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Decreto N° 12.479, de 18 de outubro de 1978

Aprova Norma Técnica Especial Relativa as Condi¢coes de
Funcionamento de Estabelecimentos sob Responsabilidade de
Médicos, Dentistas, Farmacéuticos, Quimicos e outros.

Gestdo: Paulo Egydio Martins

Revogacdes:
Revogado o artigo 19 e seu paragrafo Gnico, da Norma Técnica Especial Relativa as CondicGes de

Funcionamento dos Estabelecimentos sob responsabilidade de Médicos, Dentistas, Farmacéuticos,
Quimicos e outros Titulares de Profissées Afins, pelo Decreto n°19.182, de 2 de agosto de 1982

AlteracGes:
Prorrogado o prazo previsto no artigo 80 pelo Decreto n® 42.986, de 30 de mar¢o de 1998
Prorrogado o prazo previsto no artigo 80 pelo Decreto n° 40.735, de 28 de mar¢o de 1996

Alterada a redacéo dos artigos 136 a 146, da Norma Técnica Especial, pelo Decreto n°® 40.134, de 7 de
junho de 1995

Aprova Norma Técnica Especial Relativa as Condic¢Ges de Funcionamento dos Estabelecimentos sob
Responsabilidade de Médicos, Dentistas, Farmacéuticos, Quimicos e outros Titulares de Profissdes afins

PAULO EGYDIO MARTINS, GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO, usando de suas
atribuicdes legais,

Decreta:

Artigo 1.° - Fica aprovada a Norma Técnica Especial Relativa &s Condic¢Ges de Funcionamento dos
Estabelecimentos sob a Responsabilidade de Médicos, Dentistas, Farmacéuticos, Quimicos e outros
Titulares de Profissdes afins, anexa a este decreto, que complementa o Decreto n° 12.342, de 27 de
setembro de 1978.

Artigo 2.° - Este Decreto entrard em vigor no dia 1.° de janeiro de 1979.
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Palécio dos Bandeirantes, 18 de outubro de 1978.

PAULO EGYDIO MARTINS
Walter Sidney Pereira Leser, Secretéario da Salde
Publicado na Secretaria do Governo, aos..... de outubro de 1978

Maria Angélica Galiazzi, Diretora da Divisdo de Atos Oficiais

Norma Técnica Especial Relativa as Condigdes de Funcionamento dos Estabelecimentos sob
Responsabilidade de Médicos, Dentistas, Farmacéuticos, Quimicos e outros Titulares de Profissdes Afins

TITULO |

DefinicGes

Artigo 1. — Para os efeitos desta Norma Técnica Especial, considera-se:

| — Droga — substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitéria;

Il — Medicamento — produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilética, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

11 — Insumo Farmacéutico — droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, ou em seus recipientes;

IV — Correlato — substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa ou prote¢do da salde individual ou coletiva, a higiene pessoal
ou de ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos os cosméticos e perfumes e, ainda, 0s produtos
dietéticos, Oticos, de aclstica médica, odontolégicos e veterinarios;

V — Produto Dietético — o tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de pessoas
em condigdes fisioldgicas especiais;

VI — Nutrimento — substancia constituinte dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas,
gorduras, hidratos de carbono, 4gua, elementos minerais e vitaminas:

VIl — Produto de Higiene — o de uso externo, anti-séptico ou ndo, destinado ao asseio ou a desinfeccao
corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes,
desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;

VIl — Perfume — o produto de composicdo aromatica a base de substancias naturais ou sintéticas, que
em concentracdo e veiculos apropriados, tenha como principal finalidade a odorizacdo de pessoas ou
ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banhos e
o0s odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou solida;

IX — Cosmético — o produto de uso externo, destinado a prote¢do ou ao embelezamento das diferentes
partes do corpo, tais como po6s faciais, talcos, cremes de beleza, cremes para as maos e similares,
mascaras faciais, logGes de beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as maos, bases
de maquilagem e dleos cosméticos, rouges, blushes, batons, lapis labiais, preparados anti-solares,
bronzeadores e simulatdrios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas e capilares, agente clareadores de
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cabelos, fixadores, laqués, brilhantinas e similares, tnicos capilares, depilatorios ou epilatérios,
preparados para unhas e outros;

X — Saneantes Domissanitarios — substancia ou preparacgdo destinada a higienizacédo, desinfeccdo ou
desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento
da agua, compreendendo:

inseticida — destinado ao combate, a preparacdo e ao controle aos insetos em habitacdes, recintos e
lugares de uso publico e suas cercanias:

raticida — destinado ao combate a raios, camundongos e outros roedores, em domicilios, embarcaces,
recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associa¢do, que nao
oferecam risco a vida ou a salide do homem e dos animais Uteis, de sangue quente, quando aplicado em
conformidade com as recomendacGes contidas em sua apresentacao;

desinfetante — destinado a destruir, indiscriminada e seletivamente, microrganismo, quando aplicado em
objetos inanimados ou ambientes;

detergentes — destinado a dissolver gorduras e & higiene de recipientes e vasilhames e a aplicacéo de uso
domeéstico;

X1 — Corante — a substancia adicionada aos medicamentos, produtos dietéticos, saneantes
Domissanitarios, cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, com efeito de lhes conferir cor,
e, de acordo com a finalidade do produto;

X1l — Aditivo — substancia adicionada aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene e similares, com a finalidade de impedir alteracBes, manter, conferir ou intensificar
seu aroma, cor e sabor, modificar ou manter seu estado fisico e geral ou exercer qualquer acéo exigida
para a tecnologia de fabricacg&o;

X1l — Matéria-prima — substancia ativa ou inativa que se emprega na fabricacdo dos medicamentos e
demais produtos abrangidos pelo Decreto n® 79.094, de 05 de janeiro de 1977, tanto a que permanece
inalterada, quando a passivel de modificac0es;

X1V — Produto Semi-elaborado — substancia ou mistura de substancias ainda sob processo de
fabricacéo;

XV — Rétulo — identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, involucros, envoltérios ou
qualquer outro protetor de embalagem;

XVI — Embalagem — invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removivel, ou néo,
destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, produtos de que trata
0 Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977,

XVII — Fabricagdo — todas as operagdes que se fizerem necessarias a obtencdo dos produtos
abrangidos pelo Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977;

XVIII — Registro de Produto — ato privativo do drgdo competente do Ministério da Salde destinado a
comprovar o direito de fabricacdo de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976 e de seu Regulamento;

XIX — Autorizagdo — ato privativo do 6rgdo competente do Ministério da Salde, incumbido da
vigilancia sanitaria dos produtos de que trata o0 Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, contendo
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permissdo para que as empresas exergcam as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

XX — Licenca — ato privativo do 6rgdo de salde competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territdrios, contendo permissao para o funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvem qualquer
das atividades a que foi autorizada a empresa;

XXI — Relatério — documento apresentado pela empresa descrevendo os elementos que componham e
caracterizem o produto, e esclareca as suas peculiaridades, finalidades, modo de usar, as indicagdes e
contra-indicagGes e tudo o mais que possibilite a autoridade sanitaria proferir decisdes sobre o pedido de
registro;

XXII — Marca — elemento que identifica uma série de produtos de um mesmo fabricante ou que os
distinga dos produtos de outros fabricantes, segundo a legislacdo de propriedade industrial;

XXIV — Procedéncia — lugar de produgdo ou industrializa¢do do produto;

XXV — Lote ou Partida — quantidade de um medicamento ou produto abrangido pelo Decreto n°
79.094, de 5 de janeiro de 1977, que se produz em um ciclo de fabricacdo, cuja caracteristica essencial a
homogeneidade;

XXVI — Numero de Lote — designacdo impressa na etiqueta de produtos abrangidos pelo Decreto n°
79.094, de 5 de janeiro de 1977, que permita identificar o lote ou a partida a que este pertence, e, em caso
de necessidade, localizar e rever todas as operagdes da fabricacdo e inspecéo praticadas durante a
producdo;

XXVII — Controle de Qualidade — conjunto de medidas destinadas a verificar a qualidade de cada lote
de medicamentos e demais produtos abrangidos pelo Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, para que
satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

XXVII — Inspecdo de Qualidade — conjunto de medidas destinadas a garantir a qualquer momento,
durante o processo de fabricacdo, a producédo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos
pelo Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, tendo em vista o atendimento das normas sobre
atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

XXIX — Pureza — grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos;

XXX — Analise Prévia — a efetuada em determinados produtos sob o regime de vigilancia sanitaria, a
fim de ser verificado se os mesmos podem ser objeto de registro;

XXXI — Andlise de Controle — a efetuada em produtos sob o regime de vigilancia sanitaria, apés sua
entrega ao consumo e destinada a comprovar a conformidade do produto com a férmula que deu origem
ao registro;

XXXII — Andlise Fiscal — a efetuada sobre os produtos submetidos ao sistema instituido pelo Decreto
n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, em carater de rotina, para apuracao de infragdes ou verificacdo de
ocorréncia fortuita ou eventual,

XXXI11 — Orgdo de Vigilancia Sanitaria Competente ou Orgéo Sanitario Competente — 6rgéo do
Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, incumbido da vigilancia sanitaria
dos produtos abrangidos pelo Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, e dos estabelecimentos de que
trata esta Norma Técnica Especial;

XXXIV — Autoridade Sanitaria Competente — funcionario legalmente autorizado, do 6rgéo técnico
especifico competente da Secretaria de Estado da Salde;



Diério OflClaI Poder Executivo

Estado de Sao Paulo Secdo I
Palacio dos Bandeirantes
Av. Morumbi, 4.500 - Morumbi - CEP 05698-900 - Fone: 3745-3344
DOE 19/10/78

XXXV — Laboratério Oficial — laboratério do Ministério da Saide, ou congénere da Unido dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, com competéncia delegada através de convénio, destinado
a analise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

XXXXVI — Empresa — pessoa fisica ou juridica de direito pablico ou privado, que exerca, como
atividade principal ou subsidiaria, a industrializacdo, o comércio, o fornecimento ou a distribuicdo de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos das
Leisn°s 5.991, de 17 de dezembro de 1973, 6.360, de 23 de setembro de 1976, e desta Norma Técnica
Especial, as unidades dos 6rgdos da administracdo direta ou indireta, da Técnica Especial, as unidades dos
0rgdos da administracdo direta ou indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territdrios,
dos Municipios e de suas entidades para-estatais, incumbidas de servigos correspondentes;

XXXVII — Estabelecimento — unidade da empresa destinada & industrializa¢do, ao comércio, ao
fornecimento e a distribui¢do de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, inclusive a
que receba material em sua forma original ou semi manufaturado;

XXXVIII — Farméacia — estabelecimento da manipulagdo de formulas magistrais e oficinas, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo a dispensacéo e
0 atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XXXIX — Drogaria — estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em suas embalagens originais;

XL — Ervanéria — estabelecimento que realiza dispensacao de plantas medicinais;

XLI — Posto de Medicamentos e Unidade Volante — estabelecimento destinados, exclusivamente, a
dispensacdo de medicamentos industrializados, em suas embalagens originais e constantes de relacéo
elaborada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude, publicada pela imprensa oficial, para
atendimento a localidades desprovidas de farméacia e drogarias;

XLIlI — Dispensario de Medicamentos — setor de fornecimento de medicamentos industrializados,
privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XLIIT — Dispensac¢éo — ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo;

XLIV — Distribuidor, Representante, Importados e Exportador — empresa ou estabelecimento que
exerca, direta ou indiretamente, o comércio atacadista de drogas, medicamento em suas embalagens
originais ou ndo, insumos farmacéuticos e correlatos.

TiTuLo Il

Funcionérios dos Estabelecimentos Industriais e Comerciais Farmacéuticos e Congéneres
CAPITULO |

Disposi¢des Gerais

Artigo 2.° — Os estabelecimentos de que trata o presente titulo ndo poderdo funcionar sem a prévia
licenca de funcionamento do 6rgdo sanitario competente.

