ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

NUCLEO DE ANALISE DE PROJETOS BASICOS DE ARQUITETURA

Instrucao Normativa n? 002/2010 / DIVS / SES

Estabelece padrées para regularizacao de obras de
Estabelecimentos de Saude e de Estabelecimentos de
Interesse da Saulde realizadas sem o cumprimento das
exigéncias legais relacionadas a andlise, avaliacdo e
aprovacao de Projeto Basico de Arquitetura — PBA
anteriormente a sua execugao.

A DIRETORA DE VIGILANCIA SANITARIA da Secretaria de Estado da Satide, no uso
de suas atribuicées regimentais constantes do Decreto n® 4793, de agosto de 1994,
em especial o seu art. 44, e CONSIDERANDO:

a exigéncia legal sobre a realizacao da analise, avaliacdo e aprovagdo de
projetos de arquitetura de Estabelecimentos de Saude e de Estabelecimentos
de Interesse da Saude anteriormente a execucao da obra;

que a atividade de analise, avaliacdo e aprovagdo de Projetos Bésicos de
Arquitetura € inerente a Autoridade de Saude e, portanto, exclusiva e privativa
da Vigilancia Sanitaria;

a necessidade de estabelecer critérios para regularizacdo de obras irregulares,
executadas sem a exigida aprovacgao prévia;

as disposicoes estabelecidas no Cédigo Sanitario Estadual - Lei n?. 6.320, de 20
de dezembro de 1983 e seus Decretos Regulamentadores, e demais legislacoes
que tratam dos padrdes relacionados as exigéncias sobre projetos de
Arquitetura de estabelecimentos sob controle da Vigilancia Sanitaria;

as disposicoes estabelecidas nas Resolugbes ANVISA n®. RDC 50/02, RDC
189/03 e demais legislagdes relacionadas a atividade ou as que vierem
substitui-las;

RESOLVE:
Art.12 - Conceituar e definir obras IRREGULARES e obras INADEQUADAS:

§ 12 - E considerada IRREGULAR toda e qualquer obra nova, de reforma e/ou
ampliacdo de edificagbes sob controle da Vigilancia Sanitaria e passiveis das
exigéncias de andlise, avaliagdo e aprovacao do projeto de arquitetura,
executadas posteriormente a fevereiro de 2002, sem que o respectivo Projeto de
Arquitetura tenha sido APROVADO, anteriormente a sua execugao.

§ 2° - E considerada potencialmente INADEQUADA: toda e qualquer obra
executada anteriormente a fevereiro de 2002 e, portanto, projetada e construida
sob padrdes de arquitetura anteriores aos vigentes.

Art. 2° - Estabelecer que o processo de regularizacdo de obras IRREGULARES,
previsto neste instrumento, ndo modifica ou exclui a necessidade de cumprimento dos
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padroes de arquitetura vigentes a época da avaliacdo e aprovacdo do projeto
correspondente.

Art. 32 - Definir que a insergao e a caracterizagéo de qualquer obra em processo de
REGULARIZACAO exige a abertura de processo com solicitacdo de Analise de Projeto
no sistema de protocolo de instancia municipal, regional ou estadual, conforme o caso,
por meio do encaminhamento de documentagdo minima estabelecida, acrescida de
DECLARAGCAO do Gestor e/ou Responsavel Técnico do Estabelecimento de que tem
conhecimento da irregularidade.

Art. 4° - Estabelecer que toda e qualquer obra que se mantenha em execugao
IRREGULAR a partir da publicagdo, ou que venha a ser executada posteriormente a
publicacdo e vigéncia deste instrumento, estara impedida de recorrer as regras e
padrdes regulamentados por este instrumento.

§ 1° - Em obras IRREGULARES e com execucgao finalizada, fica impedida a
realizagdo de qualquer intervencgao fisica durante o processo de regularizagéo,
assim como intervengdes posteriores e/ou simultaneas que néo fagam parte da
REGULARIZACAO ou de PBA aprovado.

