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RESUMO

A Vigilancia Sanitaria executa um conjunto de agdées com a finalidade de regular
as atividades econémicas relacionadas a producdo e consumo de bens e servicos de
interesse a saude, no intuito de eliminar, diminuir ou prevenir 0s riscos a saude, sendo
0 risco sanitario o elemento norteador de suas praticas. O planejamento da atuagao da
Vigilancia Sanitaria com base no risco sanitario vem se aprimorando, na medida em que
também é necessario simplificar os processos de abertura de novos empreendimentos
no pais, o que inclui os procedimentos para o licenciamento sanitario. Nesse contexto,
0 objetivo desse projeto técnico € implantar a classificacdo do grau de risco sanitario
conforme a Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n°® 153, de 26 de abril de 2017 na
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria do municipio de Colombo/PR até o final do ano de
2019. Para a elaboragdo dessa proposta técnica o diagndstico da situagao-problema
ocorreu por meio da observacado dos procedimentos de trabalho da Coordenagao de
Vigilancia Sanitaria do municipio. Foi elaborada uma proposta de resolugdo municipal
que dispde sobre a implantacdo da classificacdo do Grau de Risco Sanitario e a
validade da Licenca Sanitaria para fins de licenciamento sanitario. Espera-se que com a
publicacdo dessa resolucao os processos de abertura de novos empreendimentos no
municipio sejam agilizados, assim como diminuam as ag¢des da vigilancia sanitaria
baseadas em demandas. Isto possibilita o fortalecimento das acdes de prevencao,
educagdo e monitoramento e uma maior aproximagao com a populagcdo e com o setor
produtivo, tornando mais efetiva a atuagao da Vigilancia Sanitaria.

Palavras-chave: Risco Sanitario. Vigilancia Sanitaria. Legislacdo Sanitaria.



ABSTRACT

Health Surveillance performs a set of actions with the purpose of regulating the
economic activities related to the production and consumption of goods and services of
health interest, in attempt to eliminate, reduce or prevent health risks, being the sanitary
risk the guiding element of their practices. The planning of Health Surveillance based on
the health risk has been improving, as it is also necessary to simplify processes of
opening new business in the country, which includes procedures for sanitary licensing.
In this context, the objective of this technical project is to implement the classification of
the health risk degrees according to the Resolution of the Executive Board - RDC n°.
153, of April 26, 2017, at the Health Surveillance Coordination in the county of
Colombo/PR until the end of 2019. For the preparation of this technical proposal, the
diagnosis of the problem situation occurred through the observation of the work
procedures of the Health Surveillance Coordination of the county. A municipal resolution
proposal was elaborated, on the implementation of the classification of the Health Risk
Degree and the validity of the Sanitary License for sanitary licensing purposes. It’s
expected that with the publication of this resolution, the processes of opening new
business in the county will be faster, as well the actions of health surveillance based on
demands will be reduced. This enables the strengthening of prevention actions,
education and monitoring, and a closer relationship with the population and the
productive sector, making Health Surveillance more effective.

Key-words: Health Risk. Health Surveillance. Health Legislation.
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1 INTRODUGAO

1.1APRESENTAGAO

No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e das suas diretrizes que
possuem como base o acesso universal, igualitario e integral as agdes e servigos de
saude (BRASIL, 1990a), encontra-se a Vigilancia em Saude, definida pela Resolugéo n°
588, de 12 de julho de 2018 do Conselho Nacional de Saude (BRASIL, 2018) como:

[...] o processo continuo e sistematico de coleta, consolidacdo, andlise de dados
e disseminacéao de informagdes sobre eventos relacionados a saude, visando o
planejamento e a implementacdo de medidas de saude publica, incluindo a
regulagao, intervengao e atuagdo em condicionantes e determinantes da saude,
para a protecdo e promogdo da saude da populacdo, prevencéo e controle de
riscos, agravos e doengas (BRASIL, 2018, Art. 2°, §1, p.88).

Sendo assim, cabe a Vigilancia em Saude a execugao das agbes de carater
preventivo, de protecdo e de promogdo da saude abrangendo as areas de
epidemiologia, de saude ambiental, de saude do trabalhador e sanitaria (BRASIL,
2018). A Vigilancia Sanitaria (VISA), por sua vez, desenvolve um conjunto de agdes
com a fungéo de regular, sob o ponto de vista sanitario, as atividades relacionadas a
produgédo e consumo de bens e servigos de interesse a saude, seus processos e
ambientes (COSTA, 2009). Encontra-se legalmente definida com a finalidade de
eliminar, diminuir ou prevenir os riscos a saude (BRASIL, 1990a). O risco, desse modo,
apresenta-se como elemento fundamental no d&mbito da VISA, pois orienta toda a sua
pratica de atuagdo dirigida a prevencao e protecdo da saude (LEITE; NAVARRO,
2009).

A definicdo do termo “risco” e “risco sanitario” € bastante complexa e sao varios
os referenciais conceituais para o tema (COSTA, 2009; ENAP, 2017). Leite e Navarro
(2009) destacam que o risco esta associado a possibilidade de ocorréncia de um
evento indesejado e sua severidade. Ja o risco sanitario agrega o elemento saude e
pode ser definido como a propriedade que tem uma atividade, servico ou substancia, de
produzir efeitos nocivos ou prejudiciais a saude humana (ENAP, 2017). Recentemente,

a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) abordou o tema com a publicacao



da Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 153, de 26 de abril de 2017 (BRASIL,
2017a) e a Instrucdo Normativa n® 16, de 26 de abril de 2017 (BRASIL, 2017b)
estabelecendo a classificacdo do grau de risco para as atividades econdmicas sujeitas
a fiscalizagdo da vigilancia sanitaria, a fim de estabelecer diretrizes nacionais para a
simplificacao e integracédo dos procedimentos de licenciamento sanitario.

Com essa publicagdo, surge a necessidade que as vigilancias sanitarias dos
municipios e estados revejam seus procedimentos de trabalho e passem a considerar o
risco de cada atividade, dentro do contexto de sua atuacdo local. Desse modo, o
presente projeto técnico sera realizado na Coordenacgédo de Vigilancia Sanitaria da

Secretaria Municipal de Saude, do municipio de Colombo, no estado do Parana.

1.20BJETIVO GERAL

Implantar a classificagdo do grau de risco sanitario conforme a Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 153, de 26 de abril de 2017 da ANVISA na Coordenagao

de Vigilancia Sanitaria do municipio de Colombo/PR até o final do ano de 2019.

1.30BJETIVOS ESPECIFICOS

o Estabelecer a validade da licenga sanitaria para cada atividade econdémica
sujeita a vigilancia sanitaria.

e Elaborar uma proposta de resolu¢do que dispde sobre o grau de risco sanitario
para fins de licenciamento sanitario pela Coordenacao de Vigilancia Sanitaria
Municipal.

e Reorganizar os procedimentos internos da Coordenacgao de Vigilancia Sanitaria

Municipal para o licenciamento sanitario.