Paragrafo Unico — A licenca de funcionamento dos estabelecimentos de que trata o presente titulo
devera ser neles afixada, em quadro prdprio e em lugar visivel.
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Artigo 3.°— A mudanca para local diverso do previsto no licenciamento dependera de licenca prévia do
orgéo sanitario estadual competente e do atendimento das normas exigidas para o licenciamento.

Paragrafo Unico — Os estabelecimentos que mudarem de local, de firma proprietaria ou de responsavel
técnico, deverdo, no prazo de 10 dias, providenciar a apostila da alteracdo ocorrida na licenca de
funcionamento.

Artigo 4.° — O licenciamento e o funcionamento dos estabelecimentos ficam condicionados a existéncia
de recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de sua producdo ou comércio, a critério
da autoridade sanitaria competente.

Artigo 5.°— obrigatdrio o exame periddico de saude, inclusive o microbioldgico, de todos os
empregados em estabelecimentos de producdo de medicamentos, devendo a autoridade sanitaria
competente verificar, em intervalos regulares, esses exames, para que os funcionarios doentes ou
acometidos de infec¢Bes inaparentes ou, ainda, portadores de germes, sejam afastados.

Artigo 6.° — Os estabelecimentos industriais e comerciais farmacéuticos e congéneres somente se
utilizardo de veiculos apropriados, com instalagdes e meios eficazes de prote¢do, a critério da autoridade
sanitaria competente para o transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
pereciveis e/ou sujeitos a controle sanitario especial, de acordo com sua natureza.

Artigo 7. — Os estabelecimentos e empresas que armazenem produtos altamente inflamaveis, em
grande quantidade, deverdo contar com dispositivos de seguranca determinados pela autoridade
competente.

Artigo 8. — As farmacias e drogarias serdo obrigadas a plantdo, pelo sistema de rodizio, para
atendimento ininterrupto a comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos municipios.

Artigo 9.° — Os estabelecimentos de que trata este titulo deverdo ser mantidos nas mais perfeitas
condic@es de ordem e higiene, inclusive no que se refere ao pessoal e ao material.

Artigo 10 — Fica concedido prazo at o dia 31 de dezembro do corrente ano, para que 0s
estabelecimentos ja licenciados se adaptem as exigéncias ora estabelecidas.

CAPITULO 11

Estabelecimentos industriais Farmacéuticos, Quimico-Farmacéuticos, de Produtos de Higiene, de
Cosméticos, de Perfume e Congéneres e de Saneantes Domissanitarios

Artigo 11 — Os estabelecimentos industriais que fabriguem ou manipulem drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e seus correlatos, produtos de higiene, dietéticos, perfumes e cosméticos, produtos
biologicos, plantas saneantes domissanitarios e congéneres que interessam a medicina e a saide publica,
ndo poderdo funcionar sem a prévia licenca de autoridade sanitaria competente e sem que tenham em
cada um de seus setores de atividade — quais sejam: (a) produtos farmacéuticos e correlatos; (b)
produtos bioldgicos; (c) produtos quimicos; (d) produtos de higiene, cosméticos, perfumes e similares; (e)
produtos saneantes domissanitarios — um responsavel técnico legalmente habilitado, com termo de
responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico — A licenca a que se refere este artigo, sera valida para o ano em que foi concedida e
deveré ser renovada at 31 de margo de cada ano.

Artigo 12 — A fabricagdo ou manipulacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e seus
correlatos, produtos de higiene, dietéticos, perfumes e cosméticos, produtos biolégicos, plantas, saneantes
domissanitarios e congéneres, referidos no artigo anterior, somente poderdo ser realizadas com a presenga
obrigatoria dos respectivos responsaveis técnicos.
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Artigo 13 — Esses estabelecimentos deverdo possuir aparelhos, utensilios, vasilhames, e os meios
necessarios a fabricacdo e ao controle, pias com agua corrente, mesas com tampo e pés de material liso,
resistente e impermeavel, que ndo dificulte a higiene e a limpeza, armacdes e/ou adequados, a critério da
autoridade sanitaria competente.

8 1. — Esses estabelecimentos deverdo ter, quando for o caso, cofre e/ou local que ofereca seguranca,
com chave, para a guarda de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos capazes de criar
dependéncia fisica ou psiquica — entorpecentes e seus equiparados — e/ou sujeitos a controle sanitario
especial.

§ 2.0 — Deverdo ter, ainda, quando for o caso, livros conforme modelos oficiais, com termos de abertura
e encerramento pela autoridade sanitaria competente e por esta devidamente rubricados, destinados ao
registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos capazes de criar dependéncia fisica ou
psiquica — entorpecentes e seus equiparados — e/ou sujeitos a controle sanitario especial.

Artigo 14 — Os estabelecimentos que fabricarem produtos injetaveis ou outros que necessitem de
preparo e envasamento asséptico, deverdo, conforme o caso, estar equipados com:

| — aparelhos de extracéo;
Il — colorimetro ou fotdmetro para dosagem de vitaminas;
Il — l&mpadas de luz ultravioleta ou fluorimetro;

IV — recipientes proprios a conservacao e acondicionamento das substancias sensiveis a variagao da
concentragdo ibnica.

Paragrafo Unico — Os estabelecimentos que manipulem produtos necessitando de preparo e envasamento
asséptico deverdo possuir, nos locais para esse fim destinados, sinalizagdo de impedimento ou liberacao
das cAmaras, com lampadas vermelhas e verdes, respectivamente.

Artigo 15 — Os estabelecimentos fabricantes de produtos biolégicos, tais como soros, vacinas,
bacteriofagos, hormdnios e vitaminas naturais ou sintéticos, fermentos e outros, deverdo possuir cAmara
frigorifica de funcionamento automatico, com capacidade suficiente, aferida em funcéo da producdo, para
assegurar a conservacao dos produtos e da matéria-prima passiveis de se alterarem sem essas condicdes.
Artigo 16 — Os estabelecimentos produtores de hormdnios artificiais, além da obrigatoriedade do
fornecimento de equipamentos individuais de prote¢cdo — EIP — destinados ao uso dos empregados e da
existéncia de instalacOes, equipamentos e aparelhagem técnica indispensaveis e em condigdes necessarias
a finalidade a que se propde, somente poderdo ser licenciados se dispuserem de recinto proprio e separado
para a manipulacdo dos hormonios e para a lavagem diaria dos trajes utilizados durante o trabalho.

Artigo 17 — Os estabelecimentos produtores de soro antitetanico, vacina antituberculose e vacina BCG,
deverdo ter, completamente isolados de outros servicos de laboratério, para cada produto:

| — compartimento especial dotado de utensilios, estufa e demais acessorios;

Il — tanque com desinfetante para imersdo dos vasilhames, depois de utilizados;
Il — forno e autoclave, exclusivos;

IV — culturas conservadas em separado das demais culturas de laboratério;

V — outros meios que a tecnologia e controle venham a exigir.
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Artigo 18 — Os estabelecimentos industriais de que trata o artigo 11 deverdo manter, em cada um de
seus setores de atividade, ficharios atualizados de controle de matéria-prima e de controle da fabricacdo
de cada um de seus produtos.

8§ 1.° — Nas fichas individuais de matéria-prima, devidamente numeradas, deverd ser registrada toda
matéria-prima adquirida pelo estabelecimento, ou pelo setor de atividade e delas constara
obrigatoriamente;

nome da matéria-prima e sinénimos, se houver;

procedéncia;

quantidade adquirida;

data de entrada e nimero da nota fiscal;

estoque existente atualizado;

resultados das analises efetuadas;

assinatura do analista;

assinatura do responsavel técnico pelo setor de atividade.

§ 2.° — Nas fichas individuais de fabricagdo e produto acabado devera constar:

nome do produto;

namero da partida fabricada;

datas do inicio e do término da preparac¢&o;

quantidade tedrica a ser fabricada;

quantidade realmente obtida;

matérias-primas utilizadas, seguidas dos nimeros das respectivas fichas de controle de qualidade e suas
quantidades;

resultados das analises de controle realizadas (quimica, microbioldgica, bioldgica etc.) do produto
acabado;

observacdes, quando necessarias;

assinatura do encarregado pela preparagéo;

assinatura do analista;

assinatura do responsavel técnico do setor de atividade.

§ 3.°— As fichas a que se refere este artigo deverdo ficar arquivadas sob supervisdo do responsavel
técnico pelo setor de atividade, por ordem alfabética do produto, a disposicao da autoridade sanitaria

competente, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos, ou quando for o caso, pelo prazo de validade indicado
na embalagem da respectiva partida do produto.
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Artigo 19 — De cada partida de todo produto fabricado, os respectivos setores de atividade deverdo reter
3 (trés) unidades originais do produto, visadas pelo responsavel técnico do setor, pelos mesmos prazos
estabelecidos para as fichas referidas no artigo anterior.

Paragrafo Unico — Quando forem fabricadas apenas embalagens hospitalares, deverao ser retidas, em
embalagens adequadas e fechadas, quantidades correspondentes a 3 (trés) embalagens originais.

Artigo 20 — As empresas que se dedicam ao preparo de embalagens e acabamento, estardo sujeitas, no
que couber, as mesmas exigéncias dos estabelecimento e renovacéo anual de licenga.

CAPITULO 1l
Estabelecimentos Comerciais Farmacéuticos e Congéneres
SECAOQ |

Distribuidores, Representantes, Importadores e Exportadores de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos

Artigo 21 — Os distribuidores, representantes importadores e exportadores que comerciem e detenham
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e seus correlatos, deverdo possuir:

I — armacdes e/ou armarios adequados, e critério da autoridade sanitaria competente;

Il — lavatdrio com &gua corrente;

Il — aparelho de refrigeragdo para a conservacdo de produtos pereciveis.

IV — cofre ou armério que ofere¢a seguranga com chave, para a guarda de drogas, medicamentos e
insumos farmacéuticos capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica — entorpecentes e seus
equiparados — e ou sujeitos a controle sanitario especial quando for o caso;

V — livros, conforme modelos oficiais com termos de abertura e encerramento pela autoridade sanitéria
competente e por esta devidamente rubricados, destinados ao registro diario de entrada e saida de drogas,
medicamentos e insumos farmacéuticos capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica — entorpecentes

e seus equiparados — e/ou sujeitos a controle sanitério especial, quando for o caso.

Artigo 22 — Os distribuidores, representantes, importadores e exportadores que funcionem com
retalhamento, além de satisfazer as exigéncias do artigo anterior, deverdo possuir:

| — trés balancas: granataria, Roberval e de precisdo, ou outras adequadas aos retalhamentos a serem
processados, a critério da autoridade sanitaria competente;

Il — instrumental apropriado devidamente aferido;
Il — um exemplar da Ultima edi¢do, em uso corrente, da Farmacopéia Brasileira;

IV — aparelhos, utensilios, vasilhames e reagentes empregados para o controle dos insumos
farmacéuticos e correlatos, e armagédo e/ou armario adequado para a sua guarda;

V — mesa para retalhamento, com tampo e pés de material liso, resistente e impermeéavel, que nao
dificulte a higiene e a limpeza;

VI — pia com agua corrente.
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Artigo 23 — Quando houver retalnamento de insumos farmacéuticos e correlatos volateis, devera o
estabelecimento possuir, na sala propria, exaustores adequados, a critério da autoridade sanitaria
competente.

Artigo 24 — As empresas, estabelecimentos ou firmas de que trata esta Secdo somente poderao
funcionar depois de devidamente licenciados e sob a responsabilidade de técnico legalmente habilitado,
com termo de responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente, mas sem a
obrigatoriedade de permanéncia e horario integral para o exercicio de suas atividades.

§ 1. — A assisténcia e a responsabilidade técnicas das filiais, ou sucursais serdo exercidas por
profissionais que ndo sejam o da matriz ou sede.

§ 2.0 — Excluem-se das exigéncias deste artigo as empresas, estabelecimentos ou firmas que néo
armazenem as mercadorias.

SECAO II

Farmécias, Drogarias, Ervanarias, Postos de Medicamentos, Unidades Volantes e Dispensarios de
Medicamentos

Artigo 25 — As farmacias e drogarias funcionardo, depois de devidamente licenciadas e,
obrigatoriamente, sob a responsabilidade de técnico legalmente habilitado com termo de responsabilidade
assinado perante a autoridade sanitaria competente;

8§ 1.°— A presenca do técnico responsavel serd obrigatdria durante todo o horério de funcionamento dos
estabelecimentos mencionados neste artigo.

§ 2.° — Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico responsavel substituto, para
suprir 0s casos de impedimentos ou auséncia do titular.

Artigo 26 — As farmécias deverdo possulir:

I — armacdes e/ou armarios adequados, a critério da autoridade sanitaria competente;

Il — trés balancas: granatéria, Roberval e de precisdo;

1l — um exemplar da dltima edi¢do, em uso corrente, da Farmacopéia Brasileira;

IV — instrumental apropriado devidamente aferido;

V — armacdes e/ou armarios envidragados e fechados, livres de poeira e contaminagdo, para a guarda de
medicamentos, drogas e vasilhames empregados na manipulacdo, previamente aprovados pela autoridade
sanitaria competente:

VI — cofre e/ou armério que ofereca seguranca, com chave, para a guarda de drogas, medicamentos e
insumos farmacéuticos capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica — entorpecentes e seus
equiparados — e/ou sujeitos a controle sanitario especial;

VIl — livros, conforme modelos oficiais, com termos de abertura e encerramento pela autoridade
competente e por esta devidamente rubricados, destinados a transcri¢ao diaria do receituario médico e ao
registro diario de entrada e saida de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos capazes de criar

dependéncia fisica ou psiquica — entorpecentes e seus equiparados — e/ou sujeitos a controle sanitario
especial.



Diério OflClaI Poder Executivo

Estado de Sao Paulo Secdo I

Palacio dos Bandeirantes
Av. Morumbi, 4.500 - Morumbi - CEP 05698-900 - Fone: 3745-3344

DOE 19/10/78

Artigo 27 — Os laboratorios das farmacias deverao ser dotados, no minimo, de pia com agua corrente,
filtro de vela sob presséo, aparelhos, utensilios e vasilhames necessarios a manipulagao, aparelhos de
refrigeracdo para conservacdo de produtos pereciveis, deposito para agua filtrada e mesas para
manipulacdo com tampo e pés de material liso, resistente e impermeéavel, que ndo dificulte a higiene e a
limpeza.

Artigo 28 — As drogarias deverdo ser providas de:
| — armacdes e/ou armarios adequados, a critério da autoridade sanitaria competente;

Il — cofre ou armério que oferega seguranga, com chave, para guarda de drogas, medicamentos e
insumos farmacéuticos capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica — entorpecentes e seus
equiparados — e/ou sujeitos a controle sanitario especial;

Il — aparelho de refrigeragdo para a conservacao de produtos pereciveis;

IV — livros, conforme modelos oficiais, com termos de abertura e encerramento pela autoridade
sanitaria competente e por esta devidamente rubricados, destinados ao registro diario de entrada e saida
de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica —
entorpecentes e seus equiparados — e/ ou sujeitos a controle sanitario especial:

V — lavatério com agua corrente.

Artigo 29 — As farmacias e drogarias, quando houver aplicacdo de injecfes, deverdo possuir no
compartimento destinado a esse fim, lavatorio com agua corrente, descansa-braco e acessorios
apropriados, forno de Pasteur (estufa) ou autoclave ou outro equipamento capaz de, a critério da
autoridade sanitaria competente, assegurar esterilizagdo, e cumprir 0s preceitos sanitarios pertinentes.

Paragrafo Unico — As exigéncias, quanto ao equipamento para esterilizag8o, a que se refere este artigo,
poderao ser dispensadas quando se faga uso exclusivo de agulhas e seringas descartaveis, pré-
esterilizadas, inutilizadas ap6s cada aplicacéo.

Artigo 30 — permitido as farmécias e drogarias exercer o comeércio de determinados correlatos, como
aparelhos e acessorios usados para fins terapéuticos ou de correcdo estética, produtos utilizados para fins
diagndsticos e analiticos de higiene pessoal ou de ambiente, o de cosméticos e perfumes, os dietéticos
definidos no item V do artigo 1.°, os produtos éticos, de acUstica médica, odontoldgicos, veterinarios e
outros, desde que observada a legislacdo federal especifica e a supletiva estadual pertinente.

Paragrafo Unico — Para o comércio de correlatos a que se refere esse artigo, as farmacias e drogarias
deverdo manter secoes separadas, de acordo com a natureza dos correlatos e a juizo da autoridade
sanitaria competente.

Artigo 31 — vedada a aplicacdo, nos préprios estabelecimentos, de quaisquer tipos de aparelhos a que
se refere o artigo anterior.

Artigo 32 — As ervandrias somente poderdo efetuar a dispensacao de plantas medicinais, excluidas as
entorpecentes cuja venda privativa das farméacias e drogarias.

8 1.°— Os estabelecimentos a que se refere este artigo somente funcionaréo depois de devidamente
licenciados e sob a responsabilidade de técnico legalmente habilitado e com termo de responsabilidade
assinado perante a autoridade sanitaria competente.

§ 2.° — proibido as ervanarias negociar com objetos de céra, colares, fetiches e outros que se
relacionem com praticas de fetichismo e curandeirismo.
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§ 3. — As plantas vendidas sob classificacdo botanica falsa, bem como as desprovidas de acéo
terapéutica e entregues ao consumo com 0 mesmo nome vulgar de outras terapeuticamente ativas, serdo
apreendidas, e inutilizadas, sendo os infratores punidos na forma da legislacdo em vigor.

Artigo 33 — Os estabelecimentos a que se refere o artigo anterior possuirdo armacdes e/ou armarios
adequados, a critério da autoridade sanitaria competente, recipientes fechados para o acondicionamento
obrigatorio, livres de p6 e de contaminacdo, de todas as plantas e partes vegetais.

Artigo 34 — Nas zonas com caracteristicas suburbanas ou rurais onde, em um raio de mais de trés
quildmetros, ndo houver farmacia ou drogaria licenciada, podera, a critério da autoridade sanitaria
competente, ser concedida licenca, a titulo precério, para instalacéo de posto de medicamentos, sob a
responsabilidade de pessoa iddnea, com capacidade necessaria para proceder a dispensagéo dos produtos
farmacéuticos, atestada por dois farmacéuticos inscritos no Conselho Regional de Farmécia do Estado de
Séo Paulo.

Paragrafo Gnico — A licenca ndo sera renovada desde que se instale, legalmente, farmacia ou drogaria
dentro da area a que se refere este artigo.

Artigo 35 — Poderdo ser licenciadas, a titulo precério, pela autoridade sanitaria competente, unidades
volantes para o atendimento de regides onde, num raio de trinta quilémetros, ndo houver farmacia,
drogaria ou posto de medicamentos.

§ 1. — O licenciamento das unidades volantes, concedido pela autoridade sanitaria competente, fixara a
regido a ser percorrida pelo veiculo respectivo.

§ 2. — A licenca sera cancelada para as regides onde se instalarem legalmente farmécia, drogaria ou
posto de medicamentos.

§ 3. — As unidades volantes, a critério exclusivo da autoridade sanitaria competente, poderdo funcionar
sob a responsabilidade de pessoa idonea, com capacidade necessaria para proceder a dispensacéo dos
produtos farmacéuticos, atestada por dois farmacéuticos inscritos no Conselho Regional de Farmacia do
Estado de S&o Paulo.

Artigo 36 — Os postos de medicamentos e as unidades volantes somente poderdo funcionar depois de
devidamente licenciados e dos seus responsaveis terem assinado termo de responsabilidade perante a
autoridade sanitaria competente.

Artigo 37 — Os dispensarios de medicamentos funcionardo depois de devidamente licenciados e,
obrigatoriamente, sob a responsabilidade de profissional legalmente habilitado, com termo de
responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente.

Artigo 38 — Os dispenséarios de medicamentos deverdo possulir:

I — armacdes e/ou armarios adequados, a critério da autoridade sanitaria competente, para a guarda dos
medicamentos;

Il — lavatdrio com &gua corrente;
1l — aparelho de refrigeracédo para a conservagdo de produtos pereciveis;
IV — cofre ou armario que oferega seguranga, com chave, para a guarda de drogas e medicamentos

capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica — entorpecentes e seus equiparados — e/ou sujeitos a
controle sanitario especial;
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V — livros, conforme modelos oficiais, com termo de abertura e encerramento pela autoridade sanitaria
competente e por esta devidamente rubricados, destinados ao registro diério de entrada e saida de drogas e
medicamentos capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica — entorpecentes e seus equiparados —
e/ou sujeitos a controle sanitario especial.

SECAO IlI
Empresas Aplicadoras de Saneantes Domissanitarios

Artigo 39 — As empresas aplicadoras de saneantes domissanitarios somente poderédo funcionar depois
de devidamente licenciadas e tendo em sua dire¢do técnica um responsavel legalmente habilitado, com
termo de responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente.

Pardgrafo Unico — A licenca a que se refere este artigo sera valida para o ano em que foi concedida e
deverd ser renovada at 31 de margo de cada ano.

Artigo 40 — A aplicacdo de saneantes domissanitarios, como prestacao de servigos, somente podera ser
feita por empresas especializadas.

Artigo 41 — As empresas a que se refere esta Secéo deverdo possuir armacées e/ou armarios adequados,
aparelhos, utensilios, vasilhames necessarios as suas finalidades, reagentes para o controle dos produtos a
serem aplicados, pia com dgua corrente, mesas com tampo e pés de material liso, resistente e
impermeével, que ndo dificulte a higiene e a limpeza, a juizo da autoridade sanitaria competente.

Artigo 42 — As empresas de que trata esta Se¢do somente poderao utilizar produtos devidamente
registrados no Orgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde e seguindo as instruc8es aprovadas e
constantes das embalagens dos produtos.

Paragrafo Unico — Apds a aplicacdo do produto, a empresa fica obrigada a fornecer certificado,
assinado pelo responsavel técnico, do qual conste 0 nome e a composicao qualitativa do produto ou
associacao utilizada, as proporgdes e a quantidade total empregada por area, bem como as instrugdes para
a prevencdo ou para o caso de ocorréncia de acidente.

TITULO 11l

Laboratérios de Anélises Clinicas ou de Patologia Clinica, de Hematologia Clinica, de Anatomia
Patolégica, de Citologia, de Liquido Céfalo-Raquidiano, de Radioisotopia, e Congéneres.

Artigo 43 — Os laboratorios de analises clinicas ou de patologia clinica de hematologia clinica, de
anatomia patoldgica, de citologia, de liquido céfalo-raquidiano, de radioisotopia “in vitro” e “in vivo” e
congéneres, somente poderdo funcionar depois de devidamente licenciados, com suas especificacdes
definidas, sob a responsabilidade de profissionais legalmente habilitados para cada uma das
especializa¢fes, com termos de responsabilidade assinados perante a autoridade sanitaria competente, e
com pessoal técnico legalmente habilitado.

8 1. — Esses estabelecimentos sé funcionardo com a presenca obrigatdria do profissional responsével,
podendo manter profissional responsavel substituto, legalmente habilitado, e com termo de
responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente, para suprir 0s casos de auséncia ou
impedimento do titular.

§ 2.° — Os estabelecimentos a que se refere este artigo poderéo funcionar com mais de uma
especializacdo, desde que conte com pessoal legalmente habilitado para cada uma delas, disponha de
equipamentos apropriados e mantenha controles e desempenho adequados.
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Artigo 44 — Os estabelecimentos de que trata o artigo anterior deverdo possuir armagdes e armarios
adequados, aparelhos, utensilios, vasilhames, vidraria apropriada e 0s demais meios necessarios as suas
finalidades, pia com agua corrente, mesas com tampo e pés de material liso, resistente e impermeavel, que
facilitem a limpeza e a higiene e se¢des separadas de acordo com a natureza dos exames realizados, a
critério da autoridade sanitaria competente.