§ 2° - Para as obras em execugéo & obrigatoria a paralisagéo imediata de obra, a
que permanecera paralisada durante todo o processo de REGULARIZACAO.

§ 3° - N&o havendo participacdo solidaria ao processo de REGULARIZACAO a
obra IRREGULAR sera interditada por ato de Autoridade de Saude até que o
respectivo Projeto de Arquitetura seja APROVADO, quando havera liberagdo da
obra interditada.

§ 4° - As obras IRREGULARES ja concluidas e em funcionamento sem
licenciamento, fica impedido, restringido e/ou autorizado o funcionamento da
totalidade ou parte dos servigos, atividades e/ou Unidades nelas desenvolvidas,
condicionado a avaliacao de Autoridade de Saude, com parecer conclusivo.

Art. 5° - Estabelecer que os processos de andlise de projetos enquadrados em
processo de REGULARIZACAO serao avaliados por ordem de entrada no sistema de
protocolo.

Art. 6° - Estabelecer que, apos a APROVACAO de projetos que se enquadram nesta
proposta de REGULARIZACAO, havendo necessidade de execucao de obras para
adequacao da edificacdo existente ao APROVADO, o Gestor e/ou Responsavel
Técnico pelo Estabelecimento devera estabelecer e encaminhar, formal e oficialmente
a Autoridade de Saude, PLANO DE ADEQUAGCAO DE OBRA IRREGULAR, que deve
conter, no minimo, a ordem de realizagcdo das obras por Unidade, além da descricao
dos prazos e etapas de execucgao.
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Art. 79 - Estabelecer que a Autoridade de Saude, quando necessario, com participacao
do profissional que APROVOU o projeto, avaliard a proposta encaminhada, com
emissao de Parecer conclusivo acatando ou ndo o PLANO apresentado.

Art. 8° - Estabelecer que, em situagdo de discordancia da Autoridade de Saude em
relacdo ao PLANO apresentado, seja pela ordem de execugdo, prazos e/ou etapas
estabelecidos, serd emitido Parecer detalhado em relacdo as discordancias e as
respectivas justificativas.

§ 12 - Os interessados poderao reformular o PLANO DE ADEQUAGCAO DE OBRA
IRREGULAR até que ele receba Parecer conclusivo e favoravel da Autoridade de
Saude.

Art. 9° - Estabelecer que, com o PBA APROVADO e acatado o PLANO DE
ADEQUAQAO DE OBRA IRREGULAR, sera estabelecido TERMO DE
COMPROMISSO entre os interessados e a Instadncia da Vigilancia Sanitaria que
aprovou o projeto, para formalizacao e oficializagdo do acordo.

Art. 10 - Estabelecer que, somente apés o Projeto de Arquitetura APROVADO, o
PLANO DE ADEQUACAO DE OBRA IRREGULAR acatado e estabelecido o TERMO
DE COMPROMISSO entre as partes, a continuidade e/ou a adequacao da obra
IRREGULAR podera ser iniciada e/ou reiniciada.

Art. 11 - Estabelecer que as etapas e prazos estabelecidos no TERMO DE
COMPROMISSO somente poderdo ser prorrogados e/ou ter sua sequéncia e/ou
periodos alterados uma vez, quando acatados pela Autoridade de Saude a partir de
solicitacdo dos interessados, por meio de documentagdo formal, justificada e com
definicdo dos novos prazos e etapas.

§ 1° - Para a formalizacdo da prorrogagao citada, sera emitido Relatério, pela
Autoridade de Saude que devera conter, no minimo, os argumentos
apresentados na solicitagdo, o embasamento técnico para acatamento da
solicitacao, e Parecer descritivo, favoravel e conclusivo sobre a solicitagao.

Art. 12 - Definir que, ao final da execugdo da obra de adequagao da edificagao
IRREGULAR ao projeto APROVADO, seré realizada INSPECAO PARA VERIