos sujeitos as acdes de Vigilancia em Salde devem apresentar a
Autoridade de Vigilancia em Salde competente, previamente ao funcionamento, documentacao
conforme legislacdo em vigor.

Art. 40. Serao emitidas Licengcas Sanitarias aos estabelecimentos comerciais, industriais,
prestadores de servicos de salde e de interesse a saude, que se relacionem indiretamente, com a
saude dos individuos ou da populacdo em geral, que estejam de acordo com a normatizacéo
sanitaria em vigor e apresentem capacidade administrativa, fisico-funcional e qualificacdo de
pessoal, adequada ao tipo de atividade e ao grau de risco que possa trazer a salde.

Art. 41. A expedicdo ou renovacdo da Licenca Sanitaria € condicionada a inspe¢do pela
Autoridade de Vigilancia em Saude competente.

§ 1° A Licenca Sanitaria € o reconhecimento da habilitagdo momentanea, podendo, a qualquer
tempo, ser suspensa ou cancelada no interesse da salde publica, sendo assegurado ao
proprietario do estabelecimento o direito de defesa em processo administrativo instaurado pela
Autoridade de Vigilancia em Saude.

§ 2°. A Licenca Sanitaria tera sua validade fixada em regulamentag&o especifica pelo Orgéo de
VigilAncia em Saude competente, de acordo com risco sanitario das atividades desenvolvidas
pelos estabelecimentos, e podera ser revalidada por periodos iguais e sucessivos.

Art. 42. O documento da Licenga Sanitaria deve ser afixado em local visivel ao publico.

Art. 43. Os estabelecimentos de interesse para a saude e de prestagdo de servigos de salde sao
obrigados a divulgar aos consumidores o numero do telefone do 6rgdo de vigilancia sanitaria do
Sistema Unico de Saude de Rondoénia e/ou do Municipio de Rondobnia, para recebimento de
denuincias.

Paragrafo Unico. A forma de divulgacdo do nimero de telefone de que trata o caput deste artigo
deve permitir a facil e imediata visualizagéo pelo usuario ou consumidor.
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Art. 44.. O estabelecimento, mesmo com a Licenca Sanitaria devidamente regularizada, pode
sofrer autuagdo ou intervencao de outros 6rgdos das esferas federal, estadual e municipal que
possuam atribuicdo especifica para interceder no estabelecimento.

Art. 45. Todo estabelecimento ao encerrar suas atividades deve comunicar o fato ao 6rgédo que
emitiu a respectiva Licenca Sanitéria.

Secédo | — Da Responsabilidade Técnica

Art. 46. O estabelecimento de interesse sanitario devera contar com responsavel técnico, sempre
que a legislacao exigir.

§ 1° Considera-se habilitado para a atividade de Responsabilidade Técnica, o profissional que
possua comprovacgéo oficial da competéncia para exercer tal funcéo, emitida pelo seu conselho
profissional.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnicos responsaveis
substitutos, para os casos de impedimento ou auséncia dos titulares.

§ 3° Quando houver mudancga de responsavel técnico, o estabelecimento dever4 comunicar a
substituicdo de responsabilidade técnica junto a Vigilancia em Saude.

CAPI'TAULO [l - DA F[SCALIZAQAO DOS ESTABELECIMENTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA EM SAUDE

Secéo | - Disposi¢cfes Gerais

Art. 47. Toda pessoa para instalar, construir, reconstruir, adaptar, reformar ou ampliar edificacdo
destinada a estabelecimento de interesse da salde deve requerer, a andlise e aprovacao do
respectivo projeto basico de arquitetura pela Vigilancia Sanitéria, a Licenca Sanitaria, junto aos
Orgéos de Vigilancia em Saude municipal e/ou estadual.

§ 1° Os estabelecimentos de interesse da salde integrantes da Administracdo Pudblica ou por ela
instituidos estdo sujeitos as exigéncias pertinentes as instalagbes, aos equipamentos e
aparelhagens adequadas, a assisténcia e responsabilidade técnica estando isentos do
recolhimento de taxas.

§ 2° Os estabelecimentos de interesse da salde devem adotar procedimentos adequados na
geracdo, segregacdo, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, tratamento dos
efluentes liquidos, sélidos, gasosos e destino final, bem como nas demais questfes relacionadas
com residuos de servigos de saude, conforme legislacé@o especifica.

§ 3° Os estabelecimentos de interesse da sadde devem possuir quadro de recursos humanos em
namero e categoria profissional condizentes com a demanda e com as atividades desenvolvidas,
legalmente habilitadas e capacitadas.

Art. 48. Toda pessoa proprietaria e/ou responsavel por estabelecimento de saude, comercial,
industrial e/ou prestacdo de servico, de qualquer natureza, deve cumprir as exigéncias
regulamentares para que, por sua localizagéo, condicdo, estado, tecnologia empregada ou pelos
produtos de sua atividade, ndo ponha em risco a saude e a vida das populacdes expostas.

§ 1° O estabelecimento industrial obedecer4 as exigéncias sanitarias regulamentares no que
concerne a:

| - projeto de construcgéo;
Il — localizacdo em conformidade ao cAdigo de postura;
Il - seguranca do trabalho e plano de contingéncia contra incéndios;

IV - aprovacao das licencas ambientais pelo 6rgdo ambiental do Estado;
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V - outros critérios estabelecidos pela autoridade competente, inclusive atendendo a
peculiaridades locais e regionais.

§ 2° O estabelecimento industrial, comercial e/ou de prestacdo de servicos, que utiliza substancia
radioativa, deve obter permisséo prévia e especial do 6rgdo competente para seu funcionamento e
reunir condicdes de seguranca adequada a protecédo de seu pessoal, de terceiros e do ambiente.

Art. 49. Toda pessoa proprietaria e/ou responsavel por estabelecimento de salde e de interesse
da saude sao responsaveis pela segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento,
transporte, tratamento e destinacao final de efluentes liquidos, sélidos e gasosos conforme
legislacédo especifica.

Art. 50. Toda pessoa proprietaria e/ou responsavel por estabelecimento de salde e de interesse
da saude deve utilizar, preferencialmente, o sistema publico de abastecimento de agua e, na sua
inexisténcia, sdo admitidas outras formas de abastecimento de agua, desde que atendida a
legislagéo especifica vigente.

Art. 51. Toda pessoa proprietaria e/ou responsavel por estabelecimento da salde deve comunicar
ao Orgdo de Vigilancia em Salde quaisquer modificacdes nas instalagdes e equipamentos, bem
como a inclusdo de atividades ou outras alteracdes que impliquem na identidade, qualidade e
seguranca dos produtos ou servigos oferecidos a populagéo.

Paragrafo Unico. Quando a autoridade de Vigilancia em Salde constatar que as declara¢oes
previstas no “caput” deste artigo sdo inveridicas fica obrigada a comunicar o fato a autoridade
policial ou ao Ministério Puablico, para fins de apuracéo de ilicito penal, sem prejuizo dos demais
procedimentos administrativos.

Art. 52. Toda pessoa é responsavel, perante a-Auteridade ao Orgdo de Vigilancia em Salde, sem
prejuizo da responsabilidade subsidiaria e/ou solidaria de prestadores de servicos profissionais
autbnomos, por outros estabelecimentos de prestacdo de servicos de saulde, terceiro setor e
assemelhados por ela contratados.

Art. 53. Toda pessoa que desenvolver atividades, acdes, servicos, em estabelecimentos de
salde, bem como manipulacao e/ou produgdo ou qualquer outra atividade inerente a produto de
interesse da salude deve, a expensas do empregador:

| - submeter-se a controle de saude, realizado de acordo com legislagdo especifica;

Il - ser afastada das suas atividades no caso de apresentar lesdes e/ou sintomas de enfermidades
que possam comprometer a qualidade dos servigcos e/ou produtos.

Secéo Il - Dos Estabelecimentos Assistenciais de Saude

Art. 54. Para os feitos desta Lei, estabelecimento assistencial de saude é o local onde é prestada

a atencdo a salde, definido e regulamentado em norma técnica, destinado precipuamente a
promocao e protecdo da saude, prevencao das doengas, recuperagéo e reabilitagdo da saude.

Art. 55. Toda pessoa podera instalar ou alterar a destinacdo e/ou local de estabelecimento
assistencial de salde, no territério rondoniense, devendo solicitar prévia autorizacdo e registro
junto aos Orgéos sanitarios federal, estadual e/ou municipal competentes, nos termos desta Lei e
dos regulamentos.

§ 1° A prévia autorizacdo e registro junto aos 6rgaos sanitarios federal, estadual e/ou municipal
competentes, nos termos desta Lei e dos regulamentos, deve ser solicitada por atividade exercida
no estabelecimento, sendo cada uma, caracterizada por responsabilidade técnica diferenciada.

§ 2° A pessoa deve cumprir as normas regulamentares com relacdo ao projeto béasico de
arquitetura, saneamento, recursos humanos e procedimentos técnicos, conforme a natureza e
importancia das atividades, assim como meios de protecédo da saude da comunidade.

§ 3° Os estabelecimentos assistenciais de salde devem possuir instalagdes, equipamentos,
instrumentais, utensilios e materiais de consumo indispensaveis e condizentes com as finalidades,
em perfeito estado de conservagcdo e funcionamento, de acordo com normas técnicas e/ou
legislacéo especifica.
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| Cabe ao responsavel técnico do estabelecimento ou servigo, o funcionamento adequado dos
equipamentos instalados e o cumprimento do programa/projeto terapéutico, utilizados nos
procedimentos de diagnoéstico e terapéutico, no transcurso da sua vida util, do todo ou de seus
componentes, conforme legislacdo vigente.

Il Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos:

a - 0 proprietario ou gestor publico responsavel pelo estabelecimento devem garantir a compra,
instalacdo, manutencéo e reparos permanentes, de fornecedor cadastrado e/ou licenciado junto ao
6rgédo competente.

b - o fabricante deve prover os equipamentos do certificado de garantia, do registro no 6rgéo
federal de Vigilancia Sanitaria, quando couber, manual de instalacdo, operacionalizacao,
especificacdes técnicas e disponibilidade de assisténcia técnica permanente, sem prejuizo ao
tratamento dos pacientes.

Il Os equipamentos, quando néo estiverem em perfeitas condigBes de uso, deverdo estar fora da
area de atendimento ou, quando a remocéo for impossivel, exibir aviso inequivoco de proibicdo de
uso.

Art. 56. O cardapio dos estabelecimentos assistenciais de salde que possuem unidade de
nutricdo e dietética deve ser assinado por profissional nutricionista.

Art. 57. Toda pessoa proprietaria e/ou responsével por estabelecimento assistencial de saude
deve manter, por periodo determinado em lei, de forma organizada e sistematizada, os registros
dos dados de identificacdo dos pacientes, de exames clinicos e complementares, de
procedimentos realizados ou de terapéutica adotada, da evolucédo e das condi¢Bes de alta, para
apresenta-los ao Orgéo de Vigilancia em Salde sempre que esta solicitar.

Paragrafo Unico. O Orgdo de Vigilancia em Saude definirda o prazo para apresentacdo da
documentacdo de que trata esse artigo. Na falta dessa definicdo o prazo sera de até vinte e quatro
horas a partir da solicita¢&o.

Art. 58. Toda pessoa proprietaria e/ou responsavel por estabelecimento assistencial de saude
deve possuir programas de educacdo continuada, bem como deve ser assegurado aos
trabalhadores o acesso as normas de prestagdo de servicos, aos procedimentos operacionais
padrdo e aos programas de controle da saude dos trabalhadores, para fins de assegurar a
qualidade dos processos e das atividades.

Art. 59. Toda pessoa proprietaria e/ou responsavel por estabelecimento assistencial de saude,
gue mantém servigo de transporte de pacientes e/ou de produtos de interesse da salde, deve
apresentar ao Orgdo de Vigilancia em Saude declaracdo individualizada de cada veiculo,
constando obrigatoriamente a descricdo dos equipamentos e dos recursos humanos, além de
outras informacBes definidas em norma técnica, para fins de inspecdo, cadastramento e
licenciamento sanitario.

§ 1° Os estabelecimentos de que trata o “caput” deste artigo que utilizarem em seus
procedimentos medicamentos ou substancias psicotrdpicas, sujeitos a controle especial, deverdo
manter todos os registros conforme legislacao especifica.

§ 2° Os veiculos para transporte de pacientes deverdao se mantidos em perfeitas condi¢cdes de uso
e higiene, devendo ser observadas as normas de controle de infeccéo estipuladas na legislacéo
sanitaria.

§ 3° As amostras gratis de produtos farmacéuticos, distribuidas pelos estabelecimentos industriais,
deverdo ser direcionadas exclusivamente ao médico, ao cirurgido-dentista e ao médico-veterinario,
e a propaganda desses produtos devera restringir-se a sua identidade, qualidade e indicacdo de
uso.

Art. 60. Todos os estabelecimentos assistenciais de salde que possuem vinculo com o SUS,
préprios, contratados ou conveniados, ambulatoriais ou hospitalares, devem expor, em local visivel
e de maior acesso dos usuarios, placa ou cartaz onde obrigatoriamente deve constar a proibicédo
da cobranca pelos servicos prestados pelo aos SUS.
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Subsecgdo | - Dos Estabelecimentos de Coleta e Processamento de Sangue, Componentes e
Hemoderivados e de Atenc&do Hematolégica e Hemoterapica.

Art. 61. . Os estabelecimentos de coleta e processamento de sangue, componentes e
hemoderivados e de atencdo hematoldgica e hemoterapica compreendem os que realizam:

| - captacédo, triagem clinica, laboratorial, soroldgica e imunoematoldgica e exames laboratoriais do
doador e do receptor, coleta, identificacdo, processamento, estocagem, distribuicdo, orientacédo e
transfuséo, voltados a terapia ou a pesquisa;

Il - orientacdo, supervisdo e indicacdo da transfusdo de sangue, seus componentes e
hemoderivados;

Il - procedimentos hemoterdpicos especiais, como aféreses, transfusdes autdlogas, substituicdo
intrauterina, criobiologia e outros advindos de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, desde que
validados por legislacdo federal especifica;

IV - controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos;
V - prevencdo, diagnéstico e atendimento imediato das rea¢des transfusionais e adversas;
VI - prevencéo, triagem diagnostica e aconselhamento das doencgas hemotransmissiveis;

VIl - protecdo e orientacdo do doador inapto e seu encaminhamento as unidades que promovam
reabilitacdo ou suporte clinico, terapéutico e laboratorial necessarios ao seu bem-estar fisico e
emocional.

§ 1° O processamento do sangue, seus componentes e hemoderivados, bem como o controle
sorolégico e imunoematolégico, devem ser realizados por profissional farmacéutico, médico
hemoterapeuta, biomédico ou profissional da area de saude com nivel superior, habilitados em
processos de producgdo, garantia e certificacdo de qualidade em saude, sob responsabilidade de
médico hemoterapeuta ou hematologista.

Art. 62. Todas as unidades referidas no caput do art. 54 para seu funcionamento devem estar
cadastrados e licenciados na ORGAO DE VIGILANCIA EM SAUDE.

§ 1° Os estabelecimentos a que se refere ao caput estdo subordinados ao 6rgédo coordenador de
sangue, componentes e hemoderivados do Estado de Rondbnia responsavel por implementar a
respectiva politica, de acordo com as normas do SUS

§ 2° Os estabelecimentos a que se refere o art. 199 devem estar registrados no Sistema Nacional
de Cadastro de Servico de Hemoterapia.

Art. 63. Todas as Unidades Hemoterapicas e bancos de 6rgéos e tecidos, publicos e privados
devem estar sob a responsabilidade técnica de profissional habilitado, conforme legislacédo
vigente.

Subsecdo Il - Dos Bancos de Células, Tecidos e Orgéo

Art. 64. Os bancos de células, tecidos e 0rgdos sao estabelecimentos de salde que realizam
servigos de captagdo, processamento, armazenamento e transporte de células, tecidos e érgédos
de procedéncia humana para terapia, ensino, pesquisa laboratorial ou ensaio clinico aprovado por
comissdes de ética.

Paragrafo Unico. Os bancos a que se refere o caput devem funcionar em estabelecimentos de
salide autorizados e habilitados pelo Ministério da Saude e podem utilizar-lhes a infraestrutura
para realizarem procedimentos de captacgédo, retirada, enxerto ou transplante de tecidos ou 6rgéos.

Art. 65. Os bancos de tecidos e 6rgaos devem atuar sob a coordenagédo da Central de Notificagao,
Captacdo e Distribuicdo de Orgaos do Sistema Unico de Saude do Estado de Ronddnia, conforme
legislacdo e normas técnicas especificadas em sua estrutura e funcionamento.

§ 1° E responsabilidade dos bancos de tecidos e orgaos e da coordenacdo da Central de
Notificacdo, Captacdo e Distribuicdo de Orgdos do Sistema Unico de Saude do Estado de
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Rondénia divulgar informacg8es sobre os fatores primordiais e indispensaveis a doacéo de tecidos
e orgaos que serdo transplantados.

§ 2° Os bancos de tecidos e 6rgdos devem estar providos e preparados, vinte e quatro horas por
dia, com os meios necessarios para extrair tecidos e 6rgdos doados e transporta-los.

Art. 66. Os bancos de sangue de corddo umbilical e placentario devem estar vinculados a
estabelecimentos de salde que realizam servicos de hemoterapia ou de transplante de células
progenitoras hematopoiéticas.

Art. 67. A doagdo de sangue de cordao umbilical e placentario deve obedecer a legislagéo e as
normas técnicas vigentes.

Art. 68. O banco de sangue de corddo umbilical e placentario deve dispor de sistema de
seguranca com monitoracdo da temperatura dos equipamentos de armazenagem, alarme que
sinaliza mau funcionamento ou temperatura anormal, bem como instru¢cdes de procedimentos
corretivos de emergéncia.

Art. 69. Os bancos de células e tecidos germinativos sdo estabelecimentos de salde que
selecionam doadores e coletam, transportam, registram, processam, armazenam, descartam e
liberam células e tecidos germinativos para uso terapéutico.

Paragrafo Unico. Os bancos a que se refere o caput sdo vinculados, fisica, administrativa e
tecnicamente, a servicos especializados em reproducdo humana, exceto se se tratar
exclusivamente de banco de sémen, hipétese em que a exigéncia se restringe apenas a
vinculacdo administrativa e técnica a estabelecimento assistencial de saude.

Art. 70. Aos bancos de células e tecidos germinativos, sem prejuizo de outras disposi¢des desta
Lei, de sua regulamentacao e da legislacdo federal, compete:

| - efetuar e garantir a qualidade da sele¢do de candidatos a doagdo de células e de tecidos
germinativos;

Il - obter consentimento livre e esclarecido, de acordo com a legislacao vigente;
Il - orientar, viabilizar e proceder a coleta, se necessario;
IV - avaliar e processar as células ou tecidos recebidos ou coletados;

A

V - realizar exames laboratoriais necessarios a identificacdo de possiveis contraindicacdes e
condi¢des especiais necessarias para sua utilizacéo;

VI - conservar, adequadamente, tecidos e células;
VII - liberar o material preservado para ser utilizado, conforme a legislaco vigente;

VIII - fornecer as informag8es necessérias sobre a amostra que serd utilizada, respeitado o sigilo,
cabendo ao médico do paciente a responsabilidade pela sua utilizagao;

IX - manter arquivo proprio com dados relativos ao doador, aos documentos de autorizagédo de
doacdo e as amostras doadas, processadas, armazenadas, descartadas com indicacdo do motivo
ou liberadas para uso terapéutico reprodutivo, respeitada a legislacao vigente, bem como com os
dados do receptor e o resultado do procedimento.

§ 1° O consentimento livre e esclarecido deve ser obtido antes da coleta, por escrito, e assinado
pelo doador e pelo médico, conforme legislagdo vigente.

§ 2° O consentimento livre e esclarecido deve ser redigido em linguagem clara e compreensivel
para o leigo e conter, pelo menos:

| - autorizagdo para descartar as amostras que nao atenderem aos critérios para armazenamento
pelo banco de células e tecidos germinativos ou seu uso posterior;

Il - autorizacdo para descartar as amostras, exceto pré-embrides, segundo condi¢cdes
preestabelecidas pelo doador, em caso de doacédo para uso proprio;

Il - autorizacao para a coleta de sangue do doador para realizar testes exigidos pela legislacdo e
pelo banco de células e tecidos germinativos;
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IV - autorizagdo para transferir os dados sobre a amostra e sobre o doador para servicos que a
utilizardo, garantido o anonimato;

V - autorizacao para transferir a amostra para o servigo que a utilizara, garantido o anonimato;

VI - manifestacdo da concordancia em doar ou ndo o material para projetos de pesquisa que
tenham sido previamente aprovados por comité de ética em pesquisa do Estado de Rondénia.

Art. 71. Os candidatos a doacdo de células e tecidos germinativos para uso terapéutico em
terceiros individuos devem obedecer as condicdes estabelecidas na legislacdo competente.

Subsecdo Il - Dos Bancos e Postos de Coleta de Leite Humano

Art. 72. Bancos de Leite Humano - BLH s&o estabelecimentos de salde responsaveis por acdes
de promocgéo, prote¢do e apoio ao aleitamento materno e pela execucdo de atividades de coleta
do excedente de leite materno e sua classificacdo, processamento, controle de qualidade,
estocagem e distribuicéo.

Art. 73. O Posto de Coleta de Leite Humano - PCLH é unidade fixa ou movel, intra-hospitalar ou
extra-hospitalar, vinculada tecnicamente a um Banco de Leite Humano.

Paragrafo Unico. E vedada a comercializago dos produtos coletados, processados e distribuidos
pelo Banco de Leite Humano e pelo Posto de Coleta de Leite Humano.

Subsecéo IV - Dos Servicos de Terapia Renal Substitutiva

Art. 74. Os prestadores de servicos de terapia renal substitutiva sdo estabelecimentos de salde
que realizam procedimentos nefroldgicos.

Paragrafo Unico. S&o procedimentos nefrolégicos: hemodidlise classica com puncgdo Unica,
continua sem maquina, sequencial com modulo de bicarbonato varidvel de alta permeabilidade e
pediétrica; Dialise Peritoneal Intermitente - DPI; Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua - CAPD;
ultrafiltracdo isolada; plasmaferese; hemoperfusdo; hemofiltracdo arteriovenosa continua;
hemodiafiltracdo arteriovenosa; ou outros de eficAcia comprovada que venham a substitui-los.

Art. 75. Os servicos de terapia renal substitutiva devem estar, em sua estrutura e funcionamento,
de acordo com a legislagao especifica e com as normas técnicas da vigilancia sanitaria.

Art. 76. Os servigcos de terapia renal substitutiva autbnomos extra-hospitalares dispordo, conforme
normas técnicas do SUS, de hospital de retaguarda, localizado em area préoxima e de facil acesso
e preparado para dar assisténcia a pacientes em situacéo de emergéncia.

Paragrafo Unico. Todo servico autbnomo deve dispor de servico de remocédo de pacientes que
atenda aos requisitos da legislacdo em vigor, para transportar, de imediato, os pacientes em
estado grave ao hospital de retaguarda, assegurando-lhes pronto atendimento.

Art. 77. Os servicos de terapia renal substitutiva devem fazer monitoramento da qualidade da
agua utilizada na preparacdo de solucao para dialise.

Paragrafo Unico. A agua que va ser utilizada na preparacdo de solucdo para didlise deve ser
processada de modo que apresente padrédo de qualidade, de acordo com as normas estabelecidas
na legislagcao e nas normas técnicas especificas.

Subsecédo V - Dos Servi¢os Laboratoriais

Art. 78. S&o considerados prestadores de servicos laboratoriais os estabelecimentos de saude
gue realizam a analise de amostras de analises clinicas, de patologia clinica, de hematologia
clinica, de anatomia patolégica, de citologia e de outros produtos de interesse para a saude.

§ 1° Os locais onde sdo manipulados solu¢cdes ou materiais com odores acentuados, substancias
volateis e materiais contaminados devem observar rigorosamente as normas técnicas da vigilancia
sanitaria e ambiental.
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§ 2° Produtos, materiais, substancias, kits e medicamentos reagentes e saneantes utilizados pelos
estabelecimentos de servigos laboratoriais devem atender as disposicOes legais sobre registro,
conservacdo, embalagem, acondicionamento, rotulagem, prazo de validade, entre outros aspectos
estabelecidos em normas técnicas da vigilancia sanitaria.

Art. 79. Os residuos soélidos de estabelecimentos laboratoriais devem ser descartados de acordo
com as nhormas técnicas da vigilancia sanitaria e do meio ambiente vigentes.

Subsecdao VI - Dos Estabelecimentos de Assisténcia Odontoldgica

Art. 80. Os estabelecimentos de assisténcia odontolégica sdo os que realizam servigos de
atencdo a saude bucal, com finalidade preventiva, diagnostica, terapéutica ou estética, bem como
0s voltados a ensino e pesquisa.

Paragrafo Unico. Os servicos de radiologia odontolégica obedecem as normas técnicas
especificas.

Art. 81. Laboratorio de prétese odontologica é o que se destina a confeccado de aparelhos de
prétese ou Ortese na area odontoldgica ou bucomaxilar, com ou sem fins lucrativos, em obediéncia
as normas técnicas especificas.

Secao lll - Dos Estabelecimentos de Interesse da Saude

Subsecao | — Das Disposi¢cbes Gerais

Art. 82. Para os efeitos desta Lei sdo considerados estabelecimentos de interesse da salde os
locais onde sdo realizadas a¢Bes que direta ou indiretamente estejam relacionadas com a
protecdo, promocao e recuperacdo da saude da populagdo, incluindo-se aquelas relacionadas a
salide mental, moradia, medidas de prote¢do, medidas sdcio-educativas e sistema carcerario.

Paragrafo Unico. Incluem-se no “caput’ deste artigo as atividades realizadas em
estabelecimentos de ensino e pesquisas, alojamentos coletivos e orfanatos, em atendimento
infantil, de idosos, de dependentes quimicos e de menores em conflito com a lei e similares.

Art. 83. Toda pessoa somente podera construir, instalar ou pér em funcionamento
estabelecimento que produza, fabrique, manipule, transforme, envase, embale, reembale, importe,
exporte, transporte, fracione, beneficie, distribua, armazene, comercie, represente ou coloque a
disposi¢cdo do publico, inclusive ao ar livre, os produtos abrangidos no artigo anterior, desde que
possua autorizagdo ou cadastro e Licenca Sanitaria junto aos 6rgdos de Vigilancia em Saude
federal ou estadual ou municipal, respectivamente, cumprindo, para isso, normas regulamentares,
entre outras, as referentes aos meios de que dispde para manter os padrées de higiene e
salubridade das instalagbes e veiculos de transporte e proteger a saude do trabalhador, da
comunidade e evitar a poluigdo e/ou contaminag&o e/ou degradacdo do meio ambiente.

§ 1° A pessoa, no exercicio de qualquer das atividades de que trata o “caput” deste artigo, deve
ser responsavel pela adocdo das boas praticas de fabricacdo e prestacdo de servigos, pelo
controle de qualidade, pela seguranca e pela rastreabilidade dos produtos, definidos em normas
técnicas, aprovadas pelo 6rgdo competente.

§ 2° A pessoa, no exercicio de qualquer das atividades de que trata o “caput” deste artigo, deve
adotar os padrBes de identidade e qualidade dos produtos, estabelecidos nacionalmente e, na
eventual inexisténcia deste, poderdo ser adotados os internacionalmente aceitos.

§ 3° O fluxograma de produgéo, as normas de boas préticas de fabricacéo e prestacao de servigcos
e os procedimentos operacionais padronizados referentes as atividades desenvolvidas devem ser
mantidos acessiveis ao trabalhador, bem como a disposicdo da autoridade de vigilancia sanitéaria.

Art. 84. Toda pessoa, somente, podera construir, instalar ou pér em funcionamento
estabelecimentos e/ou locais que desenvolvam agfes relacionadas a saude mental, moradia,
medidas de protecdo, medidas socioeducativas e sistema carcerario, desde que atendidas as
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exigéncias da legislacdo no que se refere ao projeto fisico, projeto/programa terapéutico, servigo
de alimentacéo, responsabilidade técnica, recursos humanos, controle de salde, plano de atencéo
a saude, estatuto/regimento interno, registro no Conselho Tutelar ou de Assisténcia Social,
conforme o caso, plano de trabalho, instalacbes e equipamentos de autoajuda, prontuario,
processamento de roupas, servicos terceirizados para controle da agua e dos vetores, e outras
que a autoridade de vigilancia sanitaria julgar necessarias.

Subsecdo Il — Das Farmacias e Drogarias Dos Estabelecimentos de Produtos Farmacéuticos
e Correlatos

Art. 85. E obrigatoria licenca sanitaria para o funcionamento dos estabelecimentos de produtos
farmacéuticos e correlatos.

Art. 86. Para avaliar as condicbes de funcionamento dos estabelecimentos de produtos
farmacéuticos e correlatos, a Orgéo de Vigilancia em Salde deve observar aspectos referentes a
boas préticas, condigbes ambientais, saneamento, instalagdes, pessoal, equipamentos, utensilios,
procedimentos, processamento, armazenagem, transporte, exposi¢cdo a venda, comercializagéo,
registro e meios de controle dos riscos a salde do trabalhador.

Art. 87. Os veiculos de transporte de produtos farmacéuticos e correlatos devem possuir cadastro
no orgdo de vigilancia sanitaria do Sistema Unico de Saude do Estado de Ronddnia, atualizado
vistoria sanitaria, conforme disciplinado na regulamentacéo desta Lei.

Art. 88. Os estabelecimentos que realizam atividades de producdo, fabricacdo, preparo,
transformagéo, manipulagéo, fracionamento, distribuicdo, depdsito, armazenamento, transporte,
importacdo, exportagdo, reexportacéo, dispensacao, venda, troca, aplicacdo, entrega ou uso, para
qualquer fim, de produtos ou substéncias entorpecentes ou que causem dependéncia fisica ou
psiquica, de medicamentos e demais produtos que as contenham, devem possuir ambiente
protegido e seguro, de acesso controlado, para guardar substancias e produtos, sem prejuizo das
demais exigéncias previstas em normas técnicas e legisla¢é@o especifica.

Art. 89. Os servigos de entrega dos estabelecimentos que comercializam produtos farmacéuticos
e correlatos devem observar as normas de acondicionamento, transporte, seguranca e integridade
dos medicamentos estabelecidas nesta Lei e na sua regulamentagéo.

Subsecdo Il - Dos Estabelecimentos que Manipulam Produtos ou Substéncias Toxicas

Art. 90. E obrigatéria licenca sanitaria para os estabelecimentos que utilizam substancias e
produtos toxicos em suas atividades.

Paragrafo unico. O profissional que, em seu processo de trabalho, manipula produtos e
substancias toxicas ou tem contato com eles deve ser cadastrado no 6rgédo de vigilancia sanitaria.

Art. 91. Compete ao Poder Publico do Estado de Rondbnia, sem prejuizo de outras atribuiges
legais e regulamentares, desenvolver acdes necessarias para:

| - fiscalizar e controlar as condi¢cfes de seguranca e de higiene do trabalho dos estabelecimentos
e as condi¢Bes de salde das pessoas que entrem em contato com produtos ou substancias
toxicas;

Il - realizar estudos epidemiolégicos, inclusive relativos a morbimortalidade e malformacgéo
congénita de origem ocupacional, para identificar problemas de saude relacionados com produtos
e substancias toxicas;

Il - manter servico especializado de atendimento e informagdes toxicologicas;

IV - manter cadastro e monitorar estabelecimentos e trabalhadores que atuam na prestagédo de
servico de aplicacdo de produtos e substancias toxicas, conforme disposto na regulamentacéo
desta Lei;

V - fiscalizar para evitar a contaminac¢éo ambiental por produtos ou substancias toxicas;
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VI - fiscalizar as condi¢cdes de armazenamento, a comercializagdo, o transporte, a utilizagcéo, a
prestacdo de servicos e a disposicao final de residuos e das embalagens de produtos e
substancias toxicas, incluidas aquelas apreendidas ou interditadas pela agdo de controle sanitario;

VII - definir as vias locais permitidas e vedadas para transporte de produtos e substancias toxicas;

VIII - desenvolver acdes educativas, de divulgacdo e de esclarecimento, para reduzir os efeitos
prejudiciais e prevenir acidentes advindos de atividades relacionadas a produtos e substancias
téxicas.

Art. 92. A destinagdo final de produtos e substancias téxicas proibidas, vencidas, em desuso,
apreendidas ou interditadas por acdo de controle sanitario é de responsabilidade das industrias
produtoras, formuladoras ou manipuladoras ou do estabelecimento comercial ou prestador de
servico, conforme disposto nesta Lei, ha sua regulamentacéo e na legislacédo especifica.

Art. 93. A comercializagdo de agrotoxicos, de seus componentes e de produtos afins para fins
agrondmicos deve ser realizada por meio de receituario proprio, prescrito por profissional
legalmente habilitado e inscrito no conselho profissional.

Paragrafo Unico. O Poder Publico do Estado de Rondbnia deve manter disponiveis aos
produtores agricolas locais orientagdes quanto a substituicdo gradativa, seletiva e priorizada de
agrotéxicos, seus componentes e afins por outros insumos, baseados em tecnologia, modelo de
gestdo e manejo compativeis com a saide ambiental.

Subsecdo IV - Dos Estabelecimentos de Produtos Alimenticios e Congeneres

Art. 94. Para avaliar as condicdes de funcionamento dos estabelecimentos de produtos
alimenticios e congéneres, a Orgdo de Vigilancia em Salde deve observar os aspectos referentes
a boas préticas, condicdes ambientais, saneamento, instalagBes, pessoal, equipamentos,
utensilios, procedimentos, processamento, armazenagem, transporte, exposicdo a venda,
comercializagdo, uso de novas tecnologias, notificacdo, registro e meios de controle dos riscos a
saude do trabalhador.

Art. 95. E obrigatéria licenca sanitaria para fabricar, manipular, beneficiar, depositar, distribuir,
comercializar, embalar, extrair, transformar, fracionar, importar ou transportar produtos
alimenticios e congéneres, conforme regulamentagdo desta Lei.

Art. 96. Compete ao Orgdo de Vigilancia em Saude normas para classificacdo e indicacdo dos
requisitos necessarios aos estabelecimentos de produtos alimenticios e congéneres.

Art. 97. E obrigatéria a implementacéo de boas préaticas pelos estabelecimentos que realizam
atividades descritas no art. 94, conforme disposto em norma do 6rgdo de vigilancia sanitaria do
Sistema Unico de Saulde do estado de Ronddnia.

Subsecdo V — Das Empresas que Prestam servi¢cos de Limpeza e Conservacéo

Art. 98. Toda pessoa proprietaria ou responsavel por estabelecimento prestador de servigcos de
Limpeza e Conservagéo, deve cumprir as normas regulamentares, especificas para a obtencéo da
Licenga Sanitaria junto ao 6rgéo de Vigilancia em Saude competente, bem como aquelas do 6rgao
responsavel pelo meio ambiente, devendo possuir responsavel técnico devidamente habilitado.

§ 1° Para fins Sanitarios fazem parte do rol das atividades das empresas de Limpeza e
conservagao:

| - limpeza, desinfec¢éo e conservagdo de ambientes;
Il - limpeza e desinfeccdo de reservatdrios, pocos e cisternas para agua potavel,
Il - Limpeza de fossa séptica e caixa de gordura, desentupimento; e,

IV - recolhimento de entulhos, residuos de gorduras, de 6leos e de graxas, resultantes de
atividades em geral.
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§ 2° E expressamente proibida a execugdo destas atividades sem o uso de Equipamentos de
Protec&o Individual, exclusivo para este servico.

§ 3°. Os equipamentos empregados para os servicos de limpeza e desinfeccdo devem ser de uso
exclusivo para esse fim.

Art. 99. Os produtos utilizados nesse processo devem possuir registro no Ministério da Saude e
ter sua eficacia comprovada, sendo utilizados segundo as instru¢des aprovadas e constantes das
embalagens dos produtos, bem como, a garantia da ndo existéncia de odores e residuos
prejudiciais a saude.

§ 1° As empresas a que se refere o artigo anterior deverdo possuir equipamentos e instalacdes
adequados.

§ 2° Apds a aplicagdo do produto a empresa fica obrigada a fornecer certificado, assinado pelo
responsével técnico, do qual conste a composi¢do qualitativa do produto ou associacdo usada, as
proporcdes e a quantidade total empregada por area, bem como as instru¢des para a prevencao
em casos de acidentes.

Subsecéo VI - Dos Estabelecimentos de Esporte, Diversdo e Lazer Das Piscinas

Art. 100. Toda pessoa proprietaria ou responsavel por estabelecimento ou local para lazer deve,
para fins de construcéo, instalacéo, funcionamento ou utilizacdo dele, ter a aprovacdo do servico
de Vigilancia em Salde competente, para que ndo ponha em perigo a salde e a vida dos que nele
trabalhem ou dele se utilizem, e tampouco polua ou contamine e/ou degrade o meio ambiente.

Art. 101. Sao considerados estabelecimentos e eventos com atividades de esporte, diversdo e
lazer os destinados a atividades fisicas, culturais, recreativas e similares, individuais ou coletivas,
temporérias ou permanentes, definidas na regulamentacado desta Lei.

§ 1° Para os efeitos desta Lei, a expressdo ‘lugar’ ou ‘estabelecimento para lazer’ inclui, entre
outros: aerédromo, autédromo, balneério, boate, camping, campo e centro esportivo, cinema,
circo, clube, colénia de férias, estadio, gindsio de esportes, hipédromo, jardim publico, jardim
zoolégico, locais de amostras, kartddromo, museu, parque, piscina, pista de corridas, pista de
patinagdo, praca, praia, sauna, teatro, termas e parques tematicos e aquaticos.

§ 2° A pessoa usudria de piscina, parques aquaticos, sauna e termas deve submeter-se a exame
médico periédico na forma regulamentar, cujo atestado deve ser exigido pelo respectivo
proprietario ou responsavel.

Art. 102. Em locais de diversdo publica temporarios ou permanentes, fechados ou abertos, é
obrigatéria a afixac@o de cartazes em cada acesso, em lugar visivel, com a indicacdo da lotacdo
maxima para seu funcionamento.

Art. 103. As casas de diversao, circos ou salas de espetaculo devem oferecer condi¢des
adequadas ao uso e lugares reservados para pessoas idosas, obesas, com deficiéncia ou com
mobilidade reduzida.

Art. 104. Os estabelecimentos com &reas de lazer infantis devem possuir instalacdes sanitarias
adequadas e exclusivas para uso de criancas.

Art. 105. Os parques publicos, recreativos, ecoldgicos ou de uso multiplo destinados a esporte,
recreacdo e lazer devem obedecer aos requisitos de seguranca, limpeza e conservacdo dos
equipamentos, instalacdes e ambientes, conforme estabelecido em normas técnicas dos 6rgaos
de controle sanitario, de seguranca e de meio ambiente.

§ 1° Os parques publicos devem possuir brinquedos adequados a criangas portadoras de
deficiéncia mental, sensorial ou fisica, conforme previsto em legislacdo especifica.

§ 2° Nos brinquedos, deve haver, em local visivel, orientacéo sobre a faixa etaria recomendada
para sua utilizacao.
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Subsecdao VIl - Dos Servigos de Estética e Cosmética em Geral

Art. 106. Sao considerados prestadores de servicos de estética e cosmética os institutos ou
saldes de beleza, as barbearias, os prestadores de servicos de podologia ou massoterapia e
congéneres.

Art. 107. Os estabelecimentos a que se refere o art. 105 sdo obrigados a obter licenca sanitaria
para seu funcionamento, sem prejuizo de outras exigéncias previstas nesta Lei ou em sua
regulamentacéo.

Art. 108. E proibido utilizar acessoérios ndo descartaveis para processo mecanico de depilaco.

Subsecdo VIl - Das Instituicdes de Longa Permanéncia para Idosos

Art. 109. As instituicdes de longa permanéncia para idosos compreendem os estabelecimentos
publicos ou privados destinados a domicilio coletivo de pessoas com idade igual ou superior a
sessenta anos.

§ 1° Os estabelecimentos a que se refere o caput devem guiar-se pelos principios da liberdade, da
dignidade e da cidadania no trato com 0s idosos.

§ 2° Os requisitos para as instalagBes e as condi¢des para o funcionamento dos estabelecimentos
a gue se refere o caput sdo tratadas na regulamentacédo desta Lei.

Art. 110. Os estabelecimentos a que se refere o Art. 109. sé podem funcionar com licenca
sanitaria, conforme a regulamentacgéo desta Lei.

Art. 111. A instituicdo de longa permanéncia para idosos notificara imediatamente ao Orgéo de
Vigilancia em Saude a ocorréncia de quedas, les6es, tentativas de suicidio e outros eventos
definidos na regulamentacgé&o desta Lei.

Art. 112. E dever do responsavel técnico da instituicdo monitorar o uso de medicamentos pelos
idosos, respeitado o disposto nesta Lei e na sua regulamentacdo sobre guarda e administracao,
vedado o estoque de medicamentos sem prescricdo médica.

Subsecéo IX - Dos Estabelecimentos de Hospedagem e Afins

Art. 113. Sdo considerados estabelecimentos de hospedagem os destinados a proporcionar, com
ou sem remuneracao, acolhimento, servicos complementares e apoio aos hospedes.

Paragrafo dnico. Roupas, utensilios, quando ndo forem de uso Unico, e instalagfes dos
estabelecimentos a que se refere o caput devem ser limpos e desinfetados, nos termos da
regulamentacédo desta Lei.

Art. 114. Em estabelecimentos de hospedagem, somente poderdo ser instalados escritdrios,
consultérios, estudios profissionais ou atividades comerciais se ndo prejudicarem a saude, o bem-
estar, a seguranca e o sossego dos héspedes.

Art. 115. Os restaurantes, bares, cozinhas, lavanderias, parques aquaticos, saunas e outros
servigos instalados em estabelecimentos de hospedagem devem atender as disposicdes desta Lei
e de sua regulamentacdo no que for aplicavel, inclusive quanto a obrigatoriedade de licenga
sanitéria.

Art. 116. Os motéis manterdo a disposicdo dos usudrios preservativos e materiais informativos
destinados a prevencao de doengas sexualmente transmissiveis.

Subsecdo X - Dos Estabelecimentos de Ensino

Art. 117. Toda pessoa proprietaria ou responsavel por estabelecimento de ensino de qualquer
natureza deve cumprir as exigéncias regulamentares para que nao haja risco a saude dos que
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nele estudam ou trabalham, e tampouco poluicdo ou contaminacdo e/ou degradacdo do meio
ambiente.

§ 1° A pessoa deve, para a construcdo ou funcionamento do estabelecimento, cumprir as normas
sobre projeto de construcdo, zoneamento, localizacdo, orientacéo, acesso, saneamento basico e
ambiental, acustica, iluminacao, relacdo espaco/aluno e outras especificadas em regulamento.

§ 2° A pessoa que explora comercialmente cantinas nos estabelecimentos escolares colocara a

disposicdo dos usuarios alimentos adequados a sua nutricdo, como forma de garantir o
desenvolvimento de habitos alimentares a sua socializacdo e a sua plena formacao alimentar.

Art. 118. Os estabelecimentos de ensino, além de outras disposicdes desta Lei e de sua
regulamentacdo que lhes forem aplicaveis, devem ser dotados de instalagdes e mobiliarios
adaptados aos usuarios de modo que lhes estimulem o desenvolvimento fisico e mental, e
obedecer aos requisitos de seguranca, limpeza e conservacdo dos equipamentos, instalacdes e
ambientes;

Art. 119. Os estabelecimentos de ensino que possuam bercério devem ter lactério, fraldario e
solario que obedecam aos requisitos estabelecidos na legislacéo especifica.

Art. 120. As instalacbes de cozinhas, copas, lavanderias e parques aquaticos nos
estabelecimentos de ensino devem obedecer as normas técnicas e a legislagcao especifica.

Subsecédo Xl - Do Transporte de Passageiros e Estacfes de Embarque e Desembarque

Art. 121. As estagBes de embarque e desembarque de passageiros devem dispor de instalagcfes
sanitérias individuais para ambos o0s sexos, em numero suficiente a populagéo usuéria.

§ 1° As instalacdes sanitérias devem estar disponiveis para uso durante todo o horario de
funcionamento da estacéo.

§ 2° A manutencdo da estacdo, seus arredores e suas instalacdes, sdo de responsabilidade da
administragcdo desta.

Art. 122. Os meios de transporte coletivo devem ser cadastrados e, para 0 seu funcionamento,
devem apresentar:

| - pontos utilizados para descarga dos dejetos das privadas quimicas;

Il - pontos utilizados para o abastecimento de agua, devendo a agua utilizada ser potavel;

Il - os dejetos das privadas quimicas devem ter destino final adequado;

IV - os papéis higiénicos devem ser descartados na privada quimica;

V - os residuos sélidos devem ser coletados, acondicionados e sofrer destinagéo final adequada.

Paragrafo Unico. Aplica-se em que couber ao transporte coletivo de estudantes os itens deste
artigo.

Art. 123. Deve ser garantido o fornecimento de equipamentos de protecdo individual e coletivo
adequados aos funcionarios encarregados da limpeza e desinfeccéo das instalacfes sanitarias.

Subsecdo Xll — Lavanderias Comerciais

Art. 124. As aguas residuais devem ter destino e tratamento licenciado pelo 6érgao ambiental e
atender as exigéncias deste regulamento.

Art. 125. As lavanderias comerciais devem possuir equipamentos proprios para secagem de
roupas e lavatério para degermacéo das méaos provido de sabéo liquido, papel toalha e lixeira de
acionamento por pedal ou lixeira sem tampa;

Paragrafo Unico. Lavanderias comerciais que realizam atividades para estabelecimentos
prestadores de servicos de salude devem seguir a legislacdo e normatizacao vigente.
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Subsecéao XlIl - Academias de Ginasticas e Congéneres

Art. 126. As academias de ginastica e congénere devem contar obrigatoriamente com:

| - a assisténcia de responsavel técnico, legalmente habilitado e atendendo legislacao especifica;
Il - pisos, paredes e mobiliarios devem ser constituidos de material que permita facil limpeza;

Il - colchdes, travesseiros, cadeiras, macas e similares devem ser revestidos com material
impermeavel e integro; e,

IV - possuir lavatério para degermacédo das maos provido de sabao liquido, papel toalha e lixeira
de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa.

Art. 127. O estabelecimento deve manter disponivel ao Orgéo de Vigilancia em Saude:
| - cadastro dos alunos matriculados;

Il - avaliacdo médica do aluno;

Il - programa de atividades de cada aluno.

Art. 128. E vedado o uso, indicagdo ou venda de anabolizantes, esterdides ou qualquer
medicamento no estabelecimento.

Subsecdo XIV — Dos Estabelecimentos de Servigos Péstumos

Art. 129. Toda pessoa proprietaria e/ou responsavel por cemitério deve solicitar prévia aprovacao
nos érgaos de Vigilancia em Salde competentes, cumprindo as normas regulamentares, entre as
quais as referentes ao projeto de implantacdo, localizagdo, topografia e natureza do solo,
orientacdo, condicBes gerais de saneamento basico e salde ambiental, vias de acesso e
urbanismo.

§ 1° Estabelecimentos de servicos pdstumos sdo aqueles publicos ou privados destinados a
atividades de higienizacdo, tanatopraxia, somatoconservacao, tanatoestética, hecromaquiagem,
necropsia, inumacdo, exumacao, transporte, translado, cremacao e ornamentacdo de cadaveres,
além de necrotérios, locais de velorio, cemitérios e similares.

§ 2° Os cemitérios devem ser submetidos ao processo de licenciamento ambiental, junto ao 6rgéao
ambiental competente, sem prejuizo de outras normas aplicaveis a espécie.

§ 3° E exigida a licenca sanitaria aos estabelecimentos de tanatopraxia, somatoconservacgao,
transporte e translado de cadaveres, nos termos da regulamentacao desta Lei.

§ 4° Para os efeitos deste Codigo, cemitério é a area destinada a sepultamento de restos
humanos, compreendendo-se, nessa expressao, corpo de pessoas falecidas ou parte em qualquer
estado de decomposi¢éo, podendo ser:

a) horizontal: cemitério localizado em area descoberta compreendendo os tradicionais e o do tipo
parque ou jardim;

b) parque ou jardim: cemitério predominantemente recoberto por jardins, isento de construcfes
tumulares e no qual as sepulturas séo identificadas por uma lapide, ao nivel do chéo, e de
pequenas dimensdes;

c¢) vertical: cemitério do tipo edificio com um ou mais pavimentos dotados de compartimentos
destinados a sepultamentos;

d) de animais: cemitério destinado a sepultamento de animais.

§ 5° Os sepultamentos de pessoas somente serdo efetuados apds apresentacéo de declaracdo de
Obito, outorgado em formulario oficial devidamente registrado.

Art. 130. Os servigos funerarios realizados pelas agéncias funerarias incluem as seguintes
atividades relacionadas a cerimonia funebre:
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| - fornecimento de urnas funerarias e decoracdo de ambiente funerario;
Il - ornamentacgdo de cadaver em urna funeraria;

Il - transporte funerario nacional ou internacional, inclusive de cadaveres exumados ou
embalsamados.

§ 1° Os servicos de ornamentacdo de cadaver em urna funeraria somente podem ser executados
nas salas de ornamentacao dos cemitérios, dos necrotérios instalados nos hospitais, das clinicas
ou dos servicos de verificacdo de 6bitos.

Art. 131. Toda pessoa responsavel por sepultamento, embalsamento, exumacéo e cremacao deve
cumprir as normas regulamentares, entre as quais as referentes a prazo do enterro, translado e
transporte de cadaveres, técnicas, atas de procedimentos, identificacdo do cadaver, substancias e
métodos empregados.

§ 1° Na suspeita de 6bito ocorrido por doenga transmissivel, a Autoridade de Vigilancia em Saude
podera exigir a necropsia e/ou exumacao para verificar a causa basica do 6bito.

§ 2° Entende-se por embalsamamento o processo de conservagdo do corpo pés-morte, por
periodo prolongado, através do uso de substancias quimicas e retirada de 6rgaos e visceras.

§ 3° Toda pessoa proprietaria e/ou responsavel por processo de embalsamamento e tanatopraxia,
quando desprovido de sistema publico, deve realizar o tratamento prévio dos efluentes e, na
existéncia do mesmo, deve solicitar prévia autorizacdo da concessionéria, bem como possuir
plano de gerenciamento de residuos para posterior lancamento e destinagédo final dos efluentes.

Art. 132. Os veiculos de transporte de cadaver devem possuir cadastro no érgdo de vigilancia
sanitaria do Sistema Unico de Salde do Estado de Rondénia e local destinado & urna flnebre,
revestido de placa metdlica ou de outro material impermeavel, para facilitar sua lavagem e
desinfeccao.

§ 1° O transporte de cadaver que ndo foi submetido a processo de preservagcdo somente pode ser
feito em veiculo especialmente destinado a essa finalidade.

§ 2° O transporte de restos mortais exumados deve ser feito em urna funeréria adequada.

Art. 133. A entrada e a saida de cadaveres do Estado de Rondbnia por via terrestre, o seu
translado e o translado de depdsito de restos humanos ou de suas cinzas sO poderdo ser
realizados se houver os seguintes documentos:

| - certidao de 6bito emitida pelo cartério;
Il - ata de embalsamamento ou ata de formolizacéo;

Il - licenca para translacdo de cadaver, fornecida pela Secretaria de Justica do Estado de
Rondénia.

Art. 134. A pratica de tanatopraxia e/ou embalsamamento somente podera ser realizada desde
que garantida a éarea fisica e instalacdes minimas, plano de gerenciamento de efluentes e
residuos, de acordo com as Normas da Vigilancia Sanitaria e, em especial, as normas previstas
pelo 6rgdo responsavel pelo meio ambiente, como revestimento adequado, bomba injetora,
aspiradora, equipamentos e demais materiais de acesso e sutura, com garantia de conforto
higrotérmico e luminoso e sistema de climatizacao.

Art. 135. Toda pessoa que realizar praticas de tanatopraxia e/ou embalsamamento deve implantar
todas as normas de protecdo a saude do trabalhador, com equipamentos de protecao individual
completo e normas e rotinas padronizadas.

Art. 136. E proibido o uso de urnas funerarias metalicas ou de madeira revestidas interna ou
externamente de metal a exce¢éo das destinadas a:

| - formolizagdo ou embalsamamento;
Il - exumacgao;

Il - mortos em decorréncia de contaminacao radioativa;
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IV - uso apenas para transporte de cadaver, obrigatoria a desinfec¢éo posterior.

§ 1° Alem de madeira, outros materiais podem ser utilizados na confeccdo de urnas funerarias,
desde que submetidos a aprovacgédo da Orgao de Vigilancia em Saude.

§ 2° Em caso de mortes em decorréncia de contaminagdo radioativa, além das disposicGes
constantes nesta Lei, na sua regulamentacdo e na legislacdo federal especifica, deve haver
supervisédo do 6rgao federal competente.

Art. 137. O prazo minimo para exumacao € de trés anos, contados da data do Obito, e pode ser
reduzido quando:

| - tratar-se de criancas com até seis anos de idade;

Il - houver avaria no timulo ou infiltracdo de 4gua nos carneiros;

Il - houver interesse publico comprovado, a critério da Orgéo de Vigilancia em Salde;
IV - houver determinacéo judicial.

Paragrafo tnico. Os restos mortais exumados s6 séo transportados apés autorizacdo do Orgéo de
Vigilancia em Saude competente.

Art. 138. A formolizacdo ou o embalsamamento serdo realizados nas seguintes situacdes:
| - se o0 sepultamento ocorrer depois de vinte e quatro horas do 6bito;

Il - se o corpo for ser transportado, por via terrestre, para outra localidade distante mais que
duzentos e cinquenta quildmetros do local onde o corpo se encontra;

Il - se a distancia do local para o qual o corpo va ser transportado, por via terrestre, for inferior a
duzentos e cinquenta quildmetros a critério médico;

IV - se o corpo for ser transportado, por via aérea, para outra localidade, independentemente da
distancia;

V - se o0 ébito da pessoa cujo corpo va ser transportado tiver ocorrido por doenga transmissivel,
independentemente da distancia.

Art. 139. Os sepultamentos nos cemitérios do Estado de Rondbnia somente sdo permitidos
mediante apresentacdo do original da declaracdo de 6bito e da respectiva guia de sepultamento,
expedida pelo cartério de registro civil.

Art. 140. Os cemitérios sdo espacos publicos de utilizagdo reservada e inviolavel, onde se
realizam as atividades de inumacéo e exumacao de cadaveres, livres a todos os cultos religiosos,
respeitado o disposto nesta Lei, em sua regulamentacéo e na legislacdo pertinente.

Art. 141. Toda pessoa, para construir, instalar ou fazer funcionar crematério, deve cumprir as
normas regulamentares, entre as quais aquelas que dispdem sobre localizagdo, projeto de
construgcéo e saneamento bésico e ambiental, de acordo com a legislag¢éo especifica.

Art. 142. Para obter alvard de construgdo de cemitérios e crematorios, o projeto fisico deve ser
avaliado e aprovado pelo 6rgdo ambiental.

§ 1° Na area tombada do Estado de Ronddnia, os terrenos onde vao ser construidos os cemitérios
e 0s crematorios devem possuir ainda anuéncia do 6rgdo responsavel pela preservacdo do
patrimdnio cultural e historico do Estado de Rondbnia e do Instituto do Patriménio Histérico e
Artistico Nacional - IPHAN.

§ 2° Os cemitérios devem ser construidos em terrenos elevados na contravertente das aguas que
tenham de alimentar cisternas, e ficar isolados por logradouros publicos, observadas as normas
estabelecidas na regulamentacdo desta Lei para a instalacdo de compartimentos.

§ 3° A regulamentacéo desta Lei dispde sobre as condi¢cfes para funcionamento de crematérios
no Estado de Rondonia.

Art. 143. Os ¢6rgdos de vigilancia sanitaria podem ordenar a execucdo de obras consideradas
necessarias ao melhoramento sanitario dos cemitérios, assim como a sua interdicdo temporaria ou
definitiva, se necessario, por questdes de saude publica.
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Art. 144. Os timulos sdo construidos, a custa dos interessados, de acordo com a planta padréo
elaborada pelo responsavel pelo cemitério, e ttm o nimero de gavetas determinado no projeto,
ndo podendo a sua construcdo prejudicar interesses de terceiros, nem alterar o padrdo da
superficie.

§ 1° Em cada gaveta, sO se inuma um cadaver, a excec¢ao de corpos de recém-nascidos junto com
a mae e de irméos gémeos recém-nascidos.

§ 2° E proibido, nas quadras do cemitério, o trabalho de preparo de pedras ou de materiais
destinados a construcéo de timulos.

§ 3° Os materiais remanescentes de obras devem ser imediatamente removidos pelos
responsaveis, bem como recomposto o gramado sobre as areas de utilizagdo para sepulturas ou
tumulos.

Art. 145. O corpo de pessoa vitima de doenga transmissivel somente pode ser inumado apos
observadas as medidas e as cautelas determinadas pelo Orgdo de Vigilancia em Saude
competente, que deve acompanhar o procedimento.

Paragrafo Unico. Se houver indicios de que o 6bito tenha ocorrido por doenga transmissivel, a
Orgdo de Vigilancia em Salde determinara a realizagdo de necropsia, sem prejuizo de outras
medidas.

Art. 146. Se a exumacdo visar a transladacdo de restos mortais para fora do Estado de Ronddnia,
o0 interessado apresentard a administracdo do cemitério urna confeccionada de acordo com as
normas técnicas aprovadas pelas autoridades sanitarias.

Art. 147. A exumagdo e o ressepultamento devem ser registrados em livro proprio e em base
informatizada.

Art. 148. A cremacédo de cadaver € permitida quando preenchidas as seguintes condi¢des:
| - dquele que houver manifestado a vontade de ser incinerado;

Il - no interesse da saude publica, com o atestado de 6bito assinado por dois médicos.

§ 1° Em caso de morte violenta, é exigida autorizac¢ao judicial.

§ 2° A manifestacdo da vontade deve ser provada mediante documento subscrito pela pessoa
falecida ou declaracdo escrita de codnjuge, pai, mée, filho ou irméo, atestando que em vida
expressou tal desejo.

Art. 149. Toda pessoa, para construir, instalar ou fazer funcionar necrotério ou similar, deve
cumprir as normas regulamentares, entre as quais aquelas que dispéem sobre a localizacéo,
projeto de construgdo e saneamento basico e ambiental.

Subsecdo XV — Estabelecimentos de Preparo de Cadéaver
Art. 150. Os Estabelecimentos de preparo de cadaver devem possuir:

| - pisos, paredes e mobiliarios constituidos de material liso, impermeavel e que permita facil
limpeza e desinfecg¢éo;

Il - ralos sifonados ligados a rede de esgoto;

Il - lavatdrio para degermacgdo das maos provido de sabao liquido, papel toalha e lixeira de
acionamento por pedal ou lixeira sem tampa;

IV - lixeira com acionamento por pedal para descarte de residuos infectantes, como com sangue e
ou secrecoes;

V - livro de registro com os dados dos corpos preparados e declaracao do médico responséavel de
que o cadaver ndo gera risco de contaminacdo por doencas de notificacdo obrigatéria ou
radioativa, aos profissionais e ao ambiente.

Art. 151. Os estabelecimentos de preparo de cadaver deverao observar ainda:
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| - disponibilizar aos funcionarios Equipamentos de Proteg¢éo Individual EPI’s, limpos e em bom
estado de conservagéo, tais como: luvas, botas, éculos, mascaras, calga e camisa ou macacéao ou
avental de mangas compridas e avental impermeavel para processos que ocorram em presencga
de umidade;

Il - adotar procedimentos técnicos sanitarios adequados, definidos nas normas vigentes, no
tocante a residuos infectantes, como secrec¢des, sangue e pecas anatdbmicas.

Subsecdo XVI - Oticas

Art. 152. Aos estabelecimentos de 6tica aplicam-se as disposicbes da legislacdo federal
especifica, e ainda as contidas neste regulamento.

Art. 153. Nos termos da lei, € vedado ao estabelecimento 6tico:
| - confeccionar lentes de grau sem prescricao médica,
Il - possuir consultério médico em qualquer de suas dependéncias;

Il - manter estoque e/ou comércio de colirios, soros e outros medicamentos de uso em
oftalmologia ou ndo, bem como de alimentos em geral,

IV - possuir médico oftalmologista, ou cénjuge deste, como proprietario ou sdcio, na localidade em
que exercer a clinica;

Paragrafo Unico. E vedado ainda, ao proprietario, sécio, gerente e funcionarios, escolher ou
permitir escolher, indicar ou aconselhar o uso de lente de grau.

Art. 154. Qualquer alteracao referente ao estabelecimento ético, tal como, endereco, responsavel
técnico, alteracdo de area fisica construida, mudanca de atividade, alteracdo na raz&o social e
outras, deve ser previamente comunicado ao 6rgdo de Vigilancia em Saude Estadual ou
Municipal.

Paragrafo Unico. Considera-se alterag&o referente ao responsavel técnico o ingresso, a baixa de
responsabilidade técnica, licenca médica entre outras.

Art. 155. O Técnico em Otica e Optometrista podem orientar aos clientes, técnicas e produtos
para higienizacao de lentes e préteses oculares, sendo vedada qualquer indicagdo terapéutica.

Art. 156. Os estabelecimentos 6ticos devem contar obrigatoriamente com:
| - a assisténcia de responsavel técnico, legalmente habilitado e atendendo legislacédo especifica;
Il - pisos, paredes e mobiliarios devem ser constituidos de material que permita facil limpeza;

Il - possuir lavatério para degermacao das méaos provido de sabéo liquido, papel toalha e lixeira
de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa.

Subsecdo XVII — Podologia, Massagem, Estética, Cosmética e Congéneres.

Art. 157. Somente a realizacdo de massagem anti-stress e estética pode ser efetuada sem a
prescricdo de profissional legalmente habilitado.

§ 1° As massagens anti-stress e estéticas somente podem ser realizadas manualmente, ndo
podendo ser utilizado qualquer tipo de equipamento.

§ 2° A utilizacdo de equipamentos somente € permitida a profissionais legalmente habilitados,
sendo neste caso, obrigatério ao estabelecimento possuir responsavel técnico.

Art. 158. Os estabelecimentos devem:
| - possuir pisos, paredes e mobiliarios constituidos de material que permita facil limpeza;

Il - acondicionar os residuos de forma adequada em embalagens identificadas, de material
plastico, branco leitoso, exceto os perfuro-cortantes, que deverdo ser acondicionados em
recipientes rigidos, estanques e vedados;
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Il - possuir lavatério para degermacao das maos provido de sabao liquido, papel toalha e lixeira
de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa.

Art. 159. Os estabelecimentos deverdo possuir e disponibilizar a Autoridade de Vigilancia em
Saude o cadastro dos clientes submetidos a procedimentos invasivos.

Art. 160. Os estabelecimentos que realizam aplicacdo de qualquer substancia e ou medicamento,
procedimento invasivo ou equipamento com fins terapéuticos, devem manter de forma organizada
e sistematizada registros de dados de identificacdo dos clientes e dos procedimentos realizados,
das substancias e ou medicacdes aplicadas, e a respectiva prescricdo médica.

Art. 161. E vedado o uso de qualquer produto sem registro no Ministério da Saude, observadas as
demais disposi¢cdes legais.

Art. 162. Os instrumentos e equipamentos invasivos devem ser descartaveis ou submetidos a
reprocessamento de acordo com legislacdo vigente, sendo vedada a reutilizacdo de artigos
classificados como de uso Unico.

Art. 163. Os equipamentos e acessorios tais como, macas, cadeiras, colchdes, travesseiros e
similares, devem ser revestidos com material impermeavel e integro.

Subsecdo XVIII - Terapias Holisticas, Naturalistas, Alternativas e Congéneres

Art. 164. Os estabelecimentos e ou servicos que exer¢cam as atividades de terapias holistas,
naturalistas, alternativas e congéneres sujeitam-se as normas sanitarias vigentes, e com base nos
itens abaixo:

I - memorial descritivo das atividades e ou técnicas a serem desenvolvidas, que deve conter a
definicdo e descricdo da atividade e ou técnica, sua finalidade e formag&o/cursos na area de
atuacdo que comprove qualificacéo técnica;

Il - grau de risco que a atividade e ou técnica possa vir a causar ao usuario da mesmas.

§ 1° E vedada a prescricdo e ou venda nesses tipos de estabelecimentos, de qualquer substancia,
produto e ou medicamento que possua finalidade terapéutica.

§ 2° E vedado a realizag&o de procedimento invasivo de qualquer natureza.
Art. 165. Os estabelecimentos devem possuir:
| - pisos, paredes e mobiliarios constituidos de material que permita facil limpeza;

Il - lavatério para degermacdo das maos provido de sabdo liquido, papel toalha e lixeira de
acionamento por pedal ou lixeira sem tampa.

Subsecdo XIX - Tatuagem, Colocacdo de Piercings e congéneres

Art. 166. Os locais que realizam tatuagens, colocagéo de piercings e congéneres, devem observar
0s seguintes critérios:

| - possuir pisos, paredes e mobilidrios constituidos de material que permita facil limpeza;

Il - acondicionar os residuos infectantes de forma adequada em embalagens identificadas, de
material plastico, branco leitoso, exceto os perfuro-cortantes, que deverdo ser acondicionados em
recipientes rigidos, estanques e vedados;

Il - possuir lavatério para degermacao das maos provido de sabao liquido, papel toalha e lixeira
de acionamento por pedal ou lixeira sem tampa;

IV - possuir lixeira com acionamento por pedal, onde ocorrer descarte de residuos infectantes,
COmo 0S com sangue e ou secre¢des;

V - avisos acerca dos riscos do procedimento e dos materiais e/ou substancias utilizadas, devem
ser mantidos afixados na parede, em local de facil visualizacéo e leitura.
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Art. 167. Além do disposto no inciso V do artigo anterior, 0 usuario deve ser previamente orientado
acerca dos riscos em relac@o aos procedimentos, materiais e/ou substancias utilizadas.

§ 1° Tatuagem permanente, colocacgdo de piercings, brincos e congéneres, devem ser estéreis e
aplicados com técnica asséptica.

§ 2° Os instrumentos para procedimentos invasivos devem obrigatoriamente, ser descartaveis ou
submetidos a reprocessamento de acordo com legislacdo e normas vigentes, sendo vedada a
reutilizacdo de artigos classificados como de uso unico.

8§ 3° Os equipamentos e acessorios, tais como, macas, cadeiras, colchfes, travesseiros e
similares, devem ser revestidos com material impermeavel e integro.

Secdo IV - Dos Produtos e Substancias de Interesse a Saude.

Subsecdo | — Das Disposi¢cfes Gerais

Art. 168. Entende-se por produtos e substancias de interesse a saude, os alimentos, 4guas
minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
para saude, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes, agrotoxicos e afins, bem como
embalagens ou outros produtos que possam trazer riscos a saude.

Art. 169. O controle da producéo, distribuicdo e comércio de produtos e substancias de interesse
a saude é realizado através de licenciamento das empresas na forma da lei, inspecdes perioddicas
e/ou eventuais dos estabelecimentos, e programas de verificacdo de conformidade dos produtos,
tais como, andlise fiscal, prévia e de controle.

Art. 170. Cabe a Autoridade de Vigilancia em Saude a avaliacdo e controle do risco, a
normatizacao, fiscalizacdo e controle das condi¢cdes sanitérias e técnicas da extracao, producao,
manipulacdo, distribuicdo, dispensacado, esterilizacdo, fracionamento, montagem, embalagem,
reembalagem, aplicacéo, comercializagao e uso dos produtos ou substancias de interesse a salde
em qualquer fase em que se encontre.

§ 1° O controle a que se refere este artigo abrange a manipulagdo, a producédo, a embalagem ou
acondicionamento e ainda propaganda e publicidade dos produtos e substancias de interesse a
salde.

§ 2° Cabe a Orgéo de Vigilancia em Saude local a avaliagdo e controle dos locais que utilizam
vacinas de interesse a saude, devendo dispor de equipamento de refrigeracdo adequado a esta
finalidade e de uso exclusivo.

Art. 171. As empresas que operam no ramo de produtos e substancias de interesse a saude séo
responsaveis pela manutencdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranca, definidos a
partir de normas técnicas aprovadas pelos 6rgdos competentes e por regras proprias que
garantam a correta fabricacdo de seus produtos e prestagéo de servicos.

§ 1° Sempre que solicitado pela Orgdo de Vigilancia em Saude, deve a empresa apresentar o
fluxograma de produgédo e procedimentos proprios para a correta fabricacdo de seus produtos e
prestacdo de seus servigos.

§ 2° As normas de Boas Praticas de Fabricacdo e Prestacdo de Servicos devem ser acessivel aos
trabalhadores envolvidos no processo.

Art. 172. Constara nos sistema de informacao da AGEVISA-RO, integrado a Unido, Municipios e
O6rgdos de defesa do consumidor, todas as informacfes inerentes ao controle e riscos dos
produtos e substancias de interesse a salde.

Art. 173. A acéo de fiscalizacdo do Estado deve ser efetuada sobre a propaganda e publicidade
comercial, de servicos, substancias e produtos de interesse a salde, no ambito estadual,
respeitada a legislacéo federal.
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Art. 174. Compete ao Orgdo de Vigilancia em Salde do Estado e Vigilancia em Salde dos
municipios, divulgar nos meios de comunicagdo de massa, o0s produtos, substéncias e/ou
estabelecimentos prestadores de servicos de salde ou de interesse a salde, que causam ou
possam vir a causar danos a saude da populacao.

Art. 175. O controle da distribuicAo de medicamentos deve ser eficaz, permitindo distribuicdo
racional em todas as etapas, desde sua producdo, transporte, distribuicdo, armazenamento e
dispensacao, até chegar ao usuario.

Paragrafo Unico. Sujeitam-se as disposi¢des do caput, todo medicamento industrializado e outros
produtos de interesse a saude.

Art. 176. A comercializacdo e a distribuicdo de produtos nacionais e importados de interesse a
saude ficam sujeitas a prévia autorizacdo da Autoridade de Vigilancia em Salude competente.

Art. 177. O controle sobre a manutencéo dos padrdes de identidade e qualidade de substancias e
produtos de interesse a saude deve ser efetuado pela Vigilancia em Saude no &mbito estadual e
municipal.

Art. 178. Os produtos de interesse a salde somente podem ser comercializados, expostos a
venda, utilizados e entregues para 0 uso e/ou consumo, quando estiverem:

| - em bom estado de conservacgéao;

Il - dentro do prazo de validade;

Il - sem adulteragéo;

IV - com identificagdo do nome e composi¢éo do produto;

V - com data de validade;

VI - com nimero de lote e nimero de registro no érgdo competente;
VII - com os demais dados necessarios, conforme legislacéo vigente.

Art. 179. Os estabelecimentos devem executar controle de qualidade das matérias-primas,
produtos intermediarios, granéis, produtos acabados, material de envase, etiquetagem e
embalagem, bem como manter os registros atualizados.

Art. 180. Os materiais de embalagem devem proteger totalmente os produtos nas condi¢Bes
adequadas de transporte, manuseio e estocagem, proporcionando seguran¢a ao consumidor.

Paragrafo Unico. Com vistas a protecdo da crianca é obrigatéria a utilizacdo de Embalagens
Especiais de Prote¢do a Crianca EEPC, para medicamentos e produtos quimicos de uso
doméstico.

Art. 181. A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos de qualquer natureza, pelos
estabelecimentos industriais e/ou representantes, é permitida exclusivamente a médicos,
cirurgides dentistas e médicos veterinarios, devendo a propaganda restringir-se a sua identidade,

qualidade e indicacdo de uso, de acordo com a legislacéo vigente.

Art. 182. Cabe a Vigilancia em Saude estadual ou municipal, controlar e padronizar a saida do
pais de medicamentos e produtos correlatos para a saude de interesse da Vigilancia em Salde,
gue ndo tenham fins comerciais e carater de importagdo/exportacéo, através de guia de liberacédo
e trénsito de medicamentos.

Art. 183. O medicamento enviado a paciente que resida no exterior, enquanto em transito, é de
responsabilidade da empresa transportadora.

Art. 184. O envio de produtos manipulados homeopdaticos e alopaticos para o exterior, somente é
permitido mediante apresentacdo da receita e justificativa médica de utilizacdo do produto,
acompanhados da nota fiscal da farméacia que realizou a manipulagéo.

Subsecdo Xlll - Dos Estabelecimentos Fracionadores, Embaladores e Reembaladores
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Art. 185. Os estabelecimentos que realizam o fracionamento, embalagem e/ou reembalagem,
devem possuir prévia autorizacdo de funcionamento junto ao 6rgdo competente e licenca sanitaria
municipal, renovada anualmente.

Subsecdo Il — Das Substancias Quimicas, Téxicas e Produtos Perigosos.

Art. 186. Toda pessoa que elabore, fabrique, armazene, comercialize ou transporte substéncia
téxica ou produto perigoso deve solicitar permissao ao servico de saude competente e cumprir as
exigéncias regulamentares, em defesa da saude publica.

§ 1° Considera-se substancia toxica ou produto perigoso, para os efeitos desta Lei, o que é capaz
de, por seu grau de combustdo, explosividade, emissdo radioativa, carga elétrica, propriedade
téxica ou venenosa, pdr em risco a salde ou a vida dos que nele trabalhem ou dele se utilizem, ou
de terceiros, em qualquer fase de sua preparacdo, armazenagem, transporte, utilizacdo ou
descarte.

§ 2° A pessoa esta proibida de entregar ao publico substancia e produtos mencionados neste
artigo, sem indicacdo precisa e clara de sua periculosidade, sem a utilizagdo de receituario
agrondmico prescrito por profissional devidamente habilitado, bem como das instru¢bes para seu
uso correto e correspondente tratamento de urgéncia, quando puser em risco a salude e a vida da
pessoa ou de terceiros.

§ 3° A pessoa esta proibida de poluir e/ou contaminar os mananciais de superficie e os
subterraneos, tais como: agua de curso e fonte ou superficie e os subterraneos, tais como: agua
de curso e fonte ou qualquer outra unidade do sistema de abastecimento de &gua, como adutora,
reservatorio e rede de distribuicdo, com substancias téxicas e/ou produtos perigosos.

CAPITULO IV - DA DIVULGACAO, PROMOCAO E PROPAGANDA.

Art. 187. Toda pessoa fica proibida de apresentar conota¢cdes enganosas, sensacionalistas ou
alarmantes, ao divulgar tema ou mensagem relativo a saide, bem como ao promover ou propagar
exercicio de profissdo, estabelecimento de saude, alimentos, medicamentos e outros bens ou
servicos de salde.

N

Paragrafo Unico. O profissional em comunicacdo devera solicitar & autoridade de saude a
orientacado necessaria, para evitar a divulgacdo de mensagem ou tema relacionado com a saude
que possa causar atitudes enganosas ou rea¢des de panico na populacao.

Art. 188. Toda pessoa fica proibida de realizar propagandas, mensagens publicitarias e
promocionais e outras praticas cujo objeto seja a divulgagdo, promocdo ou comercializagdo de
medicamentos de produc¢do nacional ou importados, alimentos, dentre outros produtos ou servigos
gue possam prejudicar direta ou indiretamente a saude da pessoa, quaisquer que sejam as formas
e meios de sua veiculacéo, incluindo as transmitidas no decorrer da programacdo normal das
emissoras de radio e televisdo ou sem a devida comprovagédo técnico-cientifica de sua pratica ou
produto, ou desobedecendo outras normas pertinentes regulamentares.

N

§ 1° O profissional em comunicagdo deverd solicitar a autoridade de salde a orientagdo
necesséria, para evitar a divulgacdo de mensagem ou tema relacionado com salde que possa
causar atitudes enganosas ou rea¢cdes de panico na populagéo.

§ 2° As escolas, faculdades, universidades e demais estabelecimentos de formagao profissional
somente poderéo realizar propagandas e divulgacdo de cursos com a devida aprovacao prévia do
6rgdo competente e deverao divulgar inclusive no andncio o nimero de registro do curso no 6rgao
regulamentar para pesquisa e identificagao.

TITULO IV — DAS INFRACOES SANITARIAS, DAS PENALIDADES E DO
PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO
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CAPITULO | - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 189. Considera-se infragdo sanitaria, para os fins desta lei, a desobediéncia ou inobservancia
ao disposto em normas legais, regulamentares e outras que se destinem a preservar a saude.

Art. 190. Os fabricantes e fornecedores de equipamentos, produtos e servigos de interesse da
salide respondem solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem
improprios ou inadequados para 0 consumo.

Paragrafo Unico. S&o considerados impréprios ou inadequados ao uso ou consumo
| — produtos cujo prazo de validade esteja vencido;

Il — produtos deteriorados, alterados, avariados, adulterados, falsificados, corrompidos, fraudados,
nocivos a vida ou a salde, perigosos, ou ainda, aqueles em desacordo com as normas
regulamentares de fabricacéo, distribuicdo, apresentacdo e armazenagem;

11l — os produtos que por qualquer motivo se revele inadequado ao fim a que se destine;

IV — produtos, insumos e matérias-primas que nao cumpriram com as normas legais, medidas,
formalidades e outras exigéncias das boas praticas de fabricagdo e os procedimentos
operacionais padronizados.

Art. 191. O resultado da infracdo sanitaria € imputavel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

§ 1° Considera-se causa a agdo ou omisséo, sem a qual a infracdo néo teria ocorrido.

§ 2° N&o serd imputada puni¢éo a infracéo decorrente de caso fortuito ou forga maior, que vier a
determinar avaria deterioracdo ou alteracdo de produtos ou bens de interesse a salde publica.

Art. 192. As infragdes sanitérias classificam-se em:

| — Leves: aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;

Il — Médias: aquelas em que seja verificada a existéncia de uma circunstancia agravante;

Il — Graves: aquelas em que seja verificadas a existéncia de duas circunstancias agravantes;

IV — Gravissimas: aquelas em que seja verificada a existéncia de trés ou mais circunstancias
agravantes.

Art. 193. S&o circunstancias atenuantes:
| - primariedade do infrator
Il - acéo do infrator ndo ter sido fundamental para a ocorréncia do evento danoso;

Il - procurar o infrator, espontaneamente, reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a
saude publica, que Ihe foi imputado.

IV - ato praticado sob coacao, a que poderia ter resistido;

V - compreensao equivocada da norma sanitaria, admitida como escusavel, quando patente a
incapacidade do agente para entender o carater ilicito do fato;

VI - comunicagéo prévia pelo infrator de perigo iminente de degradagdo ambiental e de prejuizo
para a saude publica as Autoridades de Vigilancia em Saude competentes;

VII - colaboracdo com as Autoridades competentes encarregadas das acdes de Vigilancia em
Saude;

§ 1°. A circunstancia prevista no inciso V so se aplica as pessoas naturais, sendo pressuposta a
compreensao adequada da norma sanitaria pelas pessoas juridicas.

Art. 194. S&o circunstancias agravantes:
| - ser reincidente o infrator;

Il - ter o infrator cometido a infragdo para obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo, pelo
publico, de produto elaborado em desacordo com o disposto na legislacédo sanitéaria;
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Il - ter o infrator coagido outrem para a execucdo material da infragao;
IV - ter a infragao consequéncias danosas a saude publica;

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

VI - omitir-se diante de conhecimento de ato lesivo a salde publica

VIl - cometer danos catastroficos a saude publica;

VIII - agir com dolo, ainda que eventual, simulacdo, fraude ou ma-fé;

IX - valer-se de sabados, domingos ou feriados para cometer a infracao;

X - deixar de informar a possibilidade do evento que determinou a infracéo;
XI - atingir a infrac&o areas sob protecéo legal;

XIl - empregar métodos cruéis para abater ou capturar animais.

§ 1° Considera-se reincidéncia:

| - genérica: a ocorréncia de duas decisdes administrativas irreformaveis que identificam fatos
como infragBes sanitarias e os atribuem a mesma pessoa, natural ou juridica, de direito publico ou
privado, no prazo maximo de cinco anos entre uma e outra decisdo definitiva.

Il - especifica: a ocorréncia de duas decisGes administrativas irreformaveis que identificam fatos

como infragcdes sanitarias de mesma classificacdo e os atribuem a mesma pessoa, natural ou
juridica, de direito publico ou privado, no prazo maximo de cinco anos entre uma e outra deciséo
definitiva.

§ 2° A reincidéncia genérica é circunstancia agravante na imputacao de responsabilidade.

§ 3° A reincidéncia especifica de infracdes médias e graves implica classificagdo da Ultima das
infragBes como gravissima.

§ 4° A reincidéncia especifica de infra¢des leves implica classificacdo da ultima das infragcbes
como grave.

§ 5° Havendo concurso de circunstancias atenuantes ou agravantes, a aplicacdo da pena sera
considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 195. Para imposi¢do da pena e sua graduacado, a Autoridade de Vigilancia em Saude levara
em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a saude publica;
Il - os antecedentes do infrator, quanto a outras infringéncias a legislacédo sanitaria;
IV — a capacidade econdmica do infrator.

Art. 196. As infracdes sanitarias que configurem ilicitos penais serdo comunicados a autoridade
policial e/ou ao Ministério Publico.

Art. 197. As infragbes que envolvam responsabilidade técnica serdo comunicadas, pelo Orgéo de
Vigilancia em Saude, ao 6rgéo de classe de que faca parte o infrator.

CAPITULO Il - DA AUTORIDADE DE VIGILANCIA EM SAUDE

Art. 198. Autoridade de Vigilancia em Saude, para os efeitos desta Lei, seus regulamentos e
normas técnicas, é o profissional nomeado pelo Diretor Geral do ORGAO DE VIGILANCIA EM
SAUDE, para exercer a funcéo de Inspetor ou Fiscal de Vigilancia em Saude, igualmente lotado e
em efetivo exercicio em érgéo de Vigilancia estadual, qualificado, credenciado, com competéncia,
no ambito de sua jurisdicdo, para fazer cumprir as leis e regulamentos sanitarios, podendo
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expedir, para tanto, termos, autos de infracdo termo de notificacdo, quando for o caso, e outros
referentes a prevengéo e controle de tudo quanto possa comprometer a sadde publica.

§ 1° A Autoridade de Vigilancia em Saude a que se refere o “caput” deste artigo somente podera
exercer a funcéo de Inspetor ou Fiscal de Vigilancia em Salde apés estar devidamente nomeado.

§ 2° A credencial de identificacdo de Inspetor ou Fiscal, devidamente autenticada pelo Diretor de
Vigilancia em Saulde estadual, sera concedida a profissional com vinculo efetivo na estrutura
publica e com capacitacdo em cursos reconhecidos pelos 6rgaos de Vigilancia estadual e/ou
federal.

§ 3° Nenhum profissional podera participar de curso de capacitacdo em Vigilancia em Salde, sem
comprovar vinculo efetivo com a estrutura publica municipal, estadual ou federal.

§ 4° E proibido o fornecimento de credencial de identificacdo de Inspetor ou Fiscal a profissional
ndo autorizado, ou seja, néo investido da funcdo fiscalizadora em raz&o de cargo ou fungéo, para
exercer ou praticar, no ambito da legislagédo da Vigilancia em Salde, atos de fiscalizac&o.

§ 52 A credencial de identificacdo de Inspetor ou Fiscal devera ser devolvida para inutilizacéo, sob
pena da lei, em casos de provimento em outro cargo publico, exoneragdo ou demisséo,
aposentadoria, bem como nos casos de licenciamento por prazo superior a 90 (noventa) dias e de
suspensao do exercicio do cargo ou funcao.

§ 6° O Poder de Policia Administrativa serd exercido pelo Agencia de Vigilancia em Saude de
Rondbnia, quanto ao disposto neste Regulamento.

§ 7° A autoridade policial, quando solicitada prestara a Autoridade de Vigilancia em Salde o
auxilio necessério ao regular desempenho de suas atividades.

Art. 199. Os profissionais homeados, na forma do artigo anterior, credenciados pelo Diretor da
Agéncia de Vigilancia em Salde, em efetivo exercicio nos diversos 6rgéos de Vigilancia em Saude
do Estado, na funcéo de inspecao e fiscalizacao, trabalhardo em regime de dedicacao exclusiva.

Art. 200. As Autoridades de Vigilancia em Saude devem identificar-se quando no exercicio de
suas funcdes, tendo livre acesso em todos os lugares, em qualquer dia e horério, onde houver
necessidade de exercer a acao que lhes é atribuida.

Art. 201. Verificado que o funcionamento do estabelecimento prestador de servico de salde e de
interesse a saude coloca em risco a salde publica, e/ou de seus trabalhadores, ou que esteja
instalado de forma irregular, e/ou por infringir a legislagdo sanitaria e outras normas vigentes, 0
Inspetor ou Fiscal sera obrigatério por parte da Autoridade de Vigilancia em Saulde, entre outras
acoes, lavrar os autos e termos respectivos, impondo as penalidades cabiveis, sob pena de sofrer
san¢des administrativas por omissdo, sem prejuizo de outras penalidades legais.

CAPITULO Il - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 202. Sem prejuizo da responsabilidade civil e penal, e das penalidades contratualmente
previstas, as infracbes a este Cddigo serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as
seguintes penas:

| - adverténcia por escrito;

Il - pena educativa;

Il - multa, com graduacéo e valor definidos;

IV - apreensédo de produtos e bens;

V - inutilizacdo de produtos e bens;

VI - interdicdo de produtos e bens;

VII - suspensédo de venda de produtos, bens e servigos;

VIII - suspenséo de fabricacdo de produtos e bens;
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IX - embargo de obra;

X - interdi¢do parcial ou total de estabelecimento ou de servico;
Xl - cancelamento da licenca sanitaria da atividade;

XII - suprimido

XIII - contrapropaganda

XIV - intervencao administrativa;

§ 1° A pena de intervencdo administrativa € aplicada a estabelecimentos e prestadores de
servicos de interesse para a saude, publicos ou privados, quando houver negligéncia, impericia ou
imprudéncia dos responsaveis técnicos ou legais que acarrete risco a vida, a integridade fisica ou
a saude publica.

§ 2° A pena de adverténcia pode ser aplicada, por escrito, com fixacdo de prazo para que seja
regularizada a situacdo, sob pena de puni¢do mais grave, quando for o caso.

§ 3° No cumprimento da pena educativa, o infrator executa atividades em beneficio da
comunidade e promove cursos de capacitagdo do corpo técnico e dos empregados do
estabelecimento infrator.

§ 4° A pena de contrapropaganda sera imposta quando da ocorréncia de publicidade enganosa ou
abusiva, cujo resultado possa constituir risco ou dano (ofensa) a saude.

§ 5° Nos casos dos Incisos de IV, V, VI, VII, VIII e XI deste artigo, sera remetido cépia do Processo
Administrativo Sanitario para o 6rgao sanitario competente, para as devidas providencias:

Art. 203. As penas de apreensdo, inutilizacdo, suspensédo de venda, ou fabrica¢édo serdo aplicadas
sempre que se mostrem necessarias para evitar risco ou dano a saude.

Art.204. A Penalidade de multa, graduada de acordo com a gravidade da infracdo e a condicéo
econdmica do infrator, sera aplicada mediante procedimento administrativo, e o valor da multa
sera recolhido a conta do Orgéo de Vigilancia em Saulde.

§ 1° O valor da multa de que trata o “caput” deste artigo sera:

| — nas infragBes leves, de 10 a 30 UPF-RO, ou a que vier a substitui-la;

Il — nas infragdes médias de 31 a 100 UPF-RO, ou a que vier a substitui-la

Il — nas infragdes graves, de 101 a 250 UPF-RO ou a que vier a substitui-la;

Il — nas infragdes gravissimas, de 251 a 500 UPF-RO ou a que vier a substitui-la.

§ 2° Quando aplicada a pena de multa, o infrator serd notificado para efetuar o pagamento no
prazo de 30 (trinta) dias, contados da data do recebimento do Auto de Imposicdo de Penalidade,
sob pena de cobranca judicial.

§ 3° As multas serdo agravadas até o grau maximo, nos casos de artificio, ardil, simulagdo ou
embaraco da acéo fiscalizadora.

Art. 205. A multa sera aplicada em dobro nas reincidéncias especificas e acrescida da metade de
seu valor nas genéricas.

Art. 206. N&o serdo consideradas fraude, falsificacdo ou adulteragcéo, as alteragbes havidas nos
produtos, substancias, insumos ou outros, em razdo de caso fortuito ou for¢ca maior.

CAPITULO IV - DAS INFRAQ()ES SANITARIAS E DAS PENALIDADES
Art. 207. Constituem infrag8es sanitarias as condutas tipificadas abaixo:

| - descumprir determinacdo ou ato emanado do Orgdo de Vigilancia em Salude competente
voltados a aplicacdo da legislacdo pertinente e a promocéo, a protecdo ou a recuperacédo da
saude: penas previstas no art. 202, I, II, lll, 1V, V, VI, VII, VIII, X, XI,-XIII
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Il - deixar de cumprir obrigac@o de interesse sanitario aquele que tiver o dever legal de fazé-lo,
conforme o disposto nesta Lei, na sua regulamentacéo e em normas especificas: penas previstas
no art. 202, I, 11, 1, IX, X, XI, XII, XIII;

Il - omitir informacGes, prestar informacdes incorretas, obstar ou dificultar o acesso a elas ou
deixar de proceder a entrega de qualquer documento ao Orgédo de Vigilancia em Saude
competente no prazo fixado: penas previstas no art. 202, |, Il, lll, IV, V, VI, VII, VIII, X, XI, XIlI;

IV - deixar de promover medidas adequadas de protecdo coletiva ou individual necessarias a
preservacdo da seguranca e da salde do trabalhador: penas previstas no art. 202, I, Il, lll, VI, X,
X1, XII;

V - transgredir norma legal e regulamentar ou adotar procedimentos na area de saneamento
ambiental que possam colocar em risco a salde humana: penas previstas no art. 202, I, II, lll, VI,
X, X, XIV;

VI - causar poluicdo de qualquer natureza que possa trazer danos a saude ou ameacar o bem-
estar do individuo ou da coletividade: penas previstas no art. 202, I, 11, 111, IV, V, VII, VIII, IX, X, XI;

VII - reciclar residuos soélidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de servigos de
saude: penas previstas no art. 202, I, I, lll, IV, VI, X, XI, XIlI;

VIII — contribuir para que a agua e o ar atinjam niveis de qualidade inferior aos fixados na
regulamentacao desta Lei e na legislagdo federal especifica: penas previstas no art. 202, 1, Il, Ill,
IX, X;

IX - envenenar, corromper, alterar, adulterar, falsificar, fraudar produto ou substéncia alimenticia
ou medicinal destinada & distribuicdo, venda ou entrega para consumo: penas previstas no art.
202, 111, 1V, V, VI, X;

X - corromper ou poluir agua potavel ou agua de parque aquético ou de curso de agua de lazer,
tornando-a imprépria para a sua destinacdo ou nociva a salde: penas previstas no art. 202, I, Il,
1, v, V, VI, X;

Xl - causar poluicdo hidrica que torne necessaria a interrupcdo do abastecimento de agua de
determinada comunidade: penas previstas no art. 202, I, II, lll, IX, X;

XII - reaproveitar vasilhame de saneantes, seus congéneres ou outros produtos potencialmente
nocivos a saude no envasamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos,
medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes: penas previstas no art. 202,
I, 1, 10, 1V, V, VI VI X,

XIIl - reaproveitar e/ou reutilizar vasilhame ou utensilio descartavel em bares, restaurantes,
lanchonetes, trailers, quiosques ou qualquer atividade do ramo de alimentos: penas previstas no
art. 202, 1, I, 1lI, 1V, V;

XIV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, vender ou comprar produtos de
interesse para a salde sem a assisténcia de responsavel técnico ou do responsavel pela

operacao com registro no 6rgdo de vigilancia sanitaria: penas previstas no art. 202, I, I, lll, 1V, V,
VI, VII, VIII, X, XI,

XV - expor a venda, ter em depdésito para vender, ou entregar ao consumo substancia ou produto
corrompido, alterado, adulterado ou falsificado: penas previstas no art. 202, I, 11, lll, IV, V, VI, X;
XVI - omitir informacgBes ou sinais ostensivos sobre a nocividade ou a periculosidade de produtos
em embalagens, invélucros, recipientes ou publicidade: penas previstas no art. 202, I, II, llI, 1V, V,
VI, X, XIII;

XVII - deixar de retirar imediatamente do mercado, se assim determinar a Org&o de Vigilancia em
Saude, produto nocivo ou produto que contrarie esta Lei, sua regulamentacdo ou legislacao

federal especifica: penas previstas no art. 202, I, 11, lll, IV, V, VI, X, ;

XVIII - entregar ao consumo, desviar, alterar ou substituir, total ou parcialmente, produto
interditado por aplicacéo dos dispositivos desta Lei: penas previstas no art. 202, I, II, lll, IV, V, VII,
VI, X;
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XIX - reaproveitar, armazenar, expor a venda ou entregar a consumo produto com o prazo de
validade expirado, ou apor novo prazo de validade: penas previstas no art. 202, 111, 1V, V, VI, XIlI;

XX - rotular alimentos, produtos alimenticios, produtos dietéticos, bebidas, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos de higiene e de correcdo estética, cosméticos, perfumes,
correlatos, saneantes ou quaisquer outros contrariando esta Lei, sua regulamentacdo e a
legislacédo federal especifica: penas previstas no art. 202, I, II, lll, IV, V, VI,

XXI - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder, entregar a
consumo ou usar, no estado de Rondbnia, sem registro, licenca ou autorizacdo do 6rgdo de
vigilancia sanitaria competente, ou em desobediéncia ao disposto na legislacdo pertinente,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos alimenticios, dietéticos e de higiene,
cosméticos e produtos para a saude (correlatos), embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos
que interessem a saude publica e individual: penas previstas no art. 202, I, II, I, IV, V, VI, VII, VIII,
Xl;

XXII - alterar a fabricagdo de produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os componentes
bésicos, o nome e os demais elementos objeto do registro, sem autoriza¢do do 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente: penas previstas no art. 202, I, Il,1l1, IV, V, VI, VII, VIII, XI, XII, XIII;

XXIII - fabricar, armazenar, expor a venda ou entregar a consumo sal refinado ou moido que nao
contenha iodo metaloide por quilograma na proporcdo prevista na legislagdo sanitaria federal:
penas previstas no art. 202,111, 1, IV, V, VI, VII, X, XI, XIII XII ;

XXIV - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer lugar do Estado de Rondénia,
estabelecimentos, obras ou servigos submetidos ao regime desta Lei, sem licenca do 6rgdo de
vigilancia sanitéria ou em desobediéncia ao regulamento desta Lei e a legislagédo pertinente: penas
previstas no art. 202, I, lll, VII, VIII, IX;

XXV - manter estabelecimento de interesse para a saude em condi¢des higiénico-sanitarias em
desacordo com as previsdes normativas vigentes quanto a instalagdes, equipamentos, utensilios e
processos de trabalho: penas previstas no art. 202, 1, II, lll, IV, VI, VII, X;

XXVI - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a medicamentos, drogas e
correlatos que dependam de prescricdo médica para ser usados ou vendidos ou que estejam
sujeitos a regime especial de controle, sem observancia das exigéncias desta Lei, de sua
regulamentacao e da legislagdo federal especifica: penas previstas no art. 202, 1, Il, lll, VI, X, XI;

XXVII - omitir informacé@o ou prestar falsa declaragdo as autoridades sanitarias em relagdo a
operagdes de compra, venda, distribuicdo, escrituracdo, dispensacdo ou aviamento de receita de
medicamentos ou drogas que estejam sujeitos a regime especial de controle quanto a uso e
venda: penas previstas no art. 202, I, II, 1ll, IV, V, VI, XI, XIlI;

XXVIII - fraudar a fiscalizacdo sanitaria por meio de insercdo de elementos inexatos, ou omitir
operacdes de compra, venda, distribuicdo, dispensacédo ou aviamento de receita, em notas fiscais
ou livros de escrituracdo ou por meio eletrénico de medicamentos ou drogas que estejam sujeitos
a regime especial de controle quanto a venda ou uso: penas previstas no art. 202, Ill, IV, V, VI, XI;

XXIX - falsificar ou alterar notificacdo de receita, nota fiscal ou outro documento relativo a
operacdo de compra, venda, distribuicdo, dispensacdo ou aviamento de receita de medicamentos
ou drogas cuja venda e uso estejam sujeitos a regime especial de controle: penas previstas no art.
202, 11, IV, V, VI, XI, ;

XXX - negar ou deixar de fornecer, se solicitado, notificagdo de receita, nota fiscal ou outro
documento relativo a operagcdes de compra, venda, distribuicdo ou dispensacdo de medicamentos
ou drogas cuja venda e uso estejam sujeitos a regime especial de controle: penas previstas no art.
202, 11, 1V, V, VI, XI, ;

XXXI - fazer afirmacdo falsa ou enganosa, ou omitir informacao relevante sobre a natureza, a
caracteristica, a qualidade, a quantidade ou a garantia de produto: penas previstas no art. 202, |,
I, 1, IV, V, VL X, X
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XXXIl - atribuir a produto de interesse a saude, por meio de alguma forma de divulgacao,
gualidade nutriente, medicamentosa, terapéutica ou de favorecimento a saude diversa da que
realmente possui: penas previstas no art. 202, I, 11, 111, IV, V, VI, X, XIII;

XXXIII - divulgar informacé&o que possa induzir o consumidor a erro quanto a qualidade, natureza,
espécie, origem, quantidade e identidade do produto de interesse sanitario: penas previstas no art.
202, I, I, 1, 1V, V, VI, X, XIII;

XXXIV - deixar de manter, se obrigatério, permanente programacao de controle de infeccdo nos
estabelecimentos de assisténcia a salde: penas previstas no art. 202, I, II, lll, VI, X, XI, XIlI, XIV;

XXXV - deixar de remeter & Orgdo de Vigilancia em Salde competente, na forma solicitada,
informagdes de saude para planejamento, corregdo finalistica de atividades, monitoramento das
condi¢des de funcionamento de estabelecimentos, controle de fatores de risco a que possa estar
exposta a coletividade e elaboracéo de estatisticas de saude: penas previstas no art. 202, I, Il, 11l
VI, X, Xl, X, XIV;

XXXVI - causar epidemia mediante a propagacédo de germes patogénicos: penas previstas no art.
202, I, VI, X, XI, XIV;

XXXVII - infringir determina¢éo do Poder Publico destinada a impedir introdugdo ou propagacéo de
doenca contagiosa: penas previstas no art. 202, Ill, VI, X, XIlI;

XXXVIII - comercializar produtos biol6gicos e outros que exijam cuidados especiais de
conservagéao, preparacéo, expedi¢cdo ou transporte, sem observancia das condi¢des necessarias:
penas previstas no art. 202, I, II, 1lI, IV, V, VI, X, XI;

XXXIX - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, transportar ou utilizar produtos ou residuos perigosos, toxicos, explosivos, inflamaveis,
corrosivos ou emissores de radiacdes ionizantes em desacordo com esta Lei, com sua
regulamentacdo e com a legislacdo federal especifica: penas previstas no art. 202, 1, llI, IV, V, VI,
VII, VI, X, X1, X, XIV;

XL - utilizar, aplicar, comercializar, manipular ou armazenar pesticidas, raticidas, fungicidas,
inseticidas, agroquimicos e outros congéneres com risco a saude ambiental, individual ou coletiva,
de forma inadequada, em desacordo com normas legais, regulamentares ou técnicas, bem como
em desacordo com 0s receitudrios e registros pertinentes: penas previstas no art. 202, I, Il, lll, IV,
V, VI, VIII, X, Xl, XH—

XLI - utilizar, aplicar, comercializar, manipular ou armazenar produtos destinados a desratizaco
ou a desinsetizagdo sem o devido registro no 6rgdo de vigilancia sanitaria competente: penas
previstas no art. 202, I, 11, 11, VI, X, XI, XIII;

XLII- utilizar, aplicar, comercializar, manipular ou armazenar produtos quimicos, agrotéxicos, seus
componentes e afins em desobediéncia as condicbes de seguranca e a outras exigéncias
previstas em lei, quando houver risco & saide humana e ao meio ambiente: penas previstas no
art. 202, 1, II, I, 1V, V, VI, X, XI, XIII ;

XLIII - deixar de cumprir as exigéncias desta Lei e de sua regulamentagdo em relacéo a vigilancia
em saude do trabalhador aquele que tiver o dever legal de fazé-lo: penas previstas no art. 202, |,
I, 1, 1X, X, X1, XHI;

XLIV - negar ou deixar de fornecer, se solicitado, nota fiscal ou outro documento relativo a
operacdes de compra, venda, distribuicdo ou producdo de alimentos, alimentos dietéticos,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfume ou saneantes: penas previstas no art. 202, |, I,
I, v, V, VI, XI;

§ 1° A interdicdo prevista no inciso V podera abranger todo o sistema de coleta ou distribuig&o.

§ 2° O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razdo de suas atribuicbes legais,
sujeitara o infrator a penalidade de multa, sem prejuizo das demais sanc¢des legais cabiveis.

Art. 208. As infracdes as disposicdes legais e regulamentares prescrevem em cinco anos.

§ 1° A prescricdo interrompe-se pela notificacdo ou outro ato da autoridade competente que
objetive a sua apuracdo e consequente imposi¢do de pena.
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§ 2° N&o corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de deciséo.
CAPITULO V - DOS PROCEDIMENTOS E DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Secdo | - Das Medidas Preparatérias ao Processo Administrativo

Art. 209. A Autoridade de Vigilancia em Saude podera no exercicio de sua funcéo fiscalizatéria,
expedir notificacdo para fins de requisicdo de documentos, registros e outros, a todo e qualquer
estabelecimento sob regime de fiscalizagdo sanitéria.

Paragrafo Unico. Decorrido o prazo concedido na notificacido e ndo sendo cumprida a
determinacéo ou sendo esta cumprida parcialmente, serd autuado.

Secdo Il — Dos Termos do Processo Administrativo

Sub-Secéo | — Termo de Notificacdo

Art. 210. Sera notificado para corrigir dentro de prazo estipulado pela Autoridade de Vigilancia em
Saude quem, por agcdo ou omissdo, cometer inconformidade cujo risco mediato comprometa a
saude publica e/ou a seguranca do trabalhador.

§ 1° A notificagdo do fiscalizado, lavrada em Termo de Notificagdo pela Autoridade de Vigilancia
em Saulde que houver constatado a inconformidade, deve conter:

I - nome do fiscalizado, seu domicilio e outros elementos necesséarios a sua qualificacdo e
identificacao civil;

Il - local, data;

Il - descricéo da inconformidade;

IV - ciéncia pelo notificado de que respondera pelo fato em procedimento administrativo sanitario
caso néo corrija a inconformidade;

V - prazo para corrigir;

VI - assinatura do notificado ou de seu representante legal e da Autoridade de Vigilancia em
Saude que houver constatado a ndo conformidade, com a matricula funcional.

§ 1° A recusa do notificado ou de seu representante legal em assinar o termo sera documentada
e, se possivel, havera recolhimento de assinatura de testemunhas.

§ 2° Se o infrator for analfabeto ou incapaz de assinar o termo ou outro documento, sera assinado
a rogo na presenca de duas testemunhas ou, na falta delas, sera feita a ressalva pela autoridade
autuante.

Sub- Secéo Il - Do Auto de Infrac&o

Art. 211. O auto de infracdo sera lavrado na sede da reparticdo competente ou no local em que
for verificada a infragdo, pela Autoridade de Vigilancia em Saude que a houver constatado sem
emendas, entrelinhas ou rasuras.

| - Quando da lavratura do Auto de Infragdo em local diverso da ocorréncia do fato ou da
impossibilidade da assinatura, far-se-4 anotac&o do ocorrido em todas as vias, atestando a falta da
assinatura exigida e encaminhando-se uma das vias ao autuado, por via postal com aviso de
recebimento.

Il - Os servidores sdo responsaveis pelas declaracdes que fizerem nos autos de infracdo, sendo
passiveis de punicédo, por falta grave, em casos de falsidade ou omisséo dolosa.
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§ 1° Sempre que possivel a autoridade autuante devera anexar ao Auto de Infracdo Sanitéria
relatorio a respeito das razées que levaram a emissao do referido auto de infracdo sanitéria.

§ 2° O auto de infragcdo devera conter:

| — qualificacdo do autuado e demais elementos necessarios a sua identificacéo civil;

Il - local, data e hora da infragéo;

Il - descricdo da infracdo e mencao do dispositivo transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o preceito legal que autoriza a sua imposicao;

\% - ciéncia pelo autuado de que respondera pela infracdo em procedimento administrativo
sanitario;

VI - prazo de quinze dias, contados da ciéncia do auto de infracdo, para apresentacdo de defesa
ou impugnacéo do Auto de Infrag@o Sanitaria sem prejuizo da medida cautelar determinada;

VII - assinatura do autuado ou de seu representante legal e do autuante com matricula funcional.
§ 3° O infrator pode ser notificado para ciéncia do auto de infracéo:

| - pessoalmente;

Il - por via postal, com aviso de recebimento;

Il - por edital, se estiver em lugar incerto ou ndo sabido.

§ 4° A recusa do autuado notificado pessoalmente em dar ciéncia é documentada e, se possivel,
hé& recolhimento de assinatura de duas testemunhas.

§ 5° A notificagdo por edital é publicada uma Unica vez, considerada efetivada cinco dias apés a
publicacéo.

§ 6° Na defesa o autuado aduz todas as razdes de fato e de direito, podendo apresentar pericias e
reguerer contraprovas, copias de documentos pertinentes e oitiva de testemunhas.

§ 7° Antes do julgamento da infracdo, deve a autoridade julgadora instruir o processo com todos
os documentos ja carreados e enviar copia a Autoridade de Vigilancia em Saude Autuante, que se
pronuncia sobre a matéria de fato em dez dias.

Art. 212. Ouvida a Autoridade de Vigilancia em Salde Autuante, a autoridade julgadora, depois de
instruido o processo, decide sobre o feito em até trinta dias, preferencialmente.

Sub-Secéo Il - Do Auto de Imposicdo de Penalidade

Art. 213. O Auto de Imposi¢é@o de Penalidade é o instrumento pelo qual o Autuado toma ciéncia da
decisdo do processo administrativo relativo penalidades impostas relativas as irregularidades
sanitarias cometidas.

Art. 214. Se subsistir para o infrator obrigagdo a cumprir, sera ele notificado a sanar a
irregularidade em tempo necessario determinado pela autoridade julgadora.

Paragrafo Unico. O prazo para cumprimento da obrigacdo subsistente pode, excepcionalmente,
ser reduzido ou aumentado por motivo de interesse publico, mediante despacho fundamentado.

Art. 215. A desobediéncia a determinagdo contida no auto de infracdo acarreta sua execucao
compulsoria e imposicado de multa didria, arbitrada de acordo com os valores correspondentes a
classificacdo da infracao, até o cumprimento da obrigacdo, sem prejuizo de outras penalidades
previstas nesta Lei.

Paragrafo Gnico — O valor da multa diaria que se refere o caput deste artigo corresponde a 1/30
avos do valor minimo correspondente a cada classificagdo da infracéo.

Art. 216. Ap6s decisdo condenatéria , a Orgdo de Vigilancia em Sadde deve proceder & lavratura
do auto de imposicéo de penalidade - AIP, que deve conter:
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| - qualificagdo pormenorizada do autuado, com nome completo ou raz&o social, domicilio ou
endereco da sede e namero de inscrigdo no CPF ou no CNPJ;

Il - ato ou fato constitutivo da infracdo e o seu local;

Il - nUmero e data do auto de infracdo respectivo;

IV - disposicédo legal ou regulamentar infringida;

V - penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - prazo de quinze dias para a interposi¢céo de recurso, contado da ciéncia do autuado;
VII — assinatura e matricula funcional da Autoridade de Vigilancia em Saude julgadora.

Paragrafo Unico. O autuado recebe o auto de imposi¢do de penalidade mediante carta registrada
ou, na impossibilidade, pessoalmente ou por edital.

Sub-Secédo IV - Do Termo de Interdi¢céo

Art. 217. A lavratura do auto de infragdo implica de imediato a interdicdo pela Autoridade de
Vigilancia em Saude, sempre que justificada pelo risco & saude individual, familiar ou coletiva dos
usuérios e dos trabalhadores do estabelecimento e da popula¢éo em geral.

§ 1° Sdo0 modalidades de interdi¢ao:
| - cautelar;

Il - por tempo determinado;

Il - definitiva.

§ 2° As interdicdes abrangem bens, produtos, servigos, estabelecimentos, edificacdes, habitacdes,
prédios, acampamentos, hotéis e congéneres, dormitérios, barracas, tendas, areas de reunido de
pessoas, secdes, dependéncias, veiculos e qualquer outro local sujeito a interdicao.

§ 3° Ainterdigcdo de estoque € obrigatéria nos seguintes casos:

| - quando flagrantes os indicios de alteracdo ou adulteracdo de produto, substancia ou
mercadoria,;

Il - guando provadas, em analise laboratorial ou exame de autos de procedimento administrativo,
acOes fraudulentas que impliquem falsificacdo ou adulteracéo;

Il - em caréter preventivo, para assegurar a aplicacao da legislagéo sanitaria.

§ 4° O detentor, possuidor ou responsavel legal pelo estoque interditado ndo pode entregé-lo para
consumo, desvia-lo, substitui-lo por outro ou extravia-lo.

§ 5° A interdicdo decorrente de auto de imposicdo de penalidade dura o prazo fixado na
regulamentacdo desta Lei, ou o periodo durante o qual perdure a irregularidade que lhe deu
causa.

Art. 218. A interdicdo cautelar de estabelecimento, setor, instalacées, equipamentos ou
instrumentos, produtos ou substancias dura o tempo necessario a realizagédo de testes, provas ou
outras providéncias requeridas e ndo excede o prazo de 120 (cento e vinte dias), findo o qual deve
ser iniciado imediatamente plano de encerramento da interdicdo ou providenciada interdicdo
definitiva.

Paragrafo unico. A interdicdo cautelar, que independe de decisdo definitiva, ocorre em caso de
perigo de grave dano sanitario ou fato de dificil reparacéo ou apuracgéo.

Art. 219. O termo de interdicdo é lavrado pela Autoridade de Vigilancia em Saldde que houver
constatado a infracdo e deve conter:

| - qualificagdo pormenorizada do autuado, com nome completo, ou razdo social, domicilio ou
endereco da sede e nimero de inscricdo no CPF ou no CNPJ;

Il - local, data e hora da infracéo;
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Il - descricéo da infracdo e mencao do dispositivo transgredido;

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o preceito legal que lhe autoriza a imposigao;
V - ciéncia pelo autuado de que respondera pela infragdo em procedimento administrativo;
VI - prazo para interposicao de recurso, quando cabivel;

VII - assinatura do autuado ou de seu representante legal e do autuante, com a matricula
funcional.

Paragrafo Unico. A recusa do infrator ou de seu representante legal em assinar o termo de
interdicdo é documentada e, se possivel, ha recolhimento de assinatura de duas testemunhas.

Sub-Secédo V - Do Auto de Apreensédo de Coisas

Art. 220. Produtos, coisas, objetos e congéneres de interesse para a salde com prazo de validade
expirado, assim como produtos alimenticios, farmacéutico e similar manifestamente deteriorado ou
alterado e considerados impréprios para uso e consumo devem ser apreendidos e inutilizados pela
Autoridade de Vigilancia em Saude, sem prejuizo de outras penalidades cabiveis.

§ 1° Ressalvados os casos de validade expirada, se o interessado ndo concordar com as
conclusbes da Autoridade de Vigilancia em Saudde, podera, em cinco dias, requerer que seja
coletada amostra.

§ 2° Se produto, coisa ou objeto for apreendido e colocado em depdésito, ficard o detentor
constituido seu fiel depositario e ndo podera usa-lo, inutiliza-lo, entrega-lo a consumo, desvia-lo ou
substitui-lo por outro, no todo ou em parte.

Art. 221. Lavra-se auto de apreensdo, que pode culminar com a inutilizacdo de produtos,
envoltérios, utensilios, vasilhames, instrumentos e equipamentos diversos, quando:

| - os produtos comercializados ndo atenderem a especificacdes de registro e rotulagem;

Il - os produtos comercializados estiverem em desacordo com os padrBes de identidade e de
qualidade, conforme verificagdo em procedimentos laboratoriais legais, conforme disposto nesta
Lei e na sua regulamentacao;

Il - o produto for improéprio para consumo, conforme constatado em laudo técnico;

IV - o estado de conservacdo, de acondicionamento e de comercializacdo dos produtos néo
atender as disposicdes desta Lei;

V - o estado de conservagdo e a guarda de envoltérios, utensilios, vasilhames, instrumentos e
equipamentos diversos forem improprios para aquilo a que sdo destinados, a critério da
Autoridade de Vigilancia em Saude;

VI - a Autoridade de Vigilancia em Saulde constatar, em detrimento da salde publica,
desobediéncia as condi¢bes relativas ao disposto nesta Lei;

VIl - orientag&o ou norma administrativa oficial for desobedecida.

Paragrafo Unico. Apés apreendidos por ato administrativo do 6rgdo de vigilancia sanitaria, os
produtos, coisas e objetos podem, alternativamente:

| - ser encaminhados ao local previamente estabelecido pela Autoridade de Vigilancia em Saude
competente, para serem inutilizados;

Il - ser inutilizados no proprio estabelecimento;

Il - ser doadas a instituigGes publicas ou privadas, desde que beneficentes, ou filantropicas ou de
caridade, mediante laudo técnico sobre as condi¢des higiénico-sanitarias do produto que ateste a
seguranca da sua utilizacao;

IV - ser devolvidos ao proprietario, caso se comprove erro da Administracao.
Art. 222. O auto de apreensdo, bem como o auto de inutilizacéo, sdo lavrados pela Autoridade de
Vigilancia em Saude competente e deles consta:
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| - qualificagdo pormenorizada do autuado, com nome completo, ou razdo social, domicilio ou
endereco da sede e namero de inscrigdo no CPF ou no CNPJ;

Il - dispositivo legal utilizado;
Il - descricdo de quantidade, qualidade, nome e marca do produto;
IV - nome e cargo da autoridade, sua assinatura e matricula;

V - assinatura do responsavel pela empresa ou, na sua auséncia ou de seu representante legal
ou, ainda, em caso de recusa, a consignacdo dessa circunstancia e, quando possivel, assinatura
de duas testemunhas.

Secéo lll - Da Analise Laboratorial

Sub-sec¢éo | - Coleta de Amostra

Art. 223. A Autoridade de Vigilancia em Salde deve realizar, periodicamente e quando
necesséria, a coleta de amostra para andlise laboratorial.

Paragrafo Unico. A coleta de amostra para analise laboratorial de controle e de rotina é realizada
sem interdicdo de estoque, conforme estabelecido na regulamentacéo desta Lei.

Art. 224. A apuragéo de infragdo, em se tratando de alimento, produto, substancia, medicamento,
droga, insumo farmacéutico, cosmético, saneantes ou correlatos, embalagem, utensilio ou
aparelho que interesse a saude publica ou individual, se fard mediante a apreensdao de amostra
representativa de lote ou estoque existente para analise laboratorial.

§ 1° A amostra coletada € dividida em trés partes iguais, tornadas inviolaveis na presenca do
detentor, para que sejam asseguradas as caracteristicas de conservacao e de autenticidade.

§ 2° Se a quantidade ou a natureza ndo permitir a coleta de amostra em trés partes, o produto, a
substancia ou a mercadoria sera encaminhada ao laboratério oficial para realizagdo de analise, na
presenca do detentor ou de seu representante legal e do perito assistente indicado.

§ 3° Na hipétese do § 2° se estiverem ausentes as pessoas mencionadas, serdo convocadas
duas testemunhas para presenciar a realizacdo da analise.

Art. 225. Quando apreendidos, os produtos de origem clandestina podem ser objeto de andlise
laboratorial para doagdo a d6rgdo publico que desenvolva atividade assistencial ou a entidades
beneficentes sem fins lucrativos.

Paragrafo Unico. Se a analise concluir pela impropriedade para uso e consumo, a Autoridade de
Vigilancia em Saude promovera sua inutilizacéo.

Art. 226. Para proceder a andlise fiscal, de controle ou de rotina, é lavrado, no local em que seja
realizada a coleta pela Autoridade de Vigilancia em Salde competente, auto de coleta de amostra,
que deve conter:

| - qualificagdo pormenorizada do autuado, com nome completo, ou razdo social, domicilio ou
endereco da sede e numero de inscricdo no CPF ou no CNPJ;

Il - local, data e hora da coleta;
Il - fundamento legal;

IV - qualificacdo pormenorizada do produto, com descricdo de quantidade, qualidade, nome e
marca do produto, lote, datas de validade e de fabricagéo;

V - nome e cargo da Autoridade de Vigilancia em Saude, assinatura e nimero da matricula;
VI - assinatura do responsavel pela empresa ou de seu representante legal.

Paragrafo Unico. A recusa do responsavel ou de seu representante legal em assinar o auto é
documentada e, se possivel, ha recolhimento de assinatura de duas testemunhas.
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Art. 227. O laudo minucioso e conclusivo da andlise laboratorial é lavrado e arquivado no
laboratério oficial, dele extraidas cépias para integrar os autos do processo administrativo para
serem entregues ao detentor ou ao responsavel pelo produto, substéancia, mercadoria, bem como
ao fabricante.

Art. 228. Se a analise laboratorial ndo comprovar infracdo a preceito legal ou regulamentar, o
produto, se possivel, sera desinterditado.

Art. 229. Se a analise laboratorial condenar o produto, a substancia ou a mercadoria, a Autoridade
de Vigilancia em Saude notificara o interessado para, em dez dias, apresentar defesa escrita e, se
for o caso, interditar o estoque, de acordo com o previsto nesta Lei.

Sub-Secéo Il - Da Pericia de Contraprova

Art. 230. O detentor, possuidor ou fabricante que discorde do resultado condenatério da andlise
laboratorial pode requerer, em dez dias, apos recebimento do laudo da analise fiscal, pericia de
contraprova, com apresentacdo da parte da amostra em seu poder e com indicacdo do perito
assistente.

§ 1° A pericia de contraprova ndo sera realizada se houver indicios de violagdo da parte da
amostra em poder do interessado, hipotese em que prevalece, como definitivo, o laudo
condenatorio.

§ 2° Na pericia de contraprova, deve ser empregado o mesmo método utilizado na analise
condenatoria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a adogéo de outro método.

§ 3° A discordancia entre os resultados da andlise condenatéria e da pericia de contraprova
enseja recurso de oficio do perito oficial & Autoridade de Vigilancia em Salde em vinte e quatro
horas, a qual determina novo exame pericial, que é realizado na segunda parte da amostra em
poder do laboratério oficial.

§ 4° N&o caberé recurso da condenacéo definitiva do produto se o laudo de andlise for confirmado
na pericia de contraprova.

§ 5° Se a infracao objeto da apuracdo ndo for comprovada por meio da andalise condenatéria ou da
pericia de contraprova e o produto for considerado préprio para consumo, a Autoridade de
Vigilancia em Saude liberara o estoque e determinara o arquivamento do processo administrativo
em 72 horas apos recebimento do laudo final.

Subsecdo Il — Das Multas do Processo Administrativo Sanitéario

Art. 231. As multas impostas em auto de infracdo poderédo sofrer redugdo de até 20% (vinte por
cento) de acordo com o grau da infragdo, caso o infrator efetue o pagamento no prazo de 20
(vinte) dias contados da data em que for notificado, implicando em desisténcia técita de defesa ou
recurso.

§ 1° As multas de classificagéo em grau leve terdo reducgdo de 20 % conforme relata o caput deste
artigo

§ 2° As multas de classificacdo em grau médio terdo reducéo de 17,5 % conforme relata o caput
deste artigo

§ 3° As multas de classificacdo em grau grave terdo reducdo de 15 % conforme relata o caput
deste artigo

§ 4° As multas de classificacdo em grau gravissimo terdo reducao de 12,5 % conforme relata o
caput deste artigo

Subsecdo Il — Da Anélise do Processo

Art. 232. O processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado concluso caso o infrator
nao apresente defesa no prazo de 15 (quinze) dias sempre que as transgressoes:
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| - independam de analise ou pericias, ou;
Il — no momento da fiscalizagéo haja desacato a autoridade de saude.

Art. 233. Nao cabera recurso na hip6tese de condenacéo definitiva do produto em razdo de laudo
laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificacdo ou
adulteracao.

Paragrafo Unico. Os recursos interpostos das decisdes ndo definitivas somente terdo efeito
suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata
exigibilidade do cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto no Paragrafo Unico
do art. 214 e 215

Art. 234. O desrespeito ou desacato a Autoridade de Vigilancia em Saude, em razéo de
suas atribuicdes legais, bem como embargo oposto a qualquer ato de fiscalizacéo de leis
ou atos regulamentares em matéria de salude, sujeitardo o infrator a penalidade de multa.

Sub- Secéo VIl - Do Pedido do Recurso Administrativo

Art. 235. Das decisfes condenatdrias cabera recurso, em quinze dias, contados do recebimento
da notificagéo.

§ 1° Mantida a decisdo condenatéria cabera recurso, no prazo de vinte dias da ciéncia ou
publicacdo, & Diregdo Geral da AGENCIA ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE-RO para
deciséo final.

§ 2° As razdes do pedido de reexame ndo podem ultrapassar as questdes jA mencionadas no
pedido de defesa ou de impugnacéo do auto de infracdo, exceto no que concerne a fatos novos.

§ 3° Considera-se fato novo, para os fins desta Lei, aquele ainda ndo ocorrido ou cujo efeito ndo
tenha se manifestado ao tempo da defesa preliminar.

§ 4° A superveniéncia de fato relevante deve ser arguida na primeira oportunidade pelo
interessado, sob pena de precluséo.

§ 5° O recurso a Diregdo Geral da Agéncia Estadual de Vigilancia em Sadde de Ronddnia ndo tem
efeito suspensivo.

Paragrafo Unico. A Dire¢do Geral da Agéncia Estadual de Vigilancia em Saude de Rondénia de
Infrac@o Sanitaria examina e julga, em Ultima instancia administrativa, 0os processos relativos as
infragBes sanitarias.

Art. 236. A decisdo da Direcdo Geral da AUTORIDADE DE VIGILANCIA EM SAUDE-RO pode
ser:

| - pela manutencéo da deciséo;
Il - pela modificacdo parcial da deciséo;
Il - pela modificacéo total da deciséo.

Art. 237. Ultimada a instrucdo do processo, uma vez esgotados 0S prazos para recurso sem
apresentac@o de defesa ou apreciados os recursos, a autoridade de saude proferirhd a deciséo
final, dando o processo por concluso.

Paragrafo Unico. O cancelamento da Licenca Sanitaria dos estabelecimentos somente ocorrera
apos a publicacao, na Imprensa Oficial, de decisao irrecorrivel.

§ 1° Havendo deciséo definitiva condenatéria, o infrator é notificado para efetuar o pagamento da
multa em trinta dias.

§ 2° O nao recolhimento da multa no prazo fixado implica inscricdo em divida ativa.
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TITULO V — DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 238. Durante o internamento de criancas e adolescentes nos estabelecimentos do SUS, seréo
proporcionadas condi¢cdes minimas adequadas para permanéncia de um dos pais ou responsavel,
com o menor, em periodo integral.

Art. 239. Devera ser facilitado a populacdo idosa ou portadora de deficiéncia o acesso aos
servigos de atendimento através da adequacéo arquiteténica da rede fisica do SUS.

Art. 240. Aos pacientes do SUS ndo se admite tratamento diferenciado nos hospitais publicos e
nos servigos contratados ou conveniados.

Art. 241. Todas as unidades de saude que possuem vinculos com o SUS, proprias, contratadas
ou conveniadas, ambulatoriais ou hospitalares, deverdao expor, em local visivel e de maior acesso
dos usuarios, placa ou cartaz, onde obrigatoriamente deve constar a proibicao da cobranca pelos
servicos prestados pelo SUS.

Art. 242. As normas deste Cddigo ndo afastam outras cujo objeto seja a preven¢do, promocao,
manutencéo e recuperacao da salde e garantia do direito de saude de todo cidad&o.

Art. 243. Além do disposto neste cdédigo, a Autoridade de Vigilancia em Salde exercerd, no
desempenho de suas atribuicdes, a competéncia estabelecida pelas normas federais.

Art. 244. Instrugdes Especiais, Resolu¢des e Normas Técnicas, baixadas pelo Orgéo de Vigilancia
em Saude, disciplinardo os casos nao previstos neste Regulamento.

Art. 245. As Leis, Decretos, Portarias, Normas Técnicas, Resolu¢des, Protocolos e outros atos
existentes no Estado de Rondbnia, no que ndo conflitarem com a nova ordem, fica desde j&
ratificado.

Art. 246. Para efeitos desta Lei, os termos técnicos e as expressdes empregadas sao definidos na
forma do glossario, em anexo, ndo esgotando o0s conceitos respectivos, nem afastando outras
definicbes legais ou cientificas aplicaveis, especialmente no que diz respeito & educagdo em
salde, apuragdo de infragdo, aplicagdo de penalidades, reconhecimento de direitos e
estabelecimento de deveres:

Paragrafo Unico. Os termos técnicos que se empregam nesta Lei e nela ndo se encontram
definidos explicitamente serdo entendidos no sentido que lhes consagra a legislacéo federal, e, na
auséncia desta, o constante nas regulamentacdes decorrentes da presente Lei.

Art. 247. Esta Lei entrara em vigor 60 (sessenta) dias apds sua publicacao.

Art. 248. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

PALACIO DO GOVERNO EM PORTO VELHO, EM xx DE xxxxxxxxx DE XXxX.
Conflcio Moura
Governador do Estado
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ANEXO | — GLOSSARIO

1. Hospitais:

1.1. Hospital: unidade destinada ao diagnéstico e tratamento de doentes, internos (internacédo) ou
externos (ambulatorio), geral ou especializada, oficial (federal, nacional, estadual ou municipal) ou
particular (filantrépico ou de assisténcia gratuita, com finalidade néo lucrativa ou de interesse
mutuo, finalidade lucrativa, visando as vendas), com portes diversos, servindo ao mesmo tempo,
para promocdo da saulde, prevencdo de doencas, pratica, pesquisa e ensino da medicina,
enfermagem, dietética e demais especialidade afim.

1.2. Hospital Geral: unidade que tem por objetivo atender clientes necessitados de assisténcia
médica geral, com apoio diagnéstico por imagem, métodos graficos, endoscopia, analises clinicas,
anatomopatologia etc., e de tratamento com unidade de centro cirdrgico, obstétrico, tratamento
intensivo, emergéncia e pronto atendimento e de internacdo infantil, obstétrica, cirirgica e de
clinica médica.

1.3. Hospital Especializado: unidade que se dedica ao diagndstico, tratamento e recuperacdo de
pacientes com patologias crbnicas e especificas: traumato-ortopedia etc. Pode ser caracterizada
como unidade para tratamento de portadores de doencas infectocontagiosas e psiquiatria.

1.4. Hospital Dia: unidade que realiza assisténcia intermediaria entre a internac@o e o atendimento
ambulatorial, com execuc¢do de procedimentos clinicos, cirdrgicos, diagnoésticos e terapéuticos,
que requeiram a permanéncia do paciente na unidade por um periodo maximo de 24 horas.

1.5. Hospital Maternidade: unidade onde podem ser realizadas a¢des objetivando a promocéo,
protecéo e recuperacdo da salde da mulher em geral, e a assisténcia a mulher durante e/ou final
do periodo de gravidez em regime de internacdo ou ambulatorial com atendimento em pediatria ao
recém-nascido.

1.6. Hospital de Emergéncia ou Pronto-Socorro/Pronto Atendimento: unidade caracterizada pela
capacidade de diagnosticar e tratar de forma adequada clientes, que sdo encaminhados em
estado grave necessitando de cuidados imediatos, com servicos de emergéncia, centro cirdrgico,
tratamento intensivo e internacdo. Admitem-se unidades de pronto atendimento somente para
urgéncias, desde que comprovadas através do projeto de atendimento.

1.7. Hospital Pediatrico ou Infantil: unidade destinada ao atendimento de criangas e adolescentes,
com caracteristicas de um hospital geral com excec¢do do centro obstétrico, e com presenca do
atendimento conjunto (pais e filhos) com divisGes por faixa etaria.

1.8. Hospital de Apoio: unidade com finalidade de maximizar o desempenho de hospitais de maior
resolutividade, caracterizando-se pelo recebimento de pacientes de hospitais gerais que nédo
demandem cuidados especiais.

1.9. Hospitais Veterinarios s@o estabelecimentos destinados ao atendimento de animais para
consultas, internamentos e tratamentos clinico-cirargicos, de funcionamento obrigatério em
periodo integral (24 horas), com a presenca permanente e sob a responsabilidade técnica de
médico veterinério.

Paragrafo Unico. Excetuam-se a regra estabelecida neste artigo os hospitais-escola, que deverao
ter atendimento continuado a pacientes internados durante o periodo de funcionamento pré-
estabelecido pela instituicdo de ensino.

2. Clinica:

2.1. Clinica Médica com Procedimento Invasivo: unidade onde séo realizadas a¢des de promogéo
e protecdo da saude da pessoa, podendo ser em regime de internacdo ou ambulatorial, em uma
ou mais especialidades, com procedimento invasivo.
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2.2. Clinica Médica sem Procedimento Invasivo: unidade onde séo realizadas a¢des de promogéo
e protecao da salde da pessoa em regime de consultas e exames ambulatoriais, em uma ou mais
especialidades, sem procedimento invasivo.

2.3. Policlinica: unidade de salde para prestacdo de atendimento ambulatorial em varias
especialidades incluindo ou n&o especialidades basicas, podendo ainda ofertar outras
especialidades ndo médicas. Podendo ou nado oferecer servico de atendimento de urgéncia e/ou
emergéncia.

2.4. Consultério Médico: unidade onde sdo realizadas consultas e exames para o diagnostico e
tratamento, em uma ou mais especialidades, visando a promocao da salde da pessoa.

2.5. Clinica Odontologica: é o estabelecimento de assisténcia odontolégica caracterizado por
possuir um conjunto de consultérios odontolégicos, independentes entre si, com uma é&rea de
espera em comum, e que mantém ou ndo em anexo, laboratério de protese odontoldgica, podendo
fazer uso ou ndo de equipamento de Raios X odontolégico.

2.6. Consultério Odontoldgico: € o estabelecimento de assisténcia odontoldgica caracterizado por
possuir somente um conjunto de equipamento odontoldégico ou mais de um, podendo fazer uso ou
ndo de equipamento de Raios X odontolégico, mantendo em anexo ou nédo laboratério de protese
odontologica.