1.4JUSTIFICATIVA

Diante do cenario econdmico atual, & crescente a abertura de novos

empreendimentos, principalmente pelo micro e pequeno empreendedor. Tendo em vista
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a importancia desses setores para o desenvolvimento do pais, ocorreram atualizagcdes
nas legislacbes que dispdem sobre a legalizagdo de empresas e negocios, no sentido
de simplificar, desburocratizar e agilizar os processos de abertura de novos
empreendimentos, o que também inclui os procedimentos para o licenciamento
sanitario. Dentro desse contexto, foram publicadas a RDC n°® 153/2017 (BRASIL,
2017a) e a Instru¢do Normativa n® 16/2017 (BRASIL, 2017b). O art. 4° e o0 art. 15 da
resolugédo acima citada apontam a necessidade de sua suplementacéo pelos 6rgaos de
VISA dos estados e municipios, considerando as especificidades inerentes as
realidades locais, como também a determinacdo do prazo de validade da licencga, no
ambito de sua competéncia (BRASIL, 2017a, 2017b).

Sendo a VISA um campo de atuagdo com caracteristicas singulares, verifica-se
também a necessidade da revisdo do processo de planejamento e execuc¢do de suas
acdes com base na heterogeneidade decorrente das especificidades locais para que
haja mais efetividade na promogao e a protecédo da saude da populacdo (BRASIL,
2007). Silva, Costa e Lucchese (2018) apontam que € necessaria a definigdo de um
modelo de identificacdo dos principais riscos a saude, em cada regidao e localidade,
para que diante da constante escassez de recursos, o trabalho seja organizado por
prioridades.

Diante do exposto, aponta-se que a elaboracido desse trabalho vai ao encontro
da literatura e da necessidade de atender as legislagbes pertinentes ao assunto, como
também contribui para a racionalizagdo da burocracia na regularizagdo dos
empreendimentos no municipio. Do mesmo modo que sera possivel priorizar as acdes
da VISA frente a grande demanda de processos existentes e ao quadro de servidores
disponiveis, trabalhando com a orientacdo de atividades que apresentam maior risco a
saude da populagao.

A autora desse trabalho atua profissionalmente na VISA do municipio de
Colombo desde o ano de 2016 e durante as praticas vivenciadas neste periodo foi
possivel identificar em conjunto com os demais servidores, a importancia de normatizar
os procedimentos para o licenciamento sanitario. O presente trabalho contribui com o
aperfeicoamento dos processos de trabalho desenvolvidos pela VISA municipal em

busca de uma maior efetividade nas agbes em prol da saude da populagao.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 VIGILANCIA EM SAUDE

A referéncia as acdes de vigilancia é bastante antiga, desde a época da Idade
Média quando as doengas e epidemias surgiram nas civilizagdes. Diante das limitagbes
de tecnologia e conhecimento da época, as principais e primeiras medidas adotadas na
saude publica foram o isolamento e a quarentena (GUIMARAES et al., 2017; TEIXEIRA
et al., 2018). O termo “vigilancia” por sua vez, surge pela primeira vez entre os séculos
XIX e XX, quando o homem comecou a entender a etiologia das doencgas, sendo
propostas definicdes na década de 1960, por Alexander Langmuir e Karel Raska
(TEIXEIRA et al., 2018) que ja incluiam o conceito de epidemiologia e de produgao,
analise e disseminacédo de informagdes em saude (BRASIL, 2011a; ESP-MG, 2013).

No Brasil, a constru¢ao e a consolidagédo da Vigilancia em Saude séo resultados
de um processo historico com papel de destaque dentro do campo de saude publica. As
primeiras agdes de vigilancia datam do periodo colonial. No entanto, até a década de
1930, eram realizadas apenas nos grandes centros urbanos e nao havia significativa
organizagao institucional (NETO et al., 2017; TEIXEIRA et al., 2018).

Apenas no século XX foram organizadas acbes sistematizadas de vigilancia,
prevencao e controle de doencgas realizadas diretamente pelo Governo Federal
(TEIXEIRA et al., 2018). Em 1937, foi instituida a Conferéncia Nacional de Saude (CNS)
pelo entdo Ministério da Educacdo e Saude, como parte da reorganizagdo sanitaria
nacional. E, somente em 1941 foi realizada a | CNS que teve entre seus objetivos a
organizacao sanitaria estadual e municipal, a ampliagdo e sistematizacdo das
campanhas nacionais contra a hanseniase e a tuberculose e a determinacdo de
medidas para desenvolvimento dos servigos basicos de saneamento (BRASIL, 1941).

Na V CNS, realizada em 1975, foi proposta a criagdo de um Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica no pais, o qual foi criado pela promulgacao da Lei n® 6.259
em 30 de outubro de 1975 (BRASIL, 1975). A partir desta, o Ministério da Saude institui

a notificagdo compulsoéria de casos e/ou obitos de algumas doengas (BRASIL, 2011a).
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No ano seguinte, por meio do Decreto 79.506 de 30 de dezembro de 1976 foi
instituida como 6rgao do Ministério da Saude, a Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria (BRASIL, 1976). Com a criagcdo desses sistemas, houve uma dissociagao
entre a Vigilancia Epidemioldgica, que responde pelo controle de doengas,
particularmente das doencas transmissiveis, e a Vigilancia Sanitaria, responsavel pela
fiscalizacao de portos, aeroportos, fronteiras, medicamentos, alimentos, cosméticos e
bens. Essas atividades foram ampliadas e definidas inter-relacbes entre suas
estruturas, no entanto foi nesse momento que a autonomizacdo dessas praticas
consolidou-se (BRASIL, 2005).

Na proxima década, de 1980, o movimento denominado de Reforma Sanitaria
formulou fortes criticas sobre as limitagdes e as inadequacgdes do modelo de atencgao a
saude médico assistencial privatista, que vigorava na época, incapaz de questionar e
atuar sobre a origem dos determinantes das condi¢cbes de saude da populagdo (NETTO
et al., 2017). Esse movimento desenvolveu uma série de tentativas de reestruturacao
da Saude, discutidas na VIII CNS, em 1986. Nesse momento consolidou-se uma nova
proposta para o sistema de saude, o que constituiria futuramente, o Sistema Unico de
Saude (SUS) (BRASIL, 2005). A promulgacéo da Constituicdo de 1988 criou o SUS
(BRASIL, 1988), e a sua regulamentacéo foi dada pela Lei Organica da Saude n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990 (BRASIL, 1990a) e pela Lei n° 8.142, de 20 de dezembro
de 1990 (BRASIL, 1990Db).

