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Aviso - Consulta Publica n2 002/2015 - COVISA

O Secretario Municipal de Saude, no uso das atribuicoes que lhe sdao conferidas
por lei, e considerando o artigo 8% da Lei Municipal n°® 13.725, de 9/01/04, que confere
aos orgaos que compdem o Sistema Municipal de Vigilancia em Saude a missao de
promover e proteger a saude humana, controlar as doencgas e defender a vida;

Considerando o artigo 10° da Lei Municipal n° 13.725, de 9/01/04, que dispde que cabe
a direcdao municipal do Sistema Unico de Saude — SUS, em articulagdo com o érgao
competente da Vigilancia em Saude, a elaboracao de normas, cddigos e orientagdes, de
acordo com as normas gerais de competéncia da Unido e do Estado, observadas as
peculiaridades locais;

Considerando a necessidade do aprimoramento das agdes de Vigilancia em Saude nos
estabelecimentos do comércio varejista de artigos Opticos e laboratérios Opticos, visando
a protecao da saude da populagéo;

Considerando a competéncia estabelecida pelo artigo 10° da Lei Municipal n® 13725/04
e artigo 8°, inciso IV, do Decreto n? 50.079, de 7/10/2008, resolve:

Art.12 Submeter a Consulta Publica para recebimento de sugestdes e comentarios a
proposta de Norma Técnica que estabelece as condigcbes para funcionamento de
estabelecimentos do comércio varejista de artigos 6pticos e laboratérios opticos, elaborada
pelo grupo técnico constituido pela PORTARIA COVISA N 14/2014, publicada no DOC de
05/04/2014, pagina 21.

Art.22 As sugestbes e comentarios deverdo ser encaminhados para o enderego eletrénico
visancovisa@prefeitura.sp.gov.br, no prazo maximo de 30 (trinta) dias da publicacdo do
presente.

José de Filippi Junior
Secretario Municipal da Saude
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Anexo |

Regulamento Técnico que estabelece as condicoes de funcionamento de
estabelecimentos do comércio varejista de artigos épticos e laboratorios 6pticos.

1) Objetivo

Regulamentar o funcionamento de estabelecimentos do comércio varejista de artigos
opticos e laboratérios dpticos.

2) Definicoes

Para fins deste Regulamento séo utilizadas as seguintes defini¢coes:

Artigos opticos: sdo produtos destinados a corregao da visdo ou com fins estéticos tais
como armacoes, lentes para 6culos e lentes de contato.

Animais sinantropicos: sdo animais que se adaptaram a viver junto ao homem, a
despeito da vontade deste. Enquadram-se nesta categoria: abelha, aranha, barata,
carrapato, escorpido, formiga, lacraia ou centopéia, morcego, mosca, mosquito, pombo,
pulga, rato, taturana e vespa, entre outros.

Controle Integrado de Pragas: sistema que incorpora acdes preventivas e corretivas de
monitoramento ou aplicagdo de produtos saneantes desinfestantes visando impedir que
vetores e pragas urbanas acessem, se instalem ou se reproduzam no ambiente.

Laboratério optico: local em que se desenvolve atividades de lapidacao de lentes ou
montagem de Oculos.

Produtos de Interesse da Saude: sdo produtos que, por suas caracteristicas, podem
implicar em risco a saude da populacédo e a preservacdo do meio ambiente. Englobam
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene, saneantes domissanitarios e alimentos.

Responsabilidade técnica: atribuicdo especifica e inerente ao profissional legalmente
habilitado na forma da legislacao vigente, e que responde tecnicamente pela seguranca e
qualidade dos servigos prestados sob sua responsabilidade.

Saneantes desinfestantes: sado produtos destinados a desinfestacdo de ambientes
urbanos, sejam eles residenciais, coletivos, publicos ou privados, que matam, inativam ou
repelem organismos indesejaveis no ambiente, sobre objetos, superficies inanimadas ou
em plantas. Devem ser registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA,
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3) Instalac6es e Equipamentos

3.1.Todas as edificacOes, instalacbes e dependéncias devem ser mantidas limpas,
organizadas, em boas condi¢des de conservacéao e livres de rachaduras, bolor, materiais
em desuso ou alheios a atividade, animais domésticos, animais sinantrépicos e de sinais
da presenca destes.

3.2. Nas areas destinadas a adaptacao de lentes de contato e nos locais onde sao
desenvolvidas atividades de lapidacao de lentes ou montagem de éculos, 0 piso deve ser
liso, lavavel e de facil higienizacdo. Nas areas onde sao apenas realizadas atividades
comerciais, o piso deve ser de facil higienizagao.

3.3. Os ambientes devem ser arejados e iluminados de modo a proteger a saude do
trabalhador.

3.3.1. Em estabelecimentos com sistema de ar condicionado deve ser comprovada a
manutencao periddica do equipamento.

3.4. As instalagbes elétricas devem ser embutidas e mantidas em bom estado de
conservagao e seguranga.

3.5. O sanitario deve possuir pia exclusiva para higienizacdo das maos abastecida com
sabonete liquido, papel toalha e lixeira com tampa acionada sem necessidade de contato
manual.

3.6. Os estabelecimentos devem possuir todos os equipamentos e utensilios necessarios
ao desenvolvimento de suas atividades.

3.6.1. Os equipamentos, méveis e utensilios devem ser mantidos em bom estado de
conservagao e limpeza.

3.7. O reservatorio de agua deve ser mantido limpo, vedado e em bom estado de
conservagao.

3.7.1. O reservatério de agua deve ser higienizado, no minimo:

[.Quando instalado.

Il. Nos casos de intercorréncias que possam contaminar a agua.

III.E com a periodicidade determinada pela legislagéo vigente.

3.7.2. O estabelecimento deve manter documentos ou registros que atestem a limpeza e a
desinfeccao do reservatério de agua.
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3.8. A area destinada a atividade de adaptacdao de lentes de contato deve possuir pia
exclusiva para higienizagdo das maos abastecidas com sabonete liquido e papel toalha.

3.9. E proibida a presenca de instalagbes e equipamentos para realizagdo de exames
oftalmoldgicos, excetuando-se os utilizados para a adaptacao de lentes de contato.

3.10. E proibida a existéncia de consultério oftalmolégico nas dependéncias do
estabelecimento.

4) Higiene e Capacitacao dos Recursos Humanos
4.1.0s estabelecimentos que comercializem ou confeccionem lentes oftalmicas devem
possuir responsavel técnico legalmente habilitado de acordo com os critérios estabelecidos

pela legislacéo vigente.

4.2.0 estabelecimento deve estar, durante todo periodo de funcionamento, sob supervisao
de um responsavel técnico.

4.3. A adaptagéao de lentes de contato no comércio varejista deve ser realizada em local
segregado, por profissional habilitado para o exercicio da fungcdo. O profissional deve
higienizar adequadamente as maos antes e apds cada atendimento.

4.4. No laboratério Optico, os funcionarios devem utilizar equipamentos de protecao
individual (EPIs) durante a realizagdo de suas atividades.

5) Produtos de Interesse da Saude

5.1. E proibido o uso, o armazenamento e a comercializagdo de produtos de interesse da
saude com prazo de validade vencido ou com alteragcées no seu padrao de identidade,
qualidade e seguranca.

5.2. As lentes de contato utilizadas em testes devem ser descartadas logo apds o uso.

5.3. As lentes de contato devem possuir regularizagdo na ANVISA.

6) Atividades
6.1. E vedado aos estabelecimentos:
I.Indicar médico oftalmologista.

[l.Realizar qualquer tipo de propaganda apontando a realizacdo de exames oftalmoldgicos
em suas dependéncias ou fora delas.
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[ll.Comercializar lentes de grau sem prescricao médica.
6.2. Os estabelecimentos devem manter:

I. Registro de todos os servigos executados para cada cliente por um periodo minimo de 5
anos.

[I.Documento que comprove a capacitacao do técnico em Oéptica para exercer atividades
de contatologia, no caso de estabelecimentos que realizem adaptacdo de lentes de
contato.