2.7. Clinica Veterinaria: sdo estabelecimentos destinados ao atendimento de animais para
consultas e tratamentos clinico-cirdrgicos, podendo ou ndo ter internamentos, sob a
responsabilidade técnica e presenca de médico veterinario.

Paragrafo Unico. No caso de internamentos, é obrigatério manter, no local, um auxiliar no periodo
integral de 24 horas e, a disposi¢cdo, um profissional médico veterinario durante o periodo
mencionado.

2.8. Consultério Veterinério: s@o estabelecimentos de propriedade de médico veterinario,
destinados ao ato basico de consulta clinica, curativos e vacina¢g@es de animais, sendo vedada a
internacao e realizacdo de cirurgia.

2.9. Ambulatérios veterinarios: sdo as dependéncias de estabelecimentos comerciais, industriais,
de recreacdo ou de ensino, onde sdo atendidos os animais pertencentes exclusivamente ao
respectivo estabelecimento, para exame clinico e curativos, com acesso independente.

7

2.10. Unidade Movel de Atendimento Médico Veterinario é o veiculo utilitario vinculado a um
estabelecimento médico veterinario, utilizado unicamente para transportes de animais, sendo
vedada realizagdo de consulta, vacinacdo ou quaisquer outros procedimentos médicos
veterinarios.

3. Radiacao lonizante e ndo lonizante:

3.1. Unidade de Radiologia e Radiodiagnéstico Médico ou Odontoldgico: unidade que realiza
estudos dos raios X e dos corpos radioativos e na aplicacdo dos raios X no diagndstico de
moléstias.

7

3.2. Unidade de Radioterapia: unidade onde é utilizada radiacdo ionizante no tratamento de
moléstias. A radioterapia € um método capaz de destruir células tumorais, empregando feixes de
radiagdes ionizantes. Uma dose pré-calculada de radiagéo € aplicada, em um determinado tempo,
em um volume de tecido que engloba o tumor, buscando erradicar todas as células tumorais, com
0 menor dano possivel as células normais circunvizinhas, a custa das quais se fard a regeneracgao
da area irradiada.

3.3. Unidade de Medicina Nuclear: unidade que utiliza substancias radioativas, também chamadas
radiofarmacos, na forma de fontes ndo seladas, para administracdo em pacientes, ou uso por
técnicas “in vitro” com a finalidade diagndstica e terapéutica.

3.4. Unidade de Quimioterapia: unidade onde sao realizados tratamentos por meio de agentes
quimicos ou substancias sobre organismos patogénicos ou 6rgdos doentes.
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3.5. Unidade de Ressonancia Magnética: unidade onde sao realizados exames que utilizam ondas
eletromagnéticas no diagnoéstico de moléstias.

4. Banco de Leite Humano: unidade que mantém servigo especializado, responsavel por acdes de
promocdo, protecdo e apoio ao aleitamento materno e execucdo de atividades de coleta da
producéo latica da nutriz, do seu processamento, controle de qualidade e distribuicéo.

5. Laboratério:

5.1. Laboratério de Andlise e Pesquisa Clinica, Patologia Clinica e Congéneres: unidade que
mantém servico destinado a analise de amostras de pacientes, com a finalidade de oferecer apoio
ao diagnéstico e/ou tratamento, compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pés-analitica,
podendo ser de laboratdrio de apoio e posto de coleta.

5.2. Laboratério de Apoio Clinico: unidade onde séo realizadas andlises em amostras enviadas por
outros laboratérios clinicos, podendo ser em unidade movel.

5.3. Posto de Coleta Laboratorial: unidade vinculada a um laboratério clinico que realiza atividade
laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos processos operacionais, exceto 0s exames
presenciais, cuja realizagéo ocorre no ato da coleta.

6. Unidade Modvel de Ambulatério, Pronto-Socorro, Unidade de Emergéncia, Policlinica,
Consultério Médico, Laboratério de Andlise e Pesquisa Clinica, Patologia Clinica e Congéneres,
Laboratério de Apoio Clinico e Posto de Coleta Laboratorial: unidades mdveis onde se realizam
acOes objetivando a promocdo e protecdo da saude, deslocando-se de acordo com as
necessidades das politicas de saude.

7. Ambulatério, Pronto-Socorro, Unidade de Emergéncia, Policlinica e Consultério Médico em uma
ou mais especialidades, odontolégico, veterinario e congéneres: unidades onde se realizam
consultas, diagnésticos e/ou tratamentos e atividades de prevencdo, sem regime de internacéo,
com ou sem o emprego de meios fisicos, mecénicos, quimicos e psicologicos, podendo ser
também em unidade maével.

8. Servigcos de Hemoterapia:

8.1. Hemocentro: entidade de ambito central (coordenador) ou regional, de natureza publica, com
a finalidade de prestar assisténcia e apoio hemoterapico e/ou hematol6gico a rede de servicos de
salde. Deve prestar servicos de assisténcia as areas a que se propde, de ensino e pesquisa,
formagéo de recursos humanos, controle de qualidade, suporte técnico, integracéo das instituicfes
financeiras e filantropicas, e apoio técnico a Secretaria de Saude na formulagcdo de politica de
sangue e hemoderivados em articulacdo com a Vigilancia Sanitaria e Epidemiolégica.

8.2. Nucleo de Hemoterapia: entidade de &mbito local ou regional, de natureza publica ou privada,
para atuacdo microrregional na area de hemoterapia e/ou hematologia. Deve desenvolver as
acles estabelecidas na politica de sangue e hemoderivados no Estado, de forma hierarquizada,
podendo encaminhar a uma central de triagem laboratorial de doadores as amostras de sangue
para realizacéo dos exames.

8.3. Unidade de Coleta e Transfusédo de sangue: entidade de ambito local, de natureza publica ou
privada, que realiza coleta de sangue total e transfusdo, localizada em hospitais ou pequenos
municipios, onde a demanda de servicos ndo justifique a instalacdo de uma estrutura mais
complexa de hemoterapia. Pode ou n&o processar o sangue total e realizar testes imuno-
hematolégicos dos doadores. No caso de ndo processamento no local, o sangue sera
encaminhado a um servico de hemoterapia de referéncia para a realizacédo da triagem laboratorial
dos marcadores para as doencas infecciosas.

8.4. Unidade de Coleta de Sangue: entidade de ambito local, que realiza coleta de sangue total,
podendo ser movel ou fixa. Se for mével, devera ser publica e esta ligada a um servico de
hemoterapia. Se for fixa, podera ser publica ou privada. Devera encaminhar o sangue total para
processamento e realizagdo dos testes imuno-hematolégicos e de triagem laboratorial dos
marcadores para as doencgas infecciosas a um servigo de hemoterapia de referéncia.
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8.5. Sangue, componentes e hemoderivados sdo produtos ou subprodutos originados do sangue
humano venoso, placentario ou de cordao umbilical, empregados em diagndstico, prevengdo ou
tratamento de doencas.

8.6. Central de Triagem Laboratorial de Doadores de sangue: entidade de ambito local, regional ou
estadual, publica ou privada, que tem por competéncia a realizacdo dos exames de triagem das
doencas infecciosas nas amostras de sangue dos doadores coletadas na prépria instituicdo ou em
amostras.

9. Produtos de Interesse da Saude, compreende as drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para salde (correlatos), cosméticos, perfumes, produtos de higiene
corporal, saneantes, produtos quimicos, biolégicos, agrotéxicos e afins, alimentos, aditivos para
alimentos, coadjuvantes de tecnologias, materiais de revestimento, embalagens para alimentos,
aguas envasadas para consumo humano ou outros que possam trazer riscos a saude.

10. Farmécia: estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacéo e
o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica.

10.1. Drogaria: estabelecimento de dispensagéo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em suas embalagens originais.

11. Posto de Medicamentos e Unidade Volante: estabelecimento destinado exclusivamente a
venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relacdo
elaborada pelo 6rgdo sanitario federal, publicada na Imprensa Oficial, para atendimento a
localidade desprovida de farmécia ou drogaria.

12. Dispensario de Medicamentos: setor de fornecimento de medicamentos industrializados,
privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente.

13. Distribuidor, Representante, Importador e Exportador: empresa que exerca direta ou
indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais,
insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, produtos para salde (correlatos) e
alimentos.

14. Ervanaria: estabelecimento que realiza a dispensacéo de plantas medicinais.

15. Tanatopraxia: método de conservacao de corpos que se utiliza de liquidos conservantes com
concentracdo maxima do formol em 8% (oito por cento), injetado através de maquinas
apropriadas, com regulagem de pressao e vazao, nas artérias junto ao triangulo de escarpa ou
carétida, podendo ser feito multiponto conforme a necessidade de cada caso. Em média se utiliza
8.000 mL de liquido por corpo, ocorrendo a drenagem do sangue durante o processo de injecao.
Para corpos submetidos a necropsia deve ser efetuada a abertura craniana e toracoabdominal, a
evisceracao, lavagem e embalagem das visceras e massa encefélica, injecéo pelo arco aértico e
aorta abdominal, podendo, dependendo do caso, ser de multipontos.

16. Saude do Trabalhador: conjunto de atividades destinadas a promocao, protecéo, recuperacao
e reabilitagdo da salde do trabalhador submetido a riscos e agravos advindos das condi¢des de
trabalho. Sua atuacdo deve ser continua e sistematica, nos seus aspectos tecnolégicos, social,
organizacional e epidemiolégico.

17. Intoxicacdo: casos em que a exposicdo a um determinado tipo de produto e/ou substancia
guimica causa o aparecimento de alteragdes bioquimicas, funcionais e/ou sinais clinicos
compativeis com o quadro de intoxicagao.

18. Toxicovigilancia: vigilancia dos eventos toxicos e dos riscos toxicoldgicos.

19. Evento Téxico: agravo provocado por substancias toxicas envolvendo danos a populacéo e ao
meio ambiente.

20. Antrdpico: relativo a humanidade, a sociedade humana, a acdo do homem. Termo de criacao
recente, empregado por alguns autores para qualificar um dos setores do meio ambiente, 0 meio
antropico, compreendendo os fatores politicos, éticos e sociais (econdmicos e culturais); € um dos
subsistemas do sistema ambiental, o subsistema antrépico.
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21. Saude Ambiental: é a area da Saude Publica afeta ao conhecimento cientifico e a formulagéo
de politicas publicas relacionadas a interacdo entre a salde humana e os fatores do meio
ambiente natural e antropico que a determinam, condicionam e influenciam, com vistas a melhorar
a qualidade de vida do ser humano, sob o ponto de vista da sustentabilidade.

22. Saude Mental:

22.1. Hospital Dia: local onde é prestado servico destinado a assisténcia em salude mental por
meio de recurso intermediario entre a internacdo e o ambulatério. Deve desenvolver programas de
atencao e cuidados intensivos por equipe multiprofissional, visando substituir a internagéo integral.

22.2. Unidade de Psiquiatria em Hospital Geral e Clinica Psiquiatrica: local onde é prestado
servico destinado a oferecer suporte multiprofissional nos casos de internacdo, esgotadas todas
as possibilidades de atendimento em unidades extra-hospitalares e de urgéncia. O numero de
leitos psiquiatricos obedecera as normas de legislacédo especifica.

22.3. Hospital Especializado em Psiquiatria: local onde é prestado servico destinado ao tratamento
especializado de clientela psiquiatrica em regime de internacao.

22.4. Servigo de Urgéncia/Emergéncia Psiquiatrica: servi¢co destinado ao atendimento temporario,
por equipe multiprofissional, podendo contar também com o apoio de leitos.

22.5. Hospital de Custodia e Tratamento Psiquiatrico: local onde é prestado servico de
acolhimento de pessoas encaminhadas por determinagdo judicial e, além do cumprimento da
imposicdo da justica, também proporciona o tratamento biopsicossocial.

22.6. Centros de Atencdo Psicossocial: constituem-se de diferentes modalidades de servigos,
definidos por ordem crescente de porte/complexidade de abrangéncia profissional por legislacdo
especifica.

22.7. Servico Residencial Terapéutico: local onde séo prestados servicos destinados aos cuidados
dos portadores de transtornos mentais e/ou egressos de internacdes psiquiatricas de longa
permanéncia.

22.8. Comunidade Terapéutica: local onde sdo prestados servicos de atencdo a pessoas com
transtornos decorrentes do uso ou abuso de substancias psicoativas. O regime de permanéncia, a
orientacdo, o suporte e o tipo de tratamento séo realizados de acordo com o programa terapéutico
adaptado a cada caso.

23. ldosos:

23.1. Instituicdo de Longa Permanéncia: instituicdo governamental ou ndo governamental, de
carater residencial, destinada ao domicilio coletivo de pessoas com idade igual ou superior a 60
anos, com ou sem suporte familiar, em condicao de liberdade, dignidade e cidadania.

23.2. Hospital Dia Geriatrico: local de atendimento multiprofissional interdisciplinar a pacientes
idosos.

24. Servico de Prote¢do Social Especial:

24.1. Albergue: local destinado ao repouso e restabelecimento de adultos, idosos e pessoas com
deficiéncia, que se encontre em situacdo de rua ou abandono.

24.2. Abrigo Institucional: local destinado ao acolhimento provisério de criancas e adolescentes
afastados do convivio familiar.

24.3. Casa Lar: local de acolhimento provisério, em unidades residenciais nas quais pelo menos
uma pessoa ou casal trabalha como educador/cuidador residente — em uma casa que nao € a sua
— prestando cuidados a um grupo de criancas e adolescentes afastados do convivio familiar.
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24.4. Casa de Passagem: local destinado ao atendimento/acolhida inicial ou emergencial de
pessoas em situacdo de rua, abandono, risco ou violagdo de direitos, entre outros, durante o
periodo de realizagéo do diagnostico da situagéao.

24.5. Republica: local destinado a moradia de pessoas ou grupo de pessoas de forma transitéria.

25. Sistema Carcerario:
25.1. Penitenciaria: destina-se ao condenado a pena de reclusao em regime fechado.

25.2. Colbnia Agricola, Industrial ou Similar: destina-se ao cumprimento de pena em regime
semiaberto.

25.3. Casa do Albergado: destina-se ao cumprimento de pena privativa de liberdade em regime
aberto e de pena de limitagdo do fim de semana.

25.4. Centro de Observacédo: local onde se realizam os exames gerais e o criminoldgico, cujos
resultados sdo encaminhados & Comissdo Técnica de Classificacdo e onde sdo realizadas
pesquisas criminolégicas.

25.5. Hospital de Custédia de Tratamento Psiquiatrico: destina-se aos inimputaveis e semi-
imputaveis em medida de seguranca.

25.6. Cadeia Publica: destina-se ao recolhimento de presos provisorios.

26. Sistema Socioeducativo:

26.1. Centro Educacional Regional: instituicdo que atende adolescentes em conflito com a lei em
regime de internacdo, como medida educativa, no periodo de 6 (seis) meses a 3 (trés) anos.

26.2. Centros de Internacdo Proviséria: instituicdo que atende adolescentes em conflito com a lei
em regime de internagao proviséria, como medida acautelatéria, no periodo de até 45 (quarenta e
cinco) dias.

26.3. Casa de Semiliberdade: instituicdo que atende adolescentes em conflito com a lei em meio
aberto, como medida socioeducativa, no periodo de até 3 (trés) anos.

27. Apoio de Pessoa Portadora de Deficiéncia:

27.1. Unidade de Reabilitacdo em Hospital Geral: local onde é realizado o atendimento integral a
pessoa portadora de deficiéncia quando, por razfes de natureza médica, o regime de internacdo
for o mais adequado ao paciente.

27.2. Hospital ou Centro Especializado em Reabilitacdo: local onde a maioria dos leitos destina-se
ao tratamento especializado de clientela portadora de deficiéncia em regime de internagéo.

27.3. Unidade Basica, Centro de Saude e Ambulatério: local de atendimento a pessoa portadora
de deficiéncia, prestado em ambito ambulatorial, compreendido por um conjunto diversificado de
atividades desenvolvidas nas unidades basicas, centros de saude e/ou ambulatérios
especializados, ligados ou n&o a policlinicas, unidades mistas ou hospitalares do Sistema Unico
de Saude.

27.4. Nicleo/Centro de Atencao a Saude: unidade de salde local/regionalizada voltada para uma
populagdo adscrita definida pelo nivel local, para oferecer atendimento em habilitacdo/
reabilitagcdo, com equipe multiprofissional, visando a complementacédo da rede para os cuidados
intensivos sob regime ambulatorial ou de tratamento domiciliar.

28. Programa/Projeto Terapéutico: conjunto de acles estabelecidas e executadas por equipe
multiprofissional, voltado a recuperacdo do paciente, desde a sua admissédo até a alta. Inclui o
desenvolvimento de programas especificos e interdisciplinares, adequados as caracteristicas da
clientela, compatibilizando a proposta de tratamento com a necessidade de cada usuério e sua
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familia. Deve ser apresentado por escrito e ficar sob a responsabilidade do responsavel técnico da
instituicao.
30. Outras defini¢des:

30.1. Mensagem Retificadora: é a que corrige ou emenda erros, equivocos, enganos ou 0 que néo
se mostra certo ou exato e recompde a verdade, segundo as normas impostas por esta legislacao.

30.2. Prémio: refere-se a tudo aquilo que se recebe ou se ganha em razéo de trabalho executado
e/ou servigo prestado.

30.3. Promoc¢éo: é um conjunto de atividades informativas e de persuasdo, procedentes de
empresas responsaveis pela producédo e/ou manipulacao, distribuicdo, comercializacéo, érgaos de
comunicacdo e agéncias de publicidade com o objetivo de induzir a prescri¢do, dispensacéo,
aquisicdo e utilizacdo de medicamentos ou outros produtos e servigos.

30.4. Propaganda/Publicidade: é o conjunto de técnicas utilizadas com o objetivo de divulgar
conhecimentos e/ou promover a adesdo a principios, ideias ou teorias, visando a exercer
influéncia sobre o publico através de acdes que objetivem promover determinado medicamento ou
outros produtos e servigos com fins comerciais.

30.5. Propaganda/Publicidade/Promocé&o: abusivas sdo aquelas que incitam discriminacdo de
gualquer natureza, a violéncia, exploram o medo ou supersti¢cdes, se aproveitem de deficiéncia de
julgamento e experiéncia da criangca e/ou do cidadao, desrespeitem valores ambientais, ou que
sejam capazes de induzir o usuario a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua saude
Ou seguranga.

30.6. Propaganda/Publicidade/Promocdo: enganosa qualquer modalidade de informacdo ou
comunicacdo de carater publicitario, inteira ou parcialmente falso, ou, por qualquer outro modo,
mesmo por omisséo, que seja capaz de induzir em erro o consumidor a respeito da natureza,
caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer outros dados
sobre medicamentos, ou outros produtos e servigos.
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