Artigo 45 — Esses estabelecimentos e congéneres, deverdo contar, no minimo, obrigatoriamente, com
0s equipamentos, controles e desempenhos seguintes:

| — Laboratorios de Analises Clinicas ou de Patologia Clinica:
Equipamentos

1 — microscopios, oculares de 5 a 10 X, objetivas de 10, 20 e 100X. condensados comum, condensados
de campo escuro;

2 — centrifugas para tubos de 15 ml, com rpm minimo de 2,500;
3 — refratdmetro e/ou urodensimetro;

4 — estufa regulada 32° — 37°C;

5 — autoclave;

6 — forno tipo Pasteur ou similar;

7 — refrigerador com congelador;

8 — espectrofotdmetro 400 — 700mm;

9 — banho-maria fervente ou termobloco regulado 100°C;
10 — banho-maria 37°C;

11 — banho-maria 56°C;

12 — aglutinoscépio;

13 — destilador ou deionizador;

14 — estufa para secagem de material;

15 — potencidmetro (pH);

16 — balanca analitica ou de precisao;

17 — mesa ginecoldgica;

18 — agitador de Kahn;

19 — bico de Bunsen;

20 — tripés:

21 — alca de platina;
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22 — estante de hemossedimentacéo;

23 — estante para tubos de ensaio;

24 — Camara de Neubauer — minimo 2;

25 — célices de Hoffman — minimo 10;

26 — recipientes para cultivo em CO2;

27 — lavador de pipetas;

28 — seringas e agulhas descartéaveis;

Controles —

1 — arquivo de resultados técnicos mantidos durante 5 anos, em ordem cronoldgica;

2 — manual(ais) atualizado(s) de procedimento, abrangendo coleta, métodos e expedi¢do de resultados;

3 — registros diarios de temperatura de estufas, banhos-termo-reguldveis e geladeiras;

4 — controle e registro semanais de eficiéncia de autoclave (s);

5 — registros semestrais de espectros de absorc¢éo de espectrofotémetro;

6 — manter cultivos de, pelo menos, estafilococos e colibacilos para registros semanais dos testes de
funcéo de meios de cultivo e corantes de bacteriologia;

7 — manter e registrar controles negativos e positivos para as reagdes soroldgicas;

8 — manter reserva de soro ou soros comerciais para controle de qualidade tubular e gréafico em
bioguimica;

9 — manter solugdes artificiais para controles semanais de funcéo nas pesquisas urindrias;
10 — registros de controle de aferi¢do na aquisi¢do dos recipientes e pipetas volumétricas.
Desempenho minimo de exames —

1 — Fezes: parasitoldgico — exame direto (sedimentacdo, centrifugo, flutuacdo, larvatropismo), sangue
oculto;

2 — Urina: urina I, com sedimento urinério;

3 — Microbiologia: métodos de exames para reconhecimento e identificacdo de fungos, e cogumelos;
meios primarios e/ou de transporte para urina, fezes, sangue, liquor, secrecdo e escarro (Th) e para
difteria; microscopia e exame direto entre lamina e laminula ou por métodos de coloragdo, Gram, Ziehl,
Giemsa, Neisser ou similares e Fontana;

4 — Bioquimica: glicose, uréia, creatinina, &cido Urico, colesterol, triglicérides, bilirrubinas
tansaminase, amiliase, fosfatase alcalina, fosfatase acida, proteinas totais com separacao das fragdes por
eletroforese sddica potassio, cloro e célcio;
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5 — Hematologia: nemograma, dosagem de hemoglobina, plaquetas, hemossedimentagéo, falcizaco,
reticuldcitos tempo de protombina, tempo de sangramento, tempo de coagulagéo, tempo de trombina,
tempo parcial de tromboplastina, fibrinogénio, retracdo do codgulo prova de Laco, hematozoarios;

6 — Imunossorologia; gravidez sifilis, Chagas, febre tifdide, brucelulose, toxoplasmose, grupos
sanguineos e fator Rh, Coombs direto, Coombs indireto;

7 — Provas Cutaneas: reacdo de Mantoux, de Frei, de Ito-Reestiern e de Montenegro.

Il — Laboratérios de Anatomia Patolégica;

Equipamentos —

1 — microscopios; oculares de 5 a 10 X, objetivas 10, 20 e 100 X, condensador comum;

2 — condicdes de fixagdo;

3 — micrétomo;

4 — meios para coloracdo por hematoxilina-eosina e metodos adicionais necessarios;

5 — refrigerador com congelador.

Controles —

1 — arquivo de resultados técnicos mantidos, pelo menos, durante 5 (cinco) anos, em ordem cronolégica;
2 — manual(ais) atualizado (s) de procedimento abrangendo coleta, métodos e expedi¢do de resultados;
3 — registro dos controles de eficiéncia das solu¢des corantes;

4 — arquivo de ldminas e blocos, com finalidade de documentag&o e ensino, mantidas, pelo menos,
durante 5 (cinco) anos.

Desempenho minimo de exames —

1 — histoldgico e de bidpsias cirirgicas;

2 — anélises macro e microscépicas de pegas;

3 — analise de congelacao intra-operatdria (em servicos hospitalares de porte);

4 — necrdpsia, em hospitais com instalages apropriadas.

1l — Laboratdrios de Citologia:

Equipamentos —

1 — microscopios: oculares de 5 e 10 X, objetivas de 10, 20 e 100 X, condensador comum;
2 — meios necessarios para coloragdes pelo Papanicolau, Shorr e outras;

3 — centrifuga;

4 — refrigerador com congelador.
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— Controles —

1 — arquivo de resultados técnicos mantidos, no minimo, durante 5 (cinco) anos;

2 — manual(ais) atualizado(s) de procedimentos, abrangendo coleta, métodos e expedicdo de resultados;

3 — registros de eficiéncia das solugdes corantes.

4 — arquivo de laminas, com finalidade de documentagdo mantidos, no minimo durante 5 (cinco) anos.

— Desempenho minimo de exames —

1 — rastreio de neoplasias;

2 — citologia hormonal,

3 — pesquisa de inclus6es e atipias celulares.

IV — Laboratdrios de Radioisotopia “in vitro”e “in vivo”;

— Equipamentos —

1 — cintildémetro gama ou beta;

2 — centrifuga;

3 — geladeira com congelador, exclusiva para radionuclideos;

4 — banho-maria 37°C;

5 — destilador ou deionizador;

6 — estufa de secagem de material;

7 — lavador de pipetas;

8 — area delimitada com “quente”, com o simbolo internacional, para estocar substancias em
decaimento;

9 — pipetas automaticas ou pré-pipetas.

— Controles —

1 — arquivo de resultados técnicos mantidos pelo menos, durante 5 (cinco) anos;

2 — manual(ais) atualizado(s) de procedimento, abrangendo coleta, métodos e expedicao de resultados;
3 — registro de controle de padrao artificial radioisotdpico para aferir o cintilometro;

4 — reserva de soros padrdes para controle de qualidade tabular e gréfico.

— Desempenho minimo —

1 — captacdo de T3 (tri-iodotironina);
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2 — dosagem de tiroxina.

V — Laboratérios de Liquido Céfalo-Raquidiano;

— Equipamentos —

1 — microscopios: oculares de 5 e 10 X objetivas de 10, 20 e 100 X, condensador comum;

2 — centrifuga para tubos de 15 ml, com rpm minima de 2.500;

3 — cémara de Neubauer ou Fuchs-Rosenthal;

4 — estufa regulada 32° — 37°C;

5 — recipiente para cultivo em CO2;

6 — autoclave;

7 — refrigerador com congelador;

8 — banho-maria fervente ou termobloco regulado 100°C;

9 — espectrofotdmetro 400 — 700 mm;

10 — banho-maria 37°C;

11 — banho-maria 56°C;

12 — destilador ou deionizador;

13 — estufa de secagem de material;

14 — mesa para coleta de liquido céfalo-raquidiano;

15 — lavador de pipetas.

— Controles

1 — arquivo de resultados técnicos mantidos pelo menos, durante a (cinco) anos;

2 — manual(ais) atualizado(s) de procedimentos, abrangendo coleta, métodos e expedi¢do de resultados;

3 — registros diarios de temperatura de estufas, banhos termo-reguléveis e geladeiras;

4 — controle e registros semanais de eficiéncia de autoclave (5s);

5 — registros semestrais de espectros de absorcao do espectrofotdmetro;

6 — manter cultivos de, pelo menos, estafilococos e colibacilos para registros semanais dos testes de
funcdo de meios de cultivo e corantes de bacteriologia;

7 — manter e registrar controles negativos e positivos para as reagdes soroldgicas;

8 — registros de afericdo dos recipientes e pipetas volumétricas.
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Desempenho minimo de exames —
1 — coleta e exame completo do liquido céfalo-raquidiano, com correlacéo clinico-laboratorial.

Artigo 46 — Os laboratérios congéneres satisfardo os requisitos minimos adequados quanto a
equipamentos, controle e desempenho, de acordo com as exigéncias para os laboratdrios referidos no
artigo 45 e a critério da autoridade sanitaria competente.

Artigo 47 — A licenca dos laboratérios a que se refere o artigo 43 com a(s) especificacdo(Ges) da(s)
respectivas(s) especializacdo (Ges) seré renovada at o dia 31 de margo de cada ano.

Artigo 48 — obrigatéria a afixacdo da licenga no estabelecimento, em quadro préprio e em local visivel
ao publico.

Artigo 49 — Os laboratorios de analises clinicas ou de patologia clinica de hematologia clinica, de
anatomia patoldgica, de citologia, de liquido céfalo-raquidiano, de radioisotopia “in vivo”, e congéneres,
particulares, oficiais, de autarquias ou de entidades de economia mista, terdo livro préprio, com termo de
abertura e encerramento pela autoridade sanitaria competente e por esta devidamente rubricado, destinado
ao registro de todos os resultados positivos de exames realizados para diagnéstico de doengas de
notificagdo compulséria, indicando, obrigatoriamente, a data, o nome do paciente, 0 seu endere¢o
completo, o material a ser analisado e o nimero da ficha onde foi langado o resultado do exame.

8§ 1. — Quando se tratar de analise requisitada pelo INAMPS, ou institui¢Bes congéneres, podera ser
registrado o nimero de sua matricula e a designacdo do posto de atendimento em que esta inscrito.

§ 2. — Esse livro permanecerd, obrigatoriamente, no laboratério, serd assinado diariamente pelo
profissional responsavel ou por seu substituto legalmente habilitado e sera exibido a autoridade sanitaria
competente, sempre que solicitado.

8§ 3. — Nos laboratérios que possuirem sistema eletronico de processamento de dados, o registro em
livro proprio, com as indicagdes obrigatorias, ao qual se refere este artigo, poderé ser feito em fitas
magnéticas que ficardo arquivadas no local, a disposi¢do da autoridade sanitaria competente.

Artigo 50 — Os laboratorios de que trata este Titulo, deverdo ser mantidos em perfeitas condi¢des de
ordem e higiene.

Artigo 51 — A mudanga desses laboratorios para outro local dependera de licenca prévia do drgdo
sanitario competente e do atendimento das condi¢Ges exigidas para o licenciamento.

Artigo 52 — Os profissionais responsaveis pelos laboratorios de que trata este Titulo, quando ndo forem
proprietarios, deverdo apresentar contrato de trabalho no 6rgdo sanitario competente, para anotacao.

TiTULO IV

Orgaos Executivos da Atividade Hemoterapica

Artigo 53 — Os 6rgdos executivos da atividade hemoterapica, para o seu funcionamento, conterdo com
divisBes dispondo de equipamentos que permitam a correta execucdo das operacdes de que estdo
incumbidos.