A nova Constituicdo Federal, em seu art. 200, definiu para o Estado brasileiro a
responsabilidade quanto as vigilancias do campo da saude (BRASIL, 1988; NETTO et
al., 2017). A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 aponta em seu art. 6° que sao
campos de atuacédo do SUS a execugdo das agdes de vigilancia sanitaria, de vigilancia
epidemiologica e de saude do trabalhador (BRASIL, 1990a).

O componente de Vigilancia no ambito do SUS foi sendo gradativamente
aprimorado. Devemos, resumidamente, ainda destacar a publicagdo da Portaria n°
1172, de 15 de junho de 2004 que definiu como parte do Sistema Nacional de Vigilancia
em Saude a vigilancia das doengas transmissiveis, a vigilancia das doencas e agravos
nao transmissiveis e dos seus fatores de risco, a vigilancia ambiental em saude e a
vigilancia da situacao de saude (BRASIL, 2004).



13

Por meio da Portaria n° 3.252, de 22 de dezembro de 2009 se amplia o escopo
das acbes de Vigilancia em Saude, que passou a compreender a Vvigilancia
epidemioldgica, promogao da saude, vigilancia da situagdo de saude, vigilancia em
saude ambiental, vigilancia em saude do trabalhador e a vigilancia sanitaria (BRASIL,
2009). No ano de 2013, houve sua revogacao por meio da Portaria n° 1.378 (BRASIL,
2013), de grande importancia para a futura implantagdo da Politica Nacional de
Vigilancia em Saude, no ano de 2018 (BRASIL, 2018).

Dentre as vigilancias, podemos destacar como suas semelhangas o fato que
todas possuem um carater intersetorial, se referem a territérios delimitados e que
desempenham suas atividades com base nos riscos ou fatores determinantes e
condicionantes de doengas e agravos (DE SETA; REIS; DELAMARQUE, 2014). A
VISA, no entanto, possui determinadas especificidades em seu trabalho, que sao

abordadas no topico seguinte.

2.2 VIGILANCIA SANITARIA: PANORAMA NACIONAL

A VISA constitui umas das praticas mais tradicionais e antigas no campo da
saude publica. No Brasil, em 1889 houve a primeira regulamentacao dos Servigos de
Saude dos Portos, com o objetivo de prevenir a chegada de epidemias e possibilitar o
intercambio seguro das mercadorias (GUIMARAES et al., 2017). Essa vigilancia tem
sido redefinida desde o inicio do Século XX, com modificacbes no escopo de suas
acbes, nos enfoques conceituais e nos modos de atuacédo (DE SETA; REIS;
DELAMARQUE, 2014).

Como ja mencionado acima, a definigdo de Vigilancia Sanitaria € apontada pela

Lei n.8.080 como:

[...] um conjunto de ag¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude
e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da
saude, abrangendo: o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e
processos, da produgéo ao consumo; e o controle da prestacao de servigos que
se relacionam direta ou indiretamente com a saude (BRASIL, 1990a, ART. 6°, §
1°, p.18055).
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Dessa forma, seu escopo de atuacdo situa-se no contexto da prevencao e
controle de riscos, protecao e promogao da saude. A regulagao efetuada pela VISA se
da por meio do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pelos servigos estaduais e municipais, com o auxilio
dos laboratérios oficiais. Essa regulacdo visa impedir possiveis danos, agravos ou
riscos a saude da populacdo, decorrentes de falhas existentes no ciclo de
producado/consumo de bens e servicos de interesse a saude, da esfera publica ou
privada. A atuacao da VISA esta vinculada dessa maneira, a processos politicos que
perpassam o Estado, o mercado e as sociedades no ambito interno e internacional,
assim como ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e apresenta forte repercussao
no desenvolvimento social e econémico do pais (DE SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017;
SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

Sua funcédo ndo é desempenhada com facilidade, pois é fonte permanente de
conflito entre os interesses sanitarios e econdmicos de distintos setores da sociedade
que exercem forte influéncia e pressdao sobre a atuagdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DE SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017), como se observa referente a
questdo do controle do tabagismo, a avaliagédo toxicoldgica de agrotoxicos, a qualidade
dos alimentos, os pregos dos medicamentos, sua eficacia e seguranga (SILVA; COSTA;
LUCCHESE, 2018).

As atividades desenvolvidas pela VISA englobam conhecimento multiprofissional
e intersetorial, j@ que abrangem objetos de grande diversidade, como os alimentos;
medicamentos; produtos biolégicos, como vacinas, orgaos e tecidos para transplantes;
produtos médico-hospitalares, entre outros; saneantes; produtos de higiene, perfumes e
cosméticos; servicos de saude e relacionados a saude e o controle sanitario de portos,
aeroportos e fronteiras (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

Para cumprir com suas atribuicbes legais a VISA atua com atividades
autorizativas (como o registro de produtos, licenciamento de estabelecimentos,
autorizagao de funcionamento), normativas, de educagcédo em saude, de comunicagao
com a sociedade, de investigacao e fiscalizatérias (BRASIL, 2011b). Dentro do ambito
da fiscalizagdo, a mesma dispde de poder de policia, de natureza administrativa, o que

Ihe permite limitar os direitos individuais em beneficio do interesse publico e para o bem
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da coletividade, pautado em regulamentagdes juridicas. E esse poder que assegura sua
efetiva capacidade de intervencdo sobre os problemas sanitarios (DE SETA; REIS;
DELAMARQUE, 2014).

2.2.1 Risco Sanitario

Toda a acao da VISA tem como premissa o enfoque do risco. No entanto, trata-
se de um assunto complexo, visto que possui definigdes propostas por diversas areas
do conhecimento. Como a VISA utiliza praticas diversificadas em seus diferentes
objetos de atuacéao, as nogdes de risco podem variar em fungédo da estratégia utilizada
(LEITE; NAVARRO, 2009).

Com o desenvolvimento da probabilidade foi possivel quantificar o risco.
Contudo, os conceitos de risco e probabilidade diferem na maioria das disciplinas. A
probabilidade é definida pela matematica como a possibilidade ou chance de um
determinado evento ocorrer enquanto que o risco esta associado a probabilidade de
ocorréncia de um evento indesejado e sua severidade, o que nao pode ser
representado ou medido por numeros. Desse modo, o risco deve ser formulado e
avaliado sob a dtica de um carater multifatorial e multidimensional, dentro de um
contexto politico econémico-social (LEITE; NAVARRO, 2009).

Sendo o risco sanitario a propriedade que tem uma atividade, servigo ou
substancia, de produzir efeitos nocivos ou prejudiciais a saude humana (UFC, 2015),
Silva e Lana (2014) apontam o risco como uma incerteza em um campo aberto de
possibilidades imprevisiveis e possiveis consequéncias, que demandam um conjunto
de estratégias para reduzi-la, denominado de gerenciamento de risco.

Para os processos de gestdo, gerenciamento, analise e avaliacdo de risco
existem varios referenciais tedéricos, como o da NBR ISO 31000 ou o da FAO/WHO
(Food and Agriculture Organization of The United Nations/World Health Organization)
(UFC, 2015), dentre outros que apontam que a identificagdo de riscos consiste num
processo de busca, reconhecimento e descricdo de riscos que consiga identificar a
fonte e as formas de interagdo dessas e as consequéncias potenciais (UFC, 2015).

Desse modo, os profissionais da VISA necessitam de conhecimento técnico e
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arcabougo legal para atuar com um objeto que possui multiplas dimensdes e
propriedades (SILVA; LANA, 2014).

Tendo em vista que o risco sanitario € o fio condutor das acdes da VISA e com o
entendimento que a possibilidade da ocorréncia de algum evento adverso diferencia-se
de acordo com a complexidade das atividades desenvolvidas, a ANVISA classificou as
atividades econOmicas de interesse da VISA de acordo com o grau de risco sanitario. A
definicdo do grau de risco foi elaborada a partir de critérios relativos a natureza das
atividades, aos produtos e insumos relacionados as atividades e a frequéncia de
exposigao aos produtos ou servigos (BRASIL, 2017a).

A RDC n° 153/2017 define as atividades econdmicas como de alto risco aquelas
que “exigem inspecdo sanitaria ou analise documental prévia por parte do 6rgao
responsavel pela emissdo da licenga sanitaria, antes do inicio da operagao do
estabelecimento” (BRASIL, 2017a, p.67) e como de baixo risco aquelas “cujo inicio da
operacdao do estabelecimento ocorrera sem a realizacdo de inspec¢do sanitaria ou
analise documental prévia por parte do 6rgao responsavel pela emissdo da licenga
sanitaria” (BRASIL, 2017a, p.67). Também prevé atividades econbmicas cuja
determinagdo do risco dependa de informacdes (BRASIL, 2017a). A lista com a
classificacado de risco das atividades econdmicas de acordo com o CNAE (Classificagao
Nacional de Atividades Econdmicas) foi publicada pela ANVISA por meio da Instrugcao
Normativa n°® 16/2017 (BRASIL, 2017b).

Dentro desse cenario as VISA’s municipais se deparam com a necessidade de
reorganizar seus processos de trabalho tendo como premissa a avaliagao dos riscos, no
intuito de tornar a vigilancia mais efetiva, legitimada pela sociedade e inclusiva, que alie
a seguranca sanitaria com o desenvolvimento tecnologico e desenvolvimento
econdmico do pais (BRASIL, 2016).
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3 DIAGNOSTICO E DESCRIGAO DA SITUAGAO-PROBLEMA

3.1DESCRICAO GERAL DA ORGANIZAGAO

Colombo é um dos municipios da mesorregidao metropolitana de Curitiba. Originou-
se pelo desmembramento de Curitiba em 05 de fevereiro de 1890. O municipio conta
com uma extensao territorial de 197,805Km?, grau de urbanizagéo de 95,42 e uma
populagdo estimada de 240.840 habitantes (IPARDES, 2019).

Entre relacdo aos dados socioecondmicos, o indice de Desenvolvimento
Humano municipal (IDHM) é de 0,733, o que situa o municipio na faixa de IDHM alto
(entre 0,700 e 0,799) (PNUD, 2019), o Produto Interno Bruto (PIB) per capita é de
R$19.883 e a renda média domiciliar per capita, no ano de 2010, era de R$667,21
(IPARDES, 2019). As despesas municipais relacionadas a saude, no ano de 2017,
foram de R$74.552.956,51 (IPARDES, 2019).

Atualmente, Colombo integra a 22 Regional Metropolitana de Saude — 22 RS no
estado do Parana. Possui forma de gestdo plena da Atencdo Basica e pactua a
execucao das acdes da VISA de acordo com o Piso Estruturante e Acbdes do Piso
Estratégico, porte Ill — VigiaSUS (COLOMBO, 2018). As a¢des estdo descritas no Plano
de Agéao de Vigilancia Sanitaria, Ambiental e Saude do trabalhador (COLOMBO, 2018)
e também integram o Eixo lll — Vigilancia em Saude, do Plano Municipal de Saude
2018-2021 (COLOMBO, 2017).

A estrutura administrativa da Secretaria Municipal de Saude (SMS) esta
organizada de acordo com a Lei Municipal n° 1.363, de 23 de dezembro de 2014. A
Coordenagao de Vigilancia Sanitaria (CVS) integra o Departamento de Vigilancia e
Promogdo a Saude (DVPS) e conta com os nucleos de produtos, de servigos, de
alimentos e de meio ambiente. Ainda integram a DVPS, a Coordenacéao e Vigilancia de
Saude do Trabalhador, a Coordenacgao de Vigilancia Epidemioldgica e a Coordenagao
de Vigilancia Ambiental (COLOMBO, 2015a).

A CVS possui em seu quadro técnico 17 servidores, sendo eles: quatro
nutricionistas, trés farmacéuticos, dois enfermeiros, um dentista, um engenheiro civil,

um motorista, um auxiliar de servigos gerais e quatro estagiarios. As instalagdes fisicas
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da CVS situam-se no centro do municipio de Colombo, na sede da Secretaria Municipal
de Saude.

Historicamente, Colombo iniciou em dezembro de 1991 a municipalizacdo das
acdes de vigilancia sanitaria, com a publicagdo da Lei Municipal n® 455, de 20 de
dezembro de 1991, que dispbe sobre a Taxa de Vigilancia Sanitaria para o custeio do
gasto com o exercicio regular do poder de policia (COLOMBO, 1991). No entanto, a
consolidacao de sua estrutura so foi possivel posteriormente, com a publicacédo da Lei
Municipal n® 521, de 02 de setembro de 1993, que dispbe sobre as acgdes de
Saneamento e Vigilancia Sanitaria, estabelecendo as sang¢des respectivas (COLOMBO,
1993). Em 2008, foram tipificadas as infragdes sanitarias e estabelecida suas
respectivas penalidades, por meio da Lei Municipal n° 1091, de 19 de dezembro de
2008 (COLOMBO, 2008).

Além das legislagdes municipais, a CVS utiliza como base legal para o
desempenho de suas atividades o Cdodigo de Saude do Estado do Parana - Lei
Estadual n° 13.331/2001 e Decreto Estadual n°® 5.711/2002 (PARANA, 2001, 2002), leis
sanitarias federais e estaduais, resolu¢cdes da ANVISA e da Secretaria de Estado da

Saude do Parana (SESA/PR) e demais legislacdes aplicaveis.

3.2 DIAGNOSTICO DA SITUACAO-PROBLEMA

O diagndstico da situagao-problema foi elaborado por meio da observagédo dos
procedimentos de trabalho da CVS, conforme descrito a seguir.

Atualmente a maioria das atividades da CVS esta organizada de acordo com a
demanda de processos que sao requeridos por pessoa fisica ou juridica junto a
Prefeitura Municipal de Colombo. Esses processos sao tipificados como anuéncia a
instalacdo de empresa, alteracdo de atividade ou razdo social, alvara de licenga,
renovacao de licenga sanitaria, licenca sanitaria para veiculos, licenca eventual, entre
outros. Além desses, a CVS também trabalha com processos provenientes do
Ministério Publico, denuncias e ordens de vistorias do Sistema Empresa Facil/RedeSIM.
Em todos esses processos, os técnicos da CVS realizam inspe¢des para verificar o

cumprimento da legislagdo sanitaria pertinente e, somente quando o estabelecimento
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esta adequado a legislagdo e possui toda a documentagdo exigida pela Prefeitura
Municipal € emitida a Licenca Sanitaria com validade de doze meses, conforme o
disposto no Cédigo de Saude do Parana (PARANA, 2001, 2002). Todas as atividades
econdmicas instaladas no municipio sdo inspecionadas pela CVS e possuem a
obrigatoriedade do licenciamento sanitario, com excegdo dos escritérios de
contato/domicilios fiscais — aqueles cujas atividades constantes no CNPJ (Cadastro
Nacional de Pessoas Juridicas) nao sao exercidas no local, de acordo com a Resolugao
n° 001/2015 DVS/SMS (COLOMBO, 2015b) e os profissionais autbnomos.

Com a publicagcdo da RDC n° 153/2017 e da Instrugcdo Normativa n°16/2017 foi
observado que a organizagao do trabalho da CVS necessita de adequacdes, a fim de
atender as exigéncias dessas legislagbes que estabelecem que: seja utilizada a
classificagcdo do grau de risco sanitario para fins de licenciamento; que a inspecao
sanitaria ocorra posteriormente ao licenciamento sanitario para as atividades
classificadas como baixo risco, ou seja, um licenciamento automatico, porém mantém a
inspecao prévia para as atividades de alto risco; que os 6rgaos de VISA estabelegcam o
prazo de validade da licenga, no ambito de sua competéncia; e que somente as
atividades econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria sejam passiveis de licenciamento
sanitario (BRASIL, 2017a; BRASIL, 2017b), ou seja, os estabelecimentos de interesse a
saude e os servigcos de saude definidos no Cédigo de Saude do Parana, art. 161, 413 e
445 do Decreto Estadual n° 5.711/2002 (PARANA, 2002), que estdo elencadas na
Instrugéo Normativa n°16/2017 (PARANA, 2018).

A legislagao sobre o risco sanitario entrou em vigor no 1° semestre de 2017 e até
o presente momento nao esta sendo aplicada pela CVS, tendo em vista que ainda nao
foi possivel normatizar os novos procedimentos de trabalho. No entanto, ha um forte
apelo por parte da ANVISA e da SESA/PR para que a legislagdo entre em vigor nos
municipios. Além do fato de que sao frequentes os questionamentos por parte dos
empresarios sobre a nao utilizagdo dessa legislagdo. A SESA/PR, por sua vez, com o
objetivo de esclarecer e orientar as equipes das VISA’'s municipais quanto aos
procedimentos a serem adotados publicou a Nota Técnica n°004/2018/CEVS/SVS

(PARANA, 2018), a qual também embasa o desenvolvimento desse projeto técnico.
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A reorganizagao dos procedimentos de trabalho da CVS também da surge da
necessidade de otimizar o trabalho realizado pelos servidores, tendo em vista que o
quadro técnico atual nao é suficiente em relacdo a demanda de processos existentes, e
para que as demais agdes de prevencao e promogao a saude sejam priorizadas, como
a educacao em saude, a capacitacdo ao setor regulado, o desenvolvimento de agdes
de pés-mercado e de monitoramento, conforme os objetivos do Plano Municipal de
Saude e do Plano de Acgado de Vigilancia Sanitaria, Ambiental e de Saude do
Trabalhador (COLOMBO, 2017, 2018).
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4 PROPOSTA TECNICA PARA SOLUGAO DA SITUAGAO-PROBLEMA

4.1PROPOSTA TECNICA

Considerando que a RDC n°153/2017 aponta a necessidade da suplementacéo
desta legislacdo pelos orgaos de vigilancias municipais, a fim de atender as
especificidades inerentes as realidades locais e para definir os prazos de validade da
licenca sanitaria, foi definida como solugdo mais adequada para a situacao-problema
enfrentada pela CVS, a proposta de Resolucdo Municipal que dispde sobre a
implantacdo da classificagdo do Grau de Risco Sanitario e a validade da Licencga
Sanitaria para fins de licenciamento sanitario pela Coordenacao de Vigilancia Sanitaria,
a ser publicada pela DVPS/CVS/SMS. A referida Resolugdo esta apresentada no
APENDICE 1.

Algumas legislagbes foram utilizadas para embasar a elaboracédo dessa
Resolugao, sendo elas: a RDC n° 153/2017 (BRASIL, 2017a) e a Instrugdo Normativa
n°16/2017 (BRASIL, 2017b) da ANVISA, a Nota Técnica n°004/2018/CEVS/SVS
(PARANA, 2018) da SESA/PR, a Lei Municipal n° 455/1991 (COLOMBO, 1991), Lei
Municipal n°® 512/1993 (COLOMBO, 1993) e o Decreto n°13/2019 do municipio de
Pinhais (PINHAIS, 2019).

Também foi estabelecida a validade da Licenca Sanitaria para cada atividade
econbmica sujeita a vigilancia sanitaria de acordo com IN n°16/2017, sendo de 01 (um),
02 (dois) ou 03 (trés) anos. Essa classificagao foi definida de acordo com os seguintes
critérios: embasamento legal; referencial tedrico desse trabalho; experiéncia de atuagao
dos técnicos; particularidades do municipio e a natureza e especificidades das
atividades econémicas, seus produtos e insumos.

A ultima etapa da proposta técnica consiste na reorganizagao dos procedimentos
internos de trabalho da CVS, apds a publicagdo e vigéncia da resolugcédo. Estes
procedimentos estdo descritos a seguir:

e (Cada nucleo da CVS sera responsavel por classificar o grau de risco

sanitario da empresa de acordo com a resolucéo, analisando as atividades
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econdmicas que constam em seu CNPJ e Alvara de Licenca Localizacéo
e Funcionamento;

e Os processos de abertura/alteracdo de empresas de atividades
econbmicas que ndo estao sujeitas a vigilancia sanitaria, ndo serao mais
encaminhados a CVS;

e Os processos iniciais de abertura/alteracdo de empresas de atividades de
baixo risco serao dispensados da inspe¢ao sanitaria prévia;

e A licenca sanitaria sera emitida para as atividades de baixo risco, desde
que a empresa possua o Alvara de Licenca Localizacdo e Funcionamento;

e Os técnicos deverdo organizar uma agenda interna de inspegodes
sanitarias a ser realizadas dentro de um prazo de um ano nos
estabelecimentos licenciados de baixo risco;

e Os nucleos da CVS deverdao organizar programas de agdes de pos-
mercado, ou seja, a¢des de verificacdo da conformidade dos produtos e
servigos sujeitos a VISA apds a entrada no mercado, por meio de
inspecdes programadas, notificagbes, analises, atendimento de
denuncias, a fim de prevenir riscos e agravos a saude;

e Para as atividades de alto risco a conduta de trabalho ndo sofrera

alteracdes.

4.1.1Plano de implantacao

Para implantar essa proposta técnica na CVS foram determinadas etapas, sendo
que algumas ja foram realizadas durante a elaboragao desse trabalho. No QUADRO 1,
estdo listadas todas essas etapas, as atribuicbes de responsabilidades e seus

respectivos prazos.
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QUADRO 1 — DESCRICAO DAS ETAPAS DO PLANO DE IMPLANTACAO DA PROPOSTA TECNICA

ETAPAS RESPONSAVEIS PRAZOS
o Reunides para discussio do tema Coordenacgao e técnicos da CVS 2° Semestre de
oS P Direcdo da DVPS 2018
< % Determinagao da validade da licenga Coordenagao e técnicos da CVS 2° Semestre de
& (_l_) sanitaria Diregdo da DVPS 2018
|_ ~ ~
w (z) Elabor?c_;ao © re_dac_;ao da.prczposta de Técnica da CVS (autora desse .
resolugdo municipal que dispde sobre a Janeiro de 2019
O BN X o trabalho)
classificagao do grau de risco sanitario
Realizagao de corregoes e posterior
aprovagao da proposta de resolugéao Coordenacgao da CVS e Diregao Marco de 2019

municipal que dispbe sobre a da DVPS
classificacao do grau de risco sanitario

Publicagcéo da resolugéo municipal que 1° Semestre de
dispbe sobre a classificagdo do grau de Secretario Municipal de Saude 2019
risco sanitario

ETAPAS A
REALIZAR

Reorganizagao dos procedimentos de | Coordenagéo e técnicos da CVS | 1 e 2° Semestres
trabalho da CVS Diregcdo da DVPS de 2019

FONTE: A AUTORA (2019).

A realizacdo desse trabalho foi amplamente discutida em varias reunides
realizadas na sede da CVS com todos os técnicos servidores, coordenacgéo e diregéo,
onde ficou estabelecida a necessidade de elaborar uma resolugcao que normatize os
procedimentos para o licenciamento sanitario de acordo com o grau de risco. Cada
técnico apresentou varias situacbes e particularidades do seu respectivo nucleo de
atuacdo que necessitam ser abordadas nessa nova regulamentagdo. Entre essas
situagcdes estdo a emissdo de licenga sanitaria para eventos e para veiculos, a
possibilidade de ocorrer divergéncias entre as atividades econdmicas licenciadas
automaticamente e as atividades realmente exercidas no local, entre outras. Nessas
reunides também foram discutidas as experiéncias sobre a utilizagdo da classificagao
do grau de risco por outros municipios, como Curitiba e Pinhais e analisadas suas
respectivas regulamentacoes.

Apos, seguiu-se com a definicdo do prazo de validade da licenga sanitaria e a
elaboracdo da proposta de resolugdo, que sera encaminhada para apreciagcado e
aprovacado da Coordenacdo da CVS e Diregcdo da DVPS. Segue-se entdo com os
encaminhamentos juridicos necessarios para a publicagdo pelo Secretario Municipal de
Saude. Quando da vigéncia dessa resolugdo, sera iniciado o processo de

reorganizacao dos procedimentos internos de trabalho da CVS.
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4.1.2 Recursos

Considerando que a proposta técnica trata-se de normativas e procedimentos,
serao necessarios para a sua realizagdo apenas recursos humanos e materiais. Entre
0Ss recursos humanos estao:

e Técnicos atuantes na CVS;

e Coordenadora da CVS;

e Diretora do DVPS;

e Secretario Municipal de Saude.

Em relacdo aos recursos materiais, estes sdo proprios das CVS: suas
instalacbes na sede da Secretaria Municipal de Saude - sala de reunides e

computadores. Nao serdo necessarios recursos financeiros.

4 1.3 Resultados esperados

Com a implantacédo dessa proposta técnica, principalmente no que diz respeito a
aprovacao e publicacdo da resolugcédo espera-se agilizar os processos de abertura de
novos empreendimentos no municipio, tendo em vista que atualmente devido a grande
demanda, processos aguardam deferimento por um longo periodo até a realizacdo da
inspecao sanitaria.

A diminuicdo das acbes da VISA baseadas em demandas, possibilita o
fortalecimento das agbes educativas junto ao setor regulado e ao desenvolvimento de
acdes de pdés-mercado, que estido previstos no Plano Municipal de Saude e do Plano de
Acao de Vigilancia Sanitaria, Ambiental e de Saude do Trabalhador (COLOMBO, 2017,
2018).

A adequacao da atuacdo da VISA focada no risco sanitario, também contribuira
para uma mudanga de paradigma da vigilancia sanitaria focada em inspecgdes
autorizatérias e punitivas para uma abordagem de uma vigilancia mais orientadora,
adequada a novas formas de produgdo e tecnologias, e apoiadora dos

empreendimentos.
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4.1.4 Riscos ou problemas esperados e medidas preventivo-corretivas

Entre os problemas esperados apds a implantagéo dessa proposta técnica, esta
a possibilidade de que ocorra o entendimento equivocado de que ndo serdo mais
realizadas inspec¢des sanitarias ou exigidas as normas sanitarias. No entanto, algumas
medidas foram tomadas a fim de evitar essa situagcdo. Para a emissao inicial de licenca
sanitaria ao estabelecimento de baixo risco, o requerente devera entregar um termo de
ciéncia se responsabilizando a atender as legislagdes sanitarias vigentes e a manter o
local de acordo com as normas sanitarias. Além de receber o esclarecimento que o
licenciamento nao inibe ou restringe as acdes de fiscalizagdo sanitarias a qualquer
momento em seu estabelecimento.

Outra dificuldade esperada esta relacionada a cobranga da taxa de Vigilancia
Sanitaria, uma vez que atualmente é cobrada anualmente para todos os
empreendimentos no municipio. Considerando que, uma grande quantidade de
atividades econdbmicas ndo sera mais passivel de licenciamento sanitario, havera a
necessidade de discutir o tema com a gestéo tributaria do municipio e atualizar a Lei
Municipal n°455/1991.
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5 CONCLUSAO

Para o exercicio de sua funcéo, a VISA utiliza de ferramentas que possuem
como base essencial o risco sanitario. Suas acbes ainda permanecem concentradas no
controle da produgdo dos bens e servigcos de interesse a saude antes que estejam
efetivamente disponiveis para a populacdo, por meio de inspe¢des sanitarias
autorizatorias.

No entanto, a sociedade passa atualmente por processos acelerados de
modernizagao tecnoldgica e nos meios de produgdo e consumo, que trazem novos
problemas ou perigos a saude, tornando os desafios para as agdes da VISA mais
complexos. Diante disso, vem se discutindo a regulagéo efetuada pela VISA apenas por
meio de inspecgdes, autorizagdes e registros, e despontando as potencialidades de sua
atuacéo na vigilancia pés-mercado. O planejamento da atuagédo da VISA com base no
risco sanitario vem se aprimorando, e essa proposta técnica pretende que a Vigilancia
Sanitaria do municipio de Colombo alinhe seus procedimentos de trabalho de acordo
com esse novo contexto e conforme as normativas da ANVISA.

A proposta de resolugdo municipal tem o objetivo de implantar efetivamente a
regulamentacdo da ANVISA — RDC n°153/2017 e Instru¢do Normativa n°16/2017 — nos
procedimentos de trabalho da CVS no municipio, o que ira permitir uma nova
concepcgao de trabalho, focada nas prioridades de maior risco a saude da populagao.
Essa nova atuacao favorece que se altere a visao simplista de que o trabalho da VISA
se restringe apenas a emissdo de licengas autorizatérias. O foco em acgdes de
prevencao, educacao e monitoramento permitem uma maior aproximagdo com a
populacédo e com o setor produtivo e contribuem para a construcdo de uma consciéncia
sanitaria, tornando mais efetivo a atuagéo da VISA.

Por fim, faz-se necessario um acompanhamento da coordenacédo e direcéo
quando da implantacdo dessa resolucdo, a fim de identificar possiveis entraves e
dificuldades na sua execugdo, e para verificar qual foi a receptividade desta pelos

empreendedores e populagdo do municipio.
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APENDICE 1 - PROPOSTA DE RESOLUGAO MUNICIPAL QUE DISPOE SOBRE A
IMPLANTAGAO DA CLASSIFICAGAO DO GRAU DE RISCO SANITARIO E A
VALIDADE DA LICENGA SANITARIA PARA FINS DE LICENCIAMENTO SANITARIO
PELA COORDENAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
RESOLUCAO N° xxx/2019 — DVPS/CVS/SMS

Dispbe sobre a implantagdo da classificagdo do
Grau de Risco Sanitario e a validade da licenca
sanitaria para fins de licenciamento sanitario pela
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria

O SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe sdo
conferidas pela Secao IV art. 58 da Lei Organica Municipal n°08 de 05 de outubro de
2005;

Considerando a Lei Municipal n° 512/1993 que dispde sobre as agbes de Saneamento
e Vigilancia Sanitaria, estabelecendo as sang¢des respectivas, e da outras providéncias;

Considerando a RDC n°® 153/2017 que dispde sobre a Classificacdo do Grau de Risco
para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento,
e da outras providéncias;

Considerando a Instrugdo Normativa n°16/2017 que dispde sobre a lista de
Classificagao Nacional de Atividades Econémicas — CNAE classificadas por grau de
risco para fins de licenciamento sanitéario;

Considerando a Nota Técnica n°004/2018/CEVS/SVS que dispde sobre a emisséo da
Licenca Sanitaria;

RESOLVE:

Art. 1° Esta resolucdo define os procedimentos para o licenciamento sanitario das
atividades econémicas de interesse a saude, de acordo com o Grau de Risco Sanitario
atribuido pela Coordenacao de Vigilancia Sanitaria.

Art. 2° - Para efeitos desta resolugao, define-se:
| - grau de risco: nivel de perigo potencial de ocorréncia de danos a integridade fisica e

a saude humana, ao meio ambiente em decorréncia de exercicio de atividade
econdmica;
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Il - atividade econémica: o ramo de atividade identificada a partir da Classificacdo
Nacional de Atividades Econémicas (CNAE) e da lista de estabelecimentos auxiliares a
ela associados, se houver, regulamentada pela Comissdo Nacional de Classificagao
(Concla);

Il - alto risco: atividades econdmicas que exigem inspec¢do sanitaria ou analise
documental prévia por parte do érgédo responsavel pela emissdo da licenga sanitaria,
antes do inicio da operagao do estabelecimento;

IV - baixo risco: atividades econémicas cujo inicio da operagdo do estabelecimento
ocorrera sem a realizagao de inspecao sanitaria ou analise documental prévia por parte
do dérgao responsavel pela emissao da licencga sanitaria;

V — licenciamento sanitario: etapa do processo de registro e legalizagdo da empresa no
municipio, que conduz o interessado a formalizagdo da licenga sanitaria para o
exercicio de determinada atividade econdémica sujeita a vigilancia sanitaria;

VI — licenga sanitaria: documento emitido pelo érgéo de vigilancia sanitaria do Sistema
Unico de Saude que habilita a operagdo de atividade(s) especifica(s) sujeita(s) a
vigilancia sanitaria;

Art. 3° - As atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, ou seja, aquelas de
interesse a saude e o grau de risco sao definidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria através da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 153, de 26 de abril de
2017 e Instrugdo Normativa - IN n° 16 de 26 de abril de 2017, ou outra que vier a
substitui-la e estdo descritas no anexo | desta resolugao.

§ 1° Os estabelecimentos que exercem atividades econémicas de acordo com os
CNAE’s, descrito no anexo | desta resolugao, estao sujeitos ao licenciamento sanitario,
de responsabilidade do 6rgao de Vigilancia Sanitaria.

§ 2° Os estabelecimentos cujos CNAE’s ndo constam no anexo | desta resolugdo, néo
sdo objeto de interesse sanitario e ficam dispensados de licenciamento sanitario,
sujeitos a expedicdo de Declaracao de Dispensa de Licenga Sanitaria quando for
solicitado pelo interessado (anexo Il e lll desta resolugao).

§ 3° Para as atividades econOmicas cuja determinagdo do risco dependa de
informacdes, conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 153, de 26 de abril
de 2017 ou outra que vier a substitui-la, o responsavel legal devera responder
perguntas, que constam no anexo lll da Instru¢do Normativa - IN n° 16 de 26 de abril de
2017, durante o processo de licenciamento, que remeterdo para o alto risco ou baixo
risco.

§ 4° As empresas que nao exercem atividades econémicas listadas no anexo |, porém
realizam o preparo de refeicbes e/ou ambulatério médico aos seus funcionarios, devem
ser fiscalizadas e licenciadas para o exercicio dessas atividades, com o correspondente
CNAE da atividade exercida descrito na Licenca Sanitaria.
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§ 5° Para as empresas que possuam mais de uma atividade econbmica em seu
cadastro municipal, sera considerado aquela atividade de maior risco para efeito de
licenciamento sanitario.

Art. 4° - O prazo de validade da Licenca Sanitaria esta definido no anexo | desta
resolugao, sendo de 01 (um), 02 (dois) ou 03 (trés) anos.

§ 1° A Licencga Sanitaria podera ser emitida por periodo inferior a um ano em casos de
solicitacdo para eventos ou para Alvara de Licenga Localizagdo e Funcionamento
Eventual.

§ 2° Nao serdo emitidas licengas sanitarias para os estabelecimentos de interesse a
saude que nao exercerem as atividades no local.

§ 3° Para as licengas sanitarias de baixo risco, devera constar no documento a seguinte
informacao: Licenca Sanitaria Emitida de Forma Automatica.

§ 4° Para a emisséo inicial de licenga sanitaria ao estabelecimento de baixo risco, o
requerente devera entregar o termo de ciéncia, conforme anexo IV desta resolugéo.

§ 5° No caso de divergéncias entre as atividades econOmicas licenciadas
automaticamente e as atividades exercidas no local, a licenga sanitaria sera cancelada
automaticamente, o que implicara em abertura de Processo Administrativo e
consequentemente aplicacdo de sang¢des administrativas previstas na legislagao
vigente.

§ 6° - A dispensa de inspecéo prévia para o licenciamento das atividades de baixo risco,
nao exclui a realizacdo de inspe¢des sanitarias posteriores € nem dispensa o0s
estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria a atender as legislagdes vigentes e a
manter o local de acordo com as normas sanitarias.

§ 7° O licenciamento sanitario inicial ou de renovacéao de estabelecimentos de alto risco
somente tera deferimento apos realizagao de inspecao sanitaria ou analise documental
prévia.

§ 8° O licenciamento sanitario inicial ou de renovagdo de veiculos somente tera
deferimento apds realizacao de inspecao sanitaria.

§ 9° - O prazo de validade da Licenga Sanitaria para veiculos sera de 03 (trés) anos.

Art. 5° - A atividade econbmica “Servigos ambulantes de alimentacdo” somente sera
passivel de licenciamento sanitario apos sua regulamentacéo pela Prefeitura Municipal.

Art. 6° - A autoridade sanitaria, no desempenho de suas atribuicdes e atendidas as
formalidades legais, tem livre acesso, em qualquer dia e hora, a estabelecimentos,
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ambientes e servigos de interesse direto e indireto para a saude, para inspeg¢ao e
aplicacdo de medidas de controle sanitario.

Art. 7°- Os casos que nao se enquadrem nas hipoteses previstas nesta resolugéo serao
tratados individualmente.

Art. 8° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
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ANEXO I

DECLARAGCAO DE DISPENSA DE LICENCA SANITARIA — PESSOA JURIDICA

Declaramos, para os devidos fins, que o estabelecimento ,

CNPJ n°: , com enderego a

no municipio de Colombo, no estado do Parana, esta dispensado da licenca sanitaria do(s) ramo(s) de

atividade listado(s) abaixo, considerando a legislacéo sanitaria vigente.

Cdédigo CNAE e Descrigéao da Atividade (Subclasse CNAE)
1)
2)
3)

Todavia, os responsaveis do estabelecimento em epigrafe ficam cientes de que estdo sujeitos a

fiscalizacdo de agentes publicos de saude para a verificagdo do cumprimento de requisitos higiénico-
sanitarios, de condi¢cdes de salubridade, de seguranca e saude dos seus trabalhadores e demais
requisitos para a prevengao de riscos a saude individual e coletiva da populagdo resultantes das
atividades desenvolvidas, dispostas no Coédigo Sanitario do Estado (Lei Estadual n° 13.331/01
regulamentada pelo Decreto Estadual n° 5.711/02, ou outro que vier a substitui-lo) e legislagao vigente

que o estabelecimento devera cumprir.
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ANEXO llI

DECLARAGAO DE DISPENSA DE LICENCA SANITARIA — PESSOA FiSICA

Declaramos, para os devidos fins, que o profissional

CPF n°; , com endereco fiscal sito a no

municipio de Colombo, no estado do Paranag, fica dispensado da licenga sanitaria para o(s) ramo(s) de
atividade listado(s) abaixo, caracteristicas de prestagcdo de servigco profissional, tendo em vista que a
regulagédo e fiscalizagédo de atividades profissionais ndo esta no ambito das a¢des de vigilancia sanitaria.
Cdédigo CNAE e Descrigédo da Atividade (Subclasse CNAE)
1)
2)
3)
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ANEXO IV

TERMO DE CIENQIA PARA A EMISSAO DE LICENCA SANITARIA PARA AS
ATIVIDADES ECONOMICAS DE INTERESSE A SAUDE CLASSIFICADAS COMO
BAIXO RISCO

TERMO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO |

N° do processo:

Proprietario/Responsavel da Empresa:

Razao Social:

CNPJ/CPF:

Empresa localizada no endereco:

n° bairro , Colombo/PR.

Atividade econbmica principal:

Atividades econdmicas secundarias:

Declaro que as atividades econdmicas que constam no CNPJ da empresa e descritas aqui neste termo
correspondem as atividades exercidas no endereco informado. Declaro também, ter conhecimento das
legislagbes sanitarias e, responsabilizando-me junto a Prefeitura do Municipio de Colombo, pelas
informacdes e autenticidade da(s) assinatura(s) aqui constante(s) abaixo, a saber que:

1) Estamos cientes que deveremos atender as legislagdes vigentes referentes a Vigilancia Sanitaria,
comprometendo-me a manter o local de acordos com as normas sanitarias.

2) Estou ciente de que a apuragdo de qualquer irregularidade implicara na aplicagdo de sangbes
administrativas sanitarias, incluindo penalidades de multa, interdicdo, cassagdo da licenga
sanitaria, e/ou inutilizagdes, dentre outras.

3) Este Termo De Compromisso para atividades econdmicas de baixo risco néo inibe ou restringe,
de forma alguma, as acgbes de fiscalizacdo de qualquer érgao publico, nem limita ou impede o
exercicio das atribuigdes e prerrogativas legais e regulamentares da Administragao Publica.

Colombo, de de

Representante legal