7) Livro de registro de receitas aviadas no comércio varejista de artigos épticos

7.1. O livro destinado ao registro das prescricdes médicas:

I.Deve ser assinado e carimbado por autoridade sanitdria competente na ocasido de sua
abertura e encerramento.

Il.Deve ser assinado diariamente pelo responsavel técnico.

[ll.Deve permanecer no estabelecimento, disponivel para verificagdo no momento da
inspecao sanitaria.

7.2.No caso dos registros das prescricoes aviadas serem realizados em sistema
informatizado, deve ser solicitada autorizacdo, ao érgao competente, para inicio dessa
atividade, por meio do formulario “Requerimento de Informatizagéao de Livro de Registro de
Receitas Opticas Aviadas” — ANEXO II.

7.2.1. O programa informatizado deve atender aos seguintes requisitos:

[.Conter lista de pessoas autorizadas para acesso ao sistema com identificacdo do
responsavel autorizado para realizacao dos registros e modificacdes de dados.

II. Garantir que registros e modificacdes de dados sejam realizados apenas por pessoas
autorizadas, com a utilizagdo de medidas de segurancga, tais como utilizacdo de senhas,
codigo pessoal ou chaves.

lll. Manter registros sequenciais de todas as receitas aviadas e alteracbes de dados
quando houver, inclusive de todos dados histéricos;

IV. Permitir a impressao dos dados armazenados eletronicamente;

V. Realizar cépias de seguranga em intervalos regulares, que devem ser armazenadas por
um periodo minimo de cinco anos, em local separado e seguro.

7.2.2. O encerramento do registro das prescrigbes aviadas em sistema informatizado deve
ser solicitado ao o6rgdo competente, por meio do formulario “Requerimento de
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Informatizagdo de Livro de Registro de Receitas Opticas Aviadas” — ANEXO Il nas
seguintes situacoes:

| .Quando houver mudanca do sistema informatizado utilizado.
[I.Na substituicdo do sistema informatizado pelo livro de registro de receita aviadas.

[Il.Por ocasiao do cancelamento do Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude — CMVS.
8) Controle Integrado de Pragas

8.1. Os estabelecimentos devem implementar os procedimentos de Boas Praticas
necessarios para prevenir a presenca de vetores e pragas urbanas em suas instalacoes.

8.2. O controle de vetores e pragas urbanas deve ser desenvolvido de forma continua.

8.3. A atividade de aplicacdo de saneantes desinfestantes s6 pode ser executada por
empresa controladora de vetores e pragas urbanas devidamente regularizada junto ao
orgao da vigilancia sanitaria competente.

9) Residuos Sdlidos

8.1. No interior dos estabelecimentos, os residuos sélidos devem ser descartados em
sacos plasticos acondicionados em recipientes proprios para descarte de residuos soélidos,
com tampa sem acionamento manual e em bom estado de funcionamento
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Anexo Il

Requerimento de Informatizacéo de
Livro de Registro de Receitas Opticas Aviadas

Sé&o Paulo, de de

A Coordenagao de Vigilancia em Satde — COVISA — Sao Paulo — Capital

Eu, responsavel técnico
pelo estabelecimento
CNPJ n® situado a

n® compl. bairro CEP
telefone email ,
com ciéncia de seu responsavel legal
CPF n® , venho solicitar:

1. () Autorizagao para informatizagéo do Livro de Registro de Receitas Opticas Aviadas.

Declaramos que utilizaremos o programa

Versao , desenvolvido pela empresa

CNPJ n® situada a

n® compl. bairro CEP
cidade UF___ telefone email

para registro das receitas Opticas aviadas e me responsabilizo pela garantia da integridade e segurancga
dos dados do programa.

2. ( ) Encerramento do registro das receitas dpticas aviadas no sistema informatizado:
Programa
Versao , desenvolvido pela empresa
CNPJ n® .

Coloco-me a disposicao para quaisquer esclarecimentos,

Assinatura Assinatura
Responsavel Legal Responsavel Técnico