Artigo 54 — O Servico de Hemoterapia devera contar, nas diferentes divisdes que o comp&em, com:

I — Diregdo e servicos gerais de administracdo dotados de mobiliario, equipamento de escritério e
recursos para guarda do material destinado as atividades da organizacao;
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Il — Admiss&o dotada de:

mobiliério e equipamento de escritorio;

assentos para doadores;

ficharios para cadastro de doadores;

Il — local para exame médico provido de:

mobiliério adequado;

equipamento para selecdo dermatoldgica pelo nivel de hemoglobulina e/ou pelo volume hematocritico;
equipamento para sele¢do clinica por peso, altura, pressao arterial e temperatura;

IV — sala para coleta de sangue dispondo de:

instalacdo para doagéo de sangue com:

1 — camas ou cadeiras reclindveis:

2 — recursos auxiliares:

instalacdo para assepsia do pessoal técnico;

material para assepsia e anestesia do local de pungéo:

recipientes para coleta de sangue:

equipes de coleta:
equipamento para socorro de emergéncia;

V — local para repouso e alimentacdo do doador com mesas e assentos apropriados;
VI — laboratério de controle do sangue coletado e sele¢do do sangue a transfundir provido de:
mesa(s) de laboratorio, com tampo de material impermeavel, de facil limpeza;

refrigerador para conservacdo de reagentes e amostras de sangue, com temperatura regulada entre 2°C
(dois graus centigrados) e 6°C (seis graus centigrados);

congelador a — 20°C (menos vinte graus centigrados) para conservacgao de reagentes;
banho(s)-Maria sorolégicos;

estufa bacterioldgica;

centrifuga(a);

balanca de preciséo;

caixa-visor para classificacdo de Rh em lamina aquecida;
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microscopio;
marcador de tempo com alarme;
crondgrafo;
trompa de agua ou bomba de vacuo;
espelho cdncavo;
agitador para testes soroldgicos;

suporte para tubos;

vidraria (pipetas, tubos de ensaio, tubos de hemdlise, tubos centrifugos, laminas, placas de vidro, opalina
ou porcelana);

reagentes classificadores para os sistemas de grupos sangiliineos A B O e Rh e soro antiglobulina
humana;

reagentes para provas sorolégicas;

VIl — armazenamento e fornecimento de sangue e, eventualmente, também de derivados, contando
com:

mobiliario adequado (mesa, cadeira, armario);

refrigerador(es) como degelo continuo dotados de sistema de controle e regulado(s) para temperatura
variando entre 6°C (seis graus centigrados) e 2°C (dois graus centigrados) destinados exclusivamente a
conservacao de sangue, albumina, imunoglobulina, fibrinogénio e solugdo de proteinas plasmaticas;
congelador a — 20°C (menos vinte graus centigrados) para conservacao de plasma normal), plasma
fresco, crioprecipitacdo com agdo anti-hemofilica, se a organizagdo se incumbir do preparo ou
armazenamento de tais produtos;

banho-maria para degelo de plasma (eventual);

caixas térmicas para o transporte de recipientes de sangue a temperatura compreendida entre 2°C (dois
graus centigrados) e 8°C (oito graus centigrados);

VIl — sala de aplicacéo de sangue ou derivados em transfusdo, contando com

mobiliério adequado (cama, mesa auxiliar, dispositivo para suspensao do recipiente de sangue, armario,
cadeira);

recursos para transfusdo de sangue e derivados (roupas apropriadas, banho-maria ou dispositivo que
assegure o adequado aquecimento do sangue);

recursos para tratamento de emergéncia de eventuais reagdes transfusionais;
material para eventual retirada de amostras de sangue do receptor;
IX — preparo ndo industrial de derivados de sangue (optativo);

mesa (s) de laborat6rio com tampo de material impermedavel e de facil limpeza;
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recursos para obtencdo de produtos estéreis e apirogénicos;

centrifuga para frascos de sangue, refrigerada ou néo;

equipamento para controle de esterilidade dos produtos (estufa bacterioldgica, autoclave);
bomba aspirante-calcante;

biotério para provas de toxidez e pirogenicidade;

X — preparo de material e esterilizagéo dispondo de:

mesa (s) de laboratorio;

armario (s) para guarda de material preparado;

dispositivos para obtencéo de dgua propria para inje¢do endovenosa;

autoclave de camara dupla para esterilizagdo por calor imido, com secagem de material esterilizado;
material para preparo de solucbes anticoagulantes e preservadoras;

estufa (s) para esterilizagdo por calor seco;

balanca (5s);

recipientes para solucdes;

dispositivos para limpeza e preparo de material a ser utilizado na coleta, controle e eventual selecdo de
sangue;

biotério para provas de pirogenicidade.

Artigo 55 — O Servico de Hemoterapia podera simplificar a estruturacdo, instalagdo e equipamento de
sua divisdo encarregada do preparo de material se adquirir recipientes, equipos e outros elementos prontos
para uso, de fabricacéo industrial e ndo reutilizaveis.

Artigo 56 — Os exames soroldgicos para controle de sangue coletado poderdo ser executados fora do
Servico de Hemoterapia por organizagdes ou laboratérios devidamente credenciados mediante contrato
por ambas as partes e apresentado a autoridade fiscalizadora.

Artigo 57 — O Servico de Hemoterapia integrante de hospital geral ou maternidade pode utilizar seus
servicos comuns como espera de doadores, secretaria, recursos para alimentacdo dos doadores, sala de
aplicacdo de sangue, simplificando sua estruturacdo, instalacdes e equipamentos.

Artigo 58 — O Banco de Sangue deveréa contar, nas diferentes divisGes que 0 compdem com:

| — Diregdo e servicos gerais de administracdo dotados de mobiliario, equipamento de escritdrio e
recursos para guarda do material destinado as atividades do organismo;

Il — Admissao dotada de:

mobiliario e equipamento de escritorio;
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assentos para doadores;
ficharios para cadastro de doadores;
1l — Local para exame médico provido de:
mobiliario adequado;
equipamento para selecdo hematolégica pelo nivel de hemoglobina e/ou pelo volume hematocritico;
equipamento para sele¢do clinica por peso, altura, pressao arterial e temperatura;
IV — Sala para coleta de sangue dispondo de:
instalacdo para doagéo de sangue com:
1 — camas ou cadeiras reclindveis;
2 — recursos auxiliares;
instalacdo para assepsia do pessoal técnico;
material para assepsia (anestesia do local de puncéo;
recipientes para coleta de sangue;
equipos de coleta;
equipamentos para socorro de emergéncia;
V — Local para repouso e alimentagdo do doador com mesas e assentos apropriados;
VI — Laboratério de controle de sangue coletado e eventual sele¢do de sangue e transfundir provido de:

mesa(s) de laboratério com tampo de material impermeével e de fécil limpeza;

refrigerador para conservacdo de reagentes e amostras de sangue, com temperatura regulada entre 2.° C
(dois graus centigrados) e 6°C (seis graus centigrados);

congelador a — 20°C (menos vinte graus centigrados) para conservacao de reagentes;
banho(s)-Maria sorolégico(s);

estufa bacterioldgica;

centrifuga(s);

balanca de precisdo;

caixa-visor para classificagdo de Rh em lamina aquecida;

microscopio;

marcador de tempo com alarme;
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crondgrafo;
trompa de agua ou bomba de vacuo;
espelho cdncavo;
agitador para testes soroldgicos;

suportes para tubos;

vidraria (pipetas, tubos de ensaio, tubos de hemdlise, tubos centrifugos, laminas, placas de vidro, opalina
ou porcelana);

reagentes classificadores para os sistemas de grupos sangiiineos ABO e Rh e soro antiglobulina humana;
reagentes para provas sorolégicas.

VIl — Armazenamento e fornecimento de sangue e eventualmente, também de derivados, contando com:
mobiliario adequado (mesa, cadeira, armario);

refrigerador(es) com degelo continuo, regulado(s) para temperatura variando entre 6°C (seis graus
centigrados) e 2°C (dois graus centigrados) dotado de sistema de controle destinado exclusivamente &
conservacao de sangue, albumina, imunoglobulina, fibrinogénio e solugdo de proteinas plasmaticas;
congelador a -20°C (menos vinte graus centigrados) para conservacao de plasma normal, plasma fresco,
crioprecipitacdo com acéo anti-hemofilica, se a organizagdo se incumbir do preparo ou armazenamento de
tais produtos;

banho-maria para degelo de plasma (eventual);

caixas térmicas para o transporte dos recipientes de sangue a temperatura compreendida entre 2°C (dois
graus centigrados) e 8°C (oito graus centigrados);

VIl — Preparo ndo industrial de derivados de sangue (optativo), com:

a) mesa(s) de laboratério com tampo de material impermeavel de facil limpeza;

recursos para obtencédo de produtos estéreis e apirogénicos;

centrifuga para recipientes de sangue refrigerado ou nao;

equipamento para controle de esterilidade dos produtos (estufa bacteriol6gica, autoclave);
bomba de vacuo e presséo;

biotério para provas de toxidez e pirogenicidade;

IX — Preparo de material e esterilizacdo dispondo de:

a) mesa(s) de laboratério;

b) armario(s) Para guarda de material preparado;

c) dispositivos para obtencdo de agua propria para injecao endovenosa;



Diério OflClaI Poder Executivo

Estado de Sao Paulo Secdo I

Palacio dos Bandeirantes
Av. Morumbi, 4.500 - Morumbi - CEP 05698-900 - Fone: 3745-3344
DOE 19/10/78
d) autoclave de camara dupla para esterilizacdo por calor imido, com secagem de material esterilizado;
e) material para preparo de soluc@es anticoagulantes e preservadoras;
f) estufa(s) para esterilizacdo por calor seco;
g) balanca(s);

h) recipientes para solugdes;

i) dispositivo para limpeza e preparo de material a ser utilizado na coleta, controle e eventual sele¢do de
sangue;

j) biotério para provas de pirogenicidade.

Artigo 59 — O Banco de Sangue podera simplificar a estruturacéo, instalacdo e equipamento de sua
divisdo encarregada do preparo de material, se adquirir recipientes, equipos e outros elementos prontos
para uso, de fabricagdo industrial e ndo reutilizaveis.

Artigo 60 — Os exames soroldgicos para controle de sangue coletado poderdo ser executados fora do
Banco de Sangue por organizagdes ou laboratérios devidamente credenciados, mediante contrato assinado
por ambas as partes e apresentado a autoridade fiscalizadora.

Artigo 61 — O Posto fixo de coleta devera contar, nas diferentes divises que o compdem, com:

I — Direcdo e servicos gerais de administracdo dotados de mobiliario e equipamentos de escritorios e
recursos para guarda de material destinado as atividades da organizagao.

Il — Admisséo dotada de:

mobiliério e equipamento de escritorio;

assentos para doadores;

ficharios para cadastro de doadores;

ficharios para cadastro de doadores;

1l — Local de exame médico provido de:

mobiliario adequado;

equipamento para selecdo hematolégica pelo nivel de hemoglobina e/ou pelo volume hematocritico;
equipamento para selec¢do clinica por peso, altura, pressao arterial e temperatura;
IV — Sala para coleta de sangue dispondo de:

instalacdo para doacdo de sangue com:

1 — camas ou cadeiras reclinaveis;

2 — recursos auxiliares;
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instalagdo para assepsia do pessoal técnico;

material para assepsia e anestesia do local da puncéo;

recipientes para coletas de sangue;

equipos de coleta;

equipamento para socorro de emergéncia;

V — Recursos para repouso e alimentagdo dos doadores;

VI — Armazenamento provisorio do sangue, com refrigerador com degelo continuo, regulado para
temperatura variando entre 6°C (seis graus centigrados) e 2.°C (dois graus centigrados) e dispondo de
sistema de controle, para conservacao do sangue at sua transferéncia ao banco de sangue ou servigo de
hemoterapia a que esteja vinculado e para guarda de reagentes classificadores;

VIl — Transporte, se tal incumbéncia couber a organizacdo abastecedora de sangue.

Artigo 62 — O Posto mével de coleta devera dispor de:

I — transporte (s) motorizado (s) para conducdo de pessoal e equipamentos;

Il — recursos para recepcionar e cadastrar os candidatos a doag&o;

Il — recursos para exame médico, com:

mobiliario adequado;

equipamento para selecdo hematoldgica pelo nivel de hemoglobina e/ou pelo volume hematocritico;
equipamento para sele¢do clinica pelo peso, altura, pressao arterial e temperatura;

IV — recursos para coleta de sangue, com:

camas ou cadeiras reclinaveis;

equipamento auxiliar;

recipientes para coleta de sangue;

equipos de coleta;

equipamento para socorro de emergéncia;

V — recursos para repouso e alimentacdo de doadores;

VI — armazenamento provisdrio de sangue com refrigerador com degelo continuo, regulado para
temperatura variando entre 6°C (seis graus centigrados) e 2°C (dois graus centigrados) para conservacgao
do sangue at sua transferéncia ao banco de sangue ou servigo de hemoterapia a que esteja vinculado e
para guarda de reagentes classificadores.

Artigo 63 — A Agéncia Transfusional devera contar, nas diferentes divisdes que a compdem, com:

I — local destinado ao armazenamento dispondo de:
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mobiliario adequado (mesa, cadeira, armario);
refrigerador com degelo continuo, regulado para temperatura variando entre 6°C (seis graus centigrados)
e 2°C (dois graus centigrados) e com sistema de controle para guarda dos frascos de sangue e derivados e
de reagentes classificadores;
Il — local para selecdo do sangue e transfundir, caso se incumba dessa tarefa:

1l — sala para aplicacdo de sangue ou derivados em transfusdo, se prevista tal operacdo em seu recinto,
com:

mobiliario adequado (cama, mesa auxiliar, dispositivo para suspensao do recipiente de sangue ou
derivados, armério, cadeira);

material para transfusdo de sangue e derivados;

medicamentos de emergéncia para tratamento de eventuais rea¢des transfusionais.

Artigo 64 — Os Servicos de Hemoterapia, os Bancos de Sangue, as Agéncias Transfusionais e os Postos
de Coleta de sangue, manterdo fichérios rigorosamente atualizados dos doadores, devendo deles constar,
obrigatoriamente, no minimo:

I — Identificacdo, com:

nome completo, com anotagdo da cédula de identidade — RG — ou outro documento de identidade
equivalente;

idade;

Sexo;

cor;

estado civil;

endereco completo;

profissdo ou ocupacéo habitual,
Il — Exame médico;

peso;

altura;

temperatura;

pressdo arterial;

data da ultima doag&o de sangue;
quantidade de sangue retirado;

I1l — Provas laboratoriais adequadas para a pesquisa:
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do tipo sangiineo;

do fator Rh;

do nivel de hemoglobulina ou volume nematocritico;

de sifilis;

de doenca de Chagas;

do virus de hepatite B.

Artigo 65 — Os 6rgdos executivos da atividade hemoterapica terdo livro préprio, com folhas numeradas
e com termo de abertura e encerramento pela autoridade sanitaria competente e por esta devidamente
rubricado, para o registro diario de entrada, saida e destino do sangue coletado, com os seguintes dados
obrigatorios:

I — Servico de Hemoterapia:

data de entrada;

namero do frasco de sangue;

proveniéncia do frasco de sangue;

nome do doador;

data da retirada do sangue;

quantidade do sangue retirado;

resultado das provas laboratoriais para pesquisa:

1 — do tipo sangiiineo;

2 — do fator Rh;

3 — do nivel de hemoglobulina ou volume hemotocritico;

4 — de sifilis;

5 — de doenga de Chagas;

6 — de virus de hepatite B;

data da transfusdo;

quantidade de sangue transfundido;

nome do receptor;

ocorréncias eventuais resultantes da transfusao;

I) destino do frasco de sangue utilizado para transfusdo;
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destino do frasco de sangue néo transfundido;

Il — Bancos de Sangue:

data da entrada,

namero do frasco de sangue;

proveniéncia do frasco de sangue;

nome do doador;

data da retirada do sangue;

quantidade de sangue retirado;

resultado das prova laboratoriais para pesquisa;

do tipo sangiiineo;

1 — do tipo sangilineo;

2 — do fator Rh;

3 — do nivel de hemoglobulina ou volume hematocritico;
4 — de sifilis,

5 — de doenga de Chagas;

6 — do virus de hepatite B;

ocorréncias eventuais consequentes a retirada do sangue:
destino do frasco de sangue utilizado para transfuséo;
destino do frasco de sangue néo transfundido;

1l — Agéncias Transfusionais:

data de entrada;

namero do frasco de sangue;

proveniéncia do frasco de sangue;

data de transfusdo;

quantidade de sangue transfundido.

nome do receptor;

ocorréncias eventuais resultantes da transfusao;
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destino do frasco de sangue ndo transfundido.

IV — Posto de Coleta, fixo ou movel;
data da colheita de sangue;

namero do frasco de sangue;

nome do doador;
quantidade de sangue retirado;

resultado das provas laboratoriais para pesquisa:

1 — do tipo sangiiineo;

2 — do fator Rh;

3 — do nivel de hemoglobulina ou volume nematocritico;

4 — de sifilis;

5 — de doenga de Chagas;

6 — do virus de hepatite B;

ocorréncias eventuais resultantes da coleta de sangue;

destino do frasco de sangue;

§ 1.°— O livro de que trata este artigo permanecerd, obrigatoriamente, no 6rgdo executivo de atividade
hemoterapica, sera assinado diariamente pelo seu responsavel técnico ou seu substituto legalmente
habilitado e exibido a autoridade sanitaria competente, sempre que solicitado.

8 2. — Nos 6rgdos executivos de atividade hemoterpica que possuirem sistema eletrdnico de
processamento de dados, o registro em livro préprio com indicagfes obrigatorias, ao qual se refere este
artigo, podera ser feito em fitas magnéticas, que ficardo arquivadas no estabelecimento a disposi¢éo da
autoridade sanitaria competente, para verificacéo.

Artigo 66 — Para a pesquisa de sifilis, de doenga de Chagas e do virus de hepatite B, obrigatoria a
realizacdo, para cada caso no minimo, de duas rea¢0es sorolégicas adequadas e diferentes, cujos
resultados serdo anotados nas fichas e livros proprios, aos quais se referem os artigos anteriores.

Paragrafo Gnico — No caso de demonstracdo do antigeno Au, podera ser utilizada uma Unica técnica se
esta for o radioimunoensaio ou outra de sensibilidade pelo menos igual; quando isto ndo for possivel,
serdo utilizadas duas reacGes uma das quais com grau de sensibilidade pelo menos igual a da reacéo de
hemoglutinacao passiva reserva.

Artigo 67 — Os Servicos de Hemoterapia e os Bancos de Sangue ficam obrigados a manter durante 120
(cento e vinte) dias, a disposi¢do das autoridades sanitarias competentes, para verificacéo, 5 (cinco)
centimetros cubicos de sangue e/ou derivados, de cada frasco coletado, em recipientes apropriados,
hermeticamente fechados e lacrados, devidamente identificados, armazenados em refrigerador dotado de

sistema de controle, regulado para temperatura variando entre 6° C (seis graus centigrados) e 2° C (dois
graus centigrados).
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Artigo 68 — Os frascos contendo sangue improprio para transfusdo e ndo destinados a industrializagéo,
permanecerdo obrigatoriamente, no respectivo 6rgdo de atividade hemoterapica de origem, a disposicao
da autoridade sanitaria competente, para inutilizacdo e anotacdo no livro proprio.
Artigo 69 — As unidades executivas da atividade hemoterapica manterdo, a disposicdo da autoridade
sanitaria competente, arquivados em fichario préprio, em ordem cronolégica e por 5 (cinco) anos, 0s
comprovantes das transaces efetuadas.

Artigo 70 — Os 0rgdos executivos da atividade hemoterapica procederao, de acordo com sua natureza,
exclusivamente:

I — o Servico de Hemoterapia a coleta e transfusdo de sangue e/ou derivados;

Il — o Banco de Sangue a coleta do sangue e/ou derivados, em sua &rea fisica, e, fora desta, a sua
transfuséo;

Il — a Agéncia Transfusional — a transfuséo de sangue e/ou derivados;

IV — o Posto de Coleta, fixo ou movel — a coleta de sangue e/ou derivados.

Artigo 71 — As organizagOes ou laboratérios devidamente credenciados mediante contrato, aprovado e
visado pela autoridade sanitaria competente, para a execucdo de exames soroldégicos para 6rgdos
executivos da atividade hemoterapica, de sangue por eles coletado, manterdo livro prdprio para cada uma
dessas entidades com a qual mantenham contrato, para o registro diario;
| — da data de entrada da amostra do sangue a ser examinado;

Il — do ndmero do frasco da amostra;

11 — dos resultados das provas laboratoriais realizadas para pesquisa;
do tipo sangiineo;
do fator Rh;
do nivel de hemoglobulina ou volume hematocritico;
de sifilis;
de doenga de Chagas;
do virus de hepatite B.

Paragrafo Unico — As organizacdes e laboratorios credenciados aos quais se refere este artigo enviardo,
ao 6rgdo sanitario competente, at o dia 10 de cada més mediato ao vencido, relacdo da qual conste nome
de cada 6rgdo de atividade hemoterapica para o qual foi feito exame soroldgico, com:

I — o nimero de exames positivos para sifilis, doengas de Chagas e virus de hepatite B;

Il — o ndimero de cada frasco correspondente aos exames positivos;

11l — ndmero total de exames realizados durante o més vencido.

Artigo 72 — Sera feita, obrigatoriamente, a bacterioscopia pré-transfusional em todo o sangue
proveniente de frasco aberto para fracionamento e ndo utilizado no periodo de oito horas.
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Artigo 73 — Os 6rgédos de atividade hemoterapica somente poderao funcionar depois de devidamente
licenciados, sob a responsabilidade de médico legalmente habilitado e com termo de responsabilidade
assinado perante a autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Gnico — Esses estabelecimentos s6 funcionardo com pessoal técnico devidamente habilitado
e a presenca obrigatéria do médico responsavel, ou de médico por este indicado sob sua responsabilidade,
podendo manter médico responsavel substituto, legalmente habilitado, com termo de responsabilidade
assinado perante a autoridade sanitaria competente, para suprir os casos de auséncia ou impedimento do
titular.

Artigo 74 — A licenca a que se refere o artigo anterior serd renovada anualmente at o dia 31 de margo
de cada ano.

Artigo 75 — obrigatdria a afixagéo da licenca, em quadro proprio, e em local bem visivel ao publico.
Artigo 76 — Esses estabelecimentos deverdo ser mantidos em perfeitas condi¢fes de ordem e higiene.

Artigo 77 — A mudanga de local dependera de licenga prévia do 6rgdo sanitario competente e do
atendimento das condices exigidas para o licenciamento.

Artigo 78 — Os profissionais responsaveis pelos drgéos executivos de atividade hemoterapica, quando
ndo forem seus proprietarios, deverdo apresentar contrato de trabalho no 6rgdo sanitario competente, para
anotacao.

TITULO V
Estabelecimentos de Assisténcia Odontoldgica

Artigo 79 — Os estabelecimentos de assisténcia odontoldgica, tais como clinicas dentarias, oficiais ou
particulares, clinicas dentarias especializadas e policlinicas dentarias, populares, pronto-socorros-
odontoldgicos, institutos odontolégicos e congéneres, somente poderdo funcionar depois de devidamente
licenciados, sob a responsabilidade de cirurgido-dentista, legalmente habilitado e com termo de
responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente e com pessoal técnico também
legalmente habilitado.

Paragrafo Unico — Esses estabelecimentos s funcionardo com a presenca obrigatéria do profissional
responsavel podendo manter responsavel substituto, legalmente habilitado, com termo de
responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente, para suprir os casos de impedimento
ou auséncias do titular.

Artigo 80 — A licenca dos estabelecimentos a que se refere o artigo anterior sera renovada anualmente
at o dia 31 de marco de cada ano.

Artigo 81 — obrigatdria a afixagdo da licenca no estabelecimento, em quadro préprio e em lugar visivel
ao publico.

Artigo 82 — Os estabelecimentos de assisténcia odontolégica, oficiais e particulares, terdo livro proprio,
com folhas numeradas e com termo de abertura e encerramento pela autoridade sanitaria competente e por
esta devidamente rubricado, para o registro diario do nome de cada paciente atendido e do profissional
gue o atendeu, com o ndmero de sua inscri¢cdo no Conselho Regional de Odontologia.

§ 1. — Quando se tratar de prescri¢cdo encaminhada pelo INAMPS ou instituicdes congéneres, em lugar
do endereco e do nome do paciente, podera ser registrado o nimero de sua matricula no INAMPS e a
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designacédo do posto de atendimento em que esta inscrito.

§ 2° — Esse livro permanecerd, obrigatoriamente, no estabelecimento, sera assinado diariamente pelo seu
responsavel técnico ou seu substituto legalmente habilitado, e exibido a autoridade sanitaria competente,
sempre que solicitado.

Artigo 83 — Esses estabelecimentos deverdo possuir mobiliario adequado, aparelhos, equipamento,
instrumentos, vasilhames, lavatorio com agua corrente e todos 0s meios necessarios as suas finalidades, a
critério da autoridade sanitaria competente.

Artigo 84 — Esses estabelecimentos deverdo ser mantidos em perfeitas condi¢es de ordem e higiene.

Artigo 85 — A mudanga de local dependera de licenga prévia do 6rgdos sanitario competente e do
atendimento das condices exigidas para o licenciamento.

Artigo 86 — Os responsaveis por esses estabelecimentos quando ndo forem os proprietarios, deverao
apresentar contrato de trabalho no 6rgéo sanitario competente, para anotag&o.

TITULO VI
Laboratdrios e Oficinas de Prdtese Odontolégica

Artigo 87 — Os laboratorios e oficinas de prétese odontoldgica, somente poderdo funcionar depois de
devidamente licenciados sob a responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico — Esses estabelecimentos sd funcionardo com a presenca obrigatéria do profissional
responsavel, podendo manter responsavel, podendo manter responsavel substituto, legalmente habilitado,
com termo de responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente, para suprir 0s casos
de impedimento ou auséncia do titular.

Artigo 88 — A licenca dos estabelecimentos a que se refere o artigo anterior sera renovada anualmente
at o dia 31 de margo de cada ano.

Artigo 89 — obrigatéria afixacéo da licenca no estabelecimento, em quadro préprio e em lugar visivel.

Artigo 90 — Esses estabelecimentos deverdo possuir instalacdes adequadas, aparelhos, equipamento,
instrumentos, vasilhames, e todos 0s meios necessarios as suas finalidades.

Artigo 91 — O laboratorio ou oficina de prétese que ndo for utilizado exclusivamente pelo cirurgido-
dentista, ndo podera ter comunicagdo com o consultério dentério.

Artigo 92 — Os laboratérios ou oficinas de protese odontol6gica deverdo ser mantidos em perfeitas
condic¢Bes de ordem e higiene.

Artigo 93 — Os laboratérios ou oficinas de que trata o artigo anterior, oficiais ou particulares, terdo livro
préprio, com folhas numeradas e com termo de abertura e encerramento pela autoridade sanitéria
competente e por esta devidamente rubricado, destinado ao registro diario de todos os trabalhos
realizados, indicando, obrigatoriamente, a data, 0 nome do paciente, seu endereco completo, 0 nome do
cirurgido-dentista requisitante e o endereco de seu consultério ou residéncia.

8 1. — Quando se tratar de trabalho requisitado pelo INAMPS ou institui¢ces congéneres, em lugar do
endereco e do nome do paciente, podera ser registrado o nimero de sua matricula e a designagdo do posto
de atendimento em que esta inscrito.
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§ 2.° — Esse livro permanecerd, obrigatoriamente, no laboratério ou oficina, serd assinado diariamente
pelo seu responsavel técnico ou seu substituto legalmente habilitado, e exibido a autoridade sanitaria
competente, sempre que solicitado.

Artigo 94 — A mudanca de local dependera de licenca prévia do drgdo sanitario competente e do
atendimento das condices exigidas para o licenciamento.

Artigo 95 — Os responsaveis pelos estabelecimentos, quando ndo forem socios ou proprietarios, deverdo
apresentar contrato de trabalho no 6rgdo sanitario competente para anotacéo.

TiTUuLo VI
Institutos ou Clinicas de Fisioterapia

Artigo 96 — Os institutos ou clinicas de fisioterapia sdo aqueles estabelecimentos nos quais séo
utilizados agentes fisicos com finalidade terapéutica, mediante prescri¢do médica.

§ 1.° — Esses estabelecimentos somente poderdo funcionar apds devidamente licenciados, sob a dire¢éo
e responsabilidade de profissional legalmente habilitado e com termo de responsabilidade assinado
perante a autoridade sanitaria competente, devendo todo o tratamento prescrito ser executado por pessoal
técnico também legalmente habilitado.

§ 2.0 — Os estabelecimentos a que se refere este artigo s6 funcionardo com a presenca obrigatéria do
profissional responsével, podendo manter profissional responsavel substituto, legalmente habilitado, com
termo de responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente, para suprir 0s casos de
auséncia ou impedimento do titular.

§ 3.0 — expressamente vedado o uso da expressdo “Fisioterapia” na denominagdo de qualquer
estabelecimento que ndo preencha as condigdes deste artigo.

8 4.° — Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para os estabelecimentos do género se
enquadrarem nas exigéncias deste artigo.

Artigo 97 — A licenca dos estabelecimentos a que se refere o artigo anterior sera renovada anualmente
at o dia 31 de marco de cada ano.

Artigo 98 — obrigatoria a afixa¢do da licenga no estabelecimento em quadro prdprio e em lugar visivel.

Artigo 99 — Os institutos ou clinicas de fisioterapia, oficiais e particulares, terdo livro proprio, com
folhas numeradas e com termo de abertura e encerramento pela autoridade sanitaria competente e por esta
devidamente rubricado, destinado ao registro diario de todos os tratamentos prescritos, e dele constarao
obrigatoriamente, a data, 0 nome do paciente e seu enderego completo, 0 nome do médico que prescreveu
o0 tratamento com o seu nimero de inscri¢cdo no Conselho Regional de Medicina e o seu endereco de
consultorio ou residéncia.

8 1. — Quando se tratar de prescri¢cdo encaminhada pelo INAMPS ou instituicdes congéneres, em lugar
do endereco e do nome do paciente, podera ser registrado o nimero de sua matricula no INAMPS e a
designacdo do posto de atendimento em que esté inscrito.

§ 2.° — Esse livro permanecera, obrigatoriamente, no estabelecimento, seré assinado diariamente pelo
seu responsavel técnico ou seu substituto legalmente habilitado, e exibido a autoridade sanitaria
competente, sempre que solicitado.
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Artigo 100 — Esses estabelecimentos deverao possuir instalagcGes adequadas, aparelhos, utensilios,
vasilhames e todos 0s meios necessarios as suas finalidades, pia com agua corrente, mesas proprias com
tampos e pés de material liso, resistente e impermeavel, que ndo dificultem a higiene e a limpeza, a juizo
da autoridade sanitaria competente.

Artigo 101 — Os institutos ou clinicas de fisioterapia deverdo ser mantidos em perfeitas condicées de
ordem e higiene.

Artigo 102 — A mudanga de local dependera de licenca prévia do 6rgdo sanitario competente e do
atendimento das condi¢fes exigidas para o licenciamento.

Artigo 103 — Os responsaveis pelos institutos ou clinicas de fisioterapia, quando deles ndo forem sdcios
ou proprietarios, deverdo apresentar contrato de trabalho no 6rgéao sanitario competente, para anotacao.

Artigo 104 — Em todas as placas indicativas, anincios ou formas de propaganda dos institutos ou
clinicas de fisioterapia previstos, devera ser mencionada com destaque a expressao “Sob
Responsabilidade Técnica”, com o nome completo do profissional responsavel e o seu nimero de
inscricdo no respectivo Conselho Regional.

TITULO VIII
Institutos e Clinicas de Beleza sob Responsabilidade Médica

Artigo 105 — Os institutos e as clinicas de beleza, sob responsabilidade medica, sdo estabelecimentos
gue se destinam exclusivamente a tratamento com finalidade estética, envolvendo atividades que s6
podem ser exercidas por profissionais legalmente habilitados.

8§ 1.° — Esses estabelecimentos somente poderdo funcionar apds devidamente licenciados, sob a direcéo
e responsabilidade técnica de médico legalmente habilitado e com termo de responsabilidade assinado
perante a autoridade sanitaria competente, devendo todo o tratamento prescrito ser executado por pessoal
também legalmente habilitado.

§ 2.0 — Os estabelecimentos a que se refere este artigo sé funcionardo com a presenca obrigatdria do
médico responsavel, podendo manter médico responsével substituto, legalmente habilitado, com termo de
responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente, para suprir 0s casos de auséncia ou
impedimento do titular.

Artigo 106 — A licenca de que trata o artigo anterior, serd renovada anualmente at o dia 31 de marco de
cada ano.

Artigo 107 — obrigatoria a afixacéo da licenca no estabelecimento, em quadro proprio e em local
visivel ao publico.

Artigo 108 — Esses estabelecimento terdo livro préprio com folhas numeradas e com termo de abertura e
encerramento pela autoridade sanitaria competente e por esta devidamente rubricado, destinado ao
registro diério das prescricbes médicas, indicando, obrigatoriamente, a data, 0 nome do paciente e seu
endereco completo, 0 nome do médico que prescreveu, com o seu himero de inscricdo no Conselho
Regional de Medicina e seu endereco de consultério ou residéncia.

Paragrafo Unico — Esse livro permanecerd, obrigatoriamente, no estabelecimento sera assinado
diariamente pelo seu responsavel médico ou seu substituto legalmente habilitado e exibido a autoridade
sanitaria competente, sempre que solicitado.

Artigo 109 — Esses estabelecimentos deverdo possuir mobiliario adequado, aparelhos, vasilhames e
todos 0s meios necessarios as suas finalidades, pia com agua corrente, mesas prdprias, com tampos e pés
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de material liso, resistente e impermeavel que néo dificultem a higiene e a limpeza, a juizo da autoridade
sanitaria competente.

Artigo 110 — Os institutos, ou clinicas de beleza sob responsabilidade médica deverdo ser mantidos em
perfeitas condi¢bes de ordem e higiene.

Artigo 111 — A mudanca de local dependera de licenca prévia do 6rgdo sanitario competente e do
atendimento das condic6es exigidas para o licenciamento.

Artigo 112 — O responsavel médico pelo instituto ou clinica de beleza, quando néo for o proprietério,
devera apresentar contrato de trabalho no 6rgédo sanitario competente para anotacéo.

Artigo 113 — Em todas as placas indicativas, antncios ou formas de propaganda dos estabelecimentos
de beleza aqui previstos, devera ser mencionada com destaque a expressdo “SOB
RESPONSABILIDADE MEDICA, com o nome completo do médico responsavel e o seu niimero de
registro no Conselho Regional de Medicina.

TITULO IX

Casas de Artigo Cirlrgicos, Ortopédicos, Fisioterapicos e Odontoldgicos

Artigo 114 — Os estabelecimentos que comerciam com artigos cirdrgicos, ortopédicos, fisioterapicos e
odontoldgicos s6 poderdo funcionar depois de devidamente licenciados sob a responsabilidade do
proprietario ou socio da firma, que assinara termo de responsabilidade perante a autoridade sanitaria

competente.

Artigo 115 — A licenga dos estabelecimentos a que se refere o0 artigo anterior, sera renovada anualmente
at o dia 31 de margo de cada ano.

Artigo 116 — obrigatoria a afixacéo da licenca nos estabelecimentos, em quadro préprio e em local
visivel ao publico.

Artigo 117 — Esses estabelecimentos deverdo ser mantidos em perfeitos condi¢des de ordem e higiene.

Artigo 118 — A mudanca de local dependera de licenga prévia do 6rgdo sanitario competente e do
atendimento das condi¢es exigidas para o licenciamento.

TITULO X

Bancos de Olhos

Artigo 119 — Os bancos de olhos s6 poderdo funcionar depois de devidamente licenciados, sob a
responsabilidade de médico legalmente habilitado e com termo de responsabilidade assinado perante a
autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico — Esses estabelecimentos s funcionardo com a presenca obrigatéria do médico
responsavel, podendo manter médico responsavel substituto legalmente habilitado, e com termo de
responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente, para suprir 0s casos de auséncia ou

impedimento do titular.

Artigo 120 — Somente aos bancos de olhos, que serdo obrigatéria e exclusivamente instituices
filantrépicas, compete:

| — promover a necessaria divulgacdo e promogao para obter doadores de olhos;
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Il — efetuar a renovagdo dos olhos doados, seu exame, sele¢do, preparo e distribui¢do aos médicos
solicitantes, especializados na matéria;

Il — preservar os olhos doados;

IV — ceder os olhos doados para transplante ou pesquisa.

8§ 1. — Nas localidades onde ndo houver Bancos de Olhos, as fungdes as quais se referem os itens I, Il e
111 deste artigo, poderao ser desempenhadas por médico legalmente habilitado local, com autorizagao

expressa, orientacdo e responsabilidade dos Bancos de Olhos mais préximos, para 0s quais serdo
remetidos os olhos removidos.

§ 2. — Os Bancos de Olhos poderdo, sem carater de exclusividade, promover a realizagéo de pesquisas
e atividades didaticas no setor.

Artigo 121 — vedado aos Bancos de Olhos ou aos seus membros e colaboradores o recebimento ou
pagamento de quaisquer importancias ou vantagens, sob qualquer titulo, para efetuar a retirada e a entrega
dos olhos doados.

Artigo 122 — vedado aos Bancos de Olhos prestar diretamente assisténcia médica ou cirlrgica.

Artigo 123 — A autorizag&o para o funcionamento dos Bancos de Olhos sera solicitada & autoridade
sanitaria competente, pelo médico responséavel, em requerimento obrigatoriamente acompanhado dos
estatutos dos Bancos de Olhos, devidamente registrado em Cartorio, com todos 0s requisitos previstos nos
dispositivos legais vigente para Obras Sociais com finalidade filantropica.

Artigo 124 — A autoridade sanitaria competente autorizara o funcionamento de apenas um Banco de
Olhos dentro de uma area geogréafica com 50 km de raio.

Artigo 125 — Os Bancos de Olhos deverdo estar providos e preparados 24 horas por dia, com 0s meios
necessarios — unidade movel — para a extragdo dos 6rgdos doados e o0 seu transporte para o Banco,
devendo para tanto dispor de:

I — unidade térmica adequada e portatil esterilizada, com todos 0s instrumentos necessarios a
enuclea¢do do olho doado e a condigna recomposicao da cavidade orbitaria do doador;

Il — meios de transporte para atendimento;
Il — médico legalmente habilitado, qualificado para o trabalho.

Artigo 126 — O laboratorio dos Bancos de Olhos deverdo ter no minimo, obrigatoriamente, os seguintes
equipamentos:

| — lampada de fenda;

Il — microscoépio oftalmico especular com equipamento para documentacéo fotografica;

1l — vidraria e instrumento cirargicos especificos para enucleacdo e separacdo dos érgaos;
IV — antibioticos adequados;

V — aventais, mascaras e gorros cirdrgicos esterilizados;

VI — refrigerador comum;
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VIl — microscépio de laboratério;

VIl — vidraria e reagentes necessarios para testes de compatibilidade tissular;
IX — camara com fluxo laminar;

X — vidraria e reagente necessarios para preservacao tissular;

X1 — microscopio cirlirgico;

X1l — estufa;

X1l — equipamento para cultura.

Artigo 127 — Os bancos de olhos deverdo manter quadro de pessoal técnico devidamente qualificado e
legalmente habilitado, em nimero suficiente, para a perfeita execucdo de suas atividades.

Artigo 128 — A Unidade Administrativa dos bancos de olhos devera possuir, obrigatoriamente:
I — telefone exclusivo para o banco de olhos, atendendo 24 horas por dia;
Il — arquivo mantido rigorosamente em dia, com os documentos de doag&o dos doadores em vida;

Il — livro préprio, com folhas numeradas, com termo de abertura e encerramento pela autoridade
sanitaria competente e por esta devidamente rubricado destinado ao registro dos pacientes interessados e
seus diagndsticos, e dos respectivos médicos, com os enderecos de ambos;

IV — livro préprio, com folhas numeradas, com termo de abertura e encerramento, pela autoridade
sanitaria competente, para o registro dos pacientes receptores dos olhos enucleados e dos respectivos
médicos;

V — arquivo dos relatérios médico-técnicos referentes aos olhos enucleados de doadores.

Paragrafo Gnico — Os arquivos e livros aos quais se refere este artigo deverdo ser mantidos
rigorosamente em dia, permanecerdo obrigatoriamente nos bancos de olhos e serdo exibidos a autoridade
sanitaria competente, sempre que solicitados.

Artigo 129 — O atendimento dos pacientes para obten¢do de olhos nos Bancos de Olhos obedecera
rigorosamente a ordem cronoldgica de inscri¢do, no livro proprio, exceto para 0s casos de emergéncia,
devidamente comprovada.

Artigo 130 — Os Bancos de Olhos enviardo anualmente, at o dia 31 de margo de cada ano, as
autoridades sanitarias competentes, a lista dos doadores cujos olhos foram enucleados no ano anterior,
juntamente com os nomes dos receptores e dos seus médicos, bem como dos respectivos enderecos.

Artigo 131 — Os Bancos de Olhos atenderdo indiscriminadamente as solicitac6es de olhos, feitas por
médicos legalmente habilitados e devidamente qualificados, obedecida a ordem cronoldgica a que se
refere o artigo 12.

Artigo 132 — Os Bancos de Olhos terdo adequada infra-estrutura quanto a servigos de agua, esgoto,
energia elétrica e sanitarios, a critério da autoridade sanitaria competente, e serdo mantidos em perfeitas
condicOes de ordem e higiene.

Artigo 133 — A mudanga de local dependera de licenca prévia do 6rgéo sanitario competente e do
atendimento das condices exigidas para o licenciamento.
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Artigo 134 — A licenga de funcionamento dos Bancos de Olhos sera renovada, anualmente, at o dia 31
de marco de cada ano.

Artigo 135 — O responsavel médico pelo Banco de Olhos devera apresentar contrato de trabalho no
6rgao sanitario competente, para anotacao.

TITULO XI
Banco de Leite Humano

Artigo 136 — Os Bancos de Leite Humano séo estabelecimentos de tipo ambulatorial, independentes e
gue se destinam a coleta controle e distribuigdo do leite humano.

§ 1.° — Esses estabelecimentos somente poderdo funcionar apds devidamente licenciados, sob a dire¢éo
técnica de médico, obstetriz ou enfermeira, legalmente habilitados e com termo de responsabilidade
assinado perante a autoridade sanitaria competente e com pessoal técnico legalmente habilitado.

§ 2.° — Os estabelecimentos a que se refere este artigo sé funcionardo com a presenca obrigatéria do
profissional responsavel, poderdo manter profissional substituto, legalmente habilitado, com termo de
responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente, para suprir 0s casos de auséncia ou
impedimento do titular.

§ 3. — Os Bancos de Leite Humano estardo providos de mobilidrio adequado, aparelhos, utensilios,
vasilhames e todos os meios necessarios as ruas finalidades, pia com &gua corrente, mesas proprias, com
tampo e pés de material liso, resistente e impermeavel, que facilitem a limpeza e a higiene, a juizo da
autoridade sanitéria.

§ 4.° — Quando houver coleta domiciliar, além dos equipos portateis necessarios, havera caixas térmica
para o transporte, protegidas por material liso, resistente e impermeéavel, de facil higiene e limpeza,
aprovados pela autoridade sanitaria.

Artigo 137 — A licenca de que trata o artigo anterior sera renovada anualmente at o dia 31 de margo de
cada ano.

Artigo 138 — obrigatoria a afixacdo da licenga no estabelecimento em quadro préprio e em local
visivel ao publico.

Artigo 139 — Esses estabelecimentos terdo livro proprio com folhas numeradas e com termo de abertura
e encerramento pela autoridade sanitaria competente e por esta devidamente rubricado destinado ao
registro diario das quantidades coletadas, nome e endereco das doadoras bem como dos receptores, com
as respectivas quantidades doadas e dadas.

Paragrafo Gnico — Esse livro permanecerd, obrigatoriamente, no estabelecimento, serd assinado
diariamente pelo profissional responsavel ou seu substituto legal, e sera exibido & autoridade sanitaria
competente, sempre que solicitado.

Artigo 140 — As nutrizes admitidas serdo obrigatoriamente submetidas a exame clinico geral e aos
seguintes exames de laboratdrio:

I — exame de sangue — lues — Chagas — hepatite B.
Il — exame de escarro — bacterioscopico;

Il — Reacdo de Mantoux;
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IV — Raio X toraxico amplo, quando indicado.
8§ 1.° — O exame clinico geral sera repetido cada 30 dias, e os de laboratdrio quando necessérios

§ 2. — Sera mantido, obrigatoriamente e a disposicdo da autoridade sanitaria competente, fichario
permanentemente atualizado das nutrizes, devendo dele constar 0s seus nomes, com a idade, local de
nascimento e os resultados dos exames clinicos e de laboratdrio aos quais foram submetidas.

Artigo 141 — Antes de cada coleta as nutrizes serdo submetidas a assepsia mamilar indispensavel.

Artigo 142 — Toda lavagem e esterilizacdo do material necessario as opera¢des do Banco de Leite
Humano, seréo obrigatoriamente feitas no préprio Banco.

Artigo 143 — Os Bancos de Leite Humano deverdo ser mantidos em perfeitas condi¢fes de ordem e
higiene.

Artigo 144 — A mudanga de local dependera de licenca prévia do 6rgéo sanitario competente e do
atendimento das condi¢es exigidas para o licenciamento.

Artigo 145 — Os responsaveis pelos Bancos de Leite Humano, quando deles ndo forem sécios ou
proprietarios, deverdo apresentar contrato de trabalho no 6rgdo sanitario competente, para anotagéo.

Artigo 146 — Em todas as placas indicativas, anincios ou formas de propaganda dos bancos de Leite
Humano deveré ser mencionado com destaque o0 nome completo do responsavel, com seu titulo
profissional e o nimero de registro no Conselho Profissional Regional respectivo.

TITULO XII
Estabelecimentos que Industrializem ou Comerciem Lentes Oftalmicas

Artigo 147 — Os estabelecimentos que industrializem e/ou comerciem lentes oftdlmicas, somente
poderdo funcionar, depois de devidamente licenciados e sob a responsabilidade de um 6tico, legalmente
habilitado, especializado quando se tratar de lentes de contato, com termo de responsabilidade assinado
perante a autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Gnico — Esses estabelecimentos s funcionardo com a presenca obrigatoria do ético
responsavel, podendo manter ético responsavel substituto, legalmente habilitado e com termo de
responsabilidade assinado perante a autoridade sanitaria competente, para suprir os casos de impedimento
ou auséncia do titular.

Artigo 148 — A licenga a que se refere o0 artigo anterior serd renovada anualmente at o dia 31 de margo
de cada ano.

Artigo 149 — obrigatdria a afixacdo da licenca em quadro proprio e em local bem visivel ao publico.
Artigo 150 — Esses estabelecimentos deverdo possuir mobiliario adequado, aparelhos, equipamentos,
instrumentos, vasilhames, pia com agua corrente e todos 0s meios necessarios as suas finalidades, a
critério da autoridade sanitaria competente.

Artigo 151 — Esses estabelecimentos deverdo ser mantidos em perfeitas condi¢fes de ordem e higiene.
Artigo 152 — Os estabelecimentos que comerciem com lentes oftalmicas terdo livro proprio, com folhas

numeradas e com termo de abertura e encerramento pela autoridade sanitaria competente e por esta
devidamente rubricadas, destinado ao registro diario das receitas aviadas, indicando obrigatoriamente, a
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data, o nome do paciente e seu endereco completo, 0 nome do médico receitante e o0 endereco de seu
consultorio ou residéncia.

Paragrafo Gnico — Esse livro sera assinado diariamente, pelo 6tico responsavel ou seu substituto legal
permanecera no estabelecimento e serd apresentado a autoridade sanitaria competente sempre que
solicitado.

Artigo 153 — A mudanca de local dependera de licenca prévia do 6rgdo sanitario competente e do
atendimento das condi¢des exigidas no licenciamento.

Artigo 154 — Os 6ticos responséveis, quando ndo forem proprietérios ou sécios dos estabelecimentos,
deverdo apresentar contrato de trabalho no drgéo sanitario competente, para anotacéo.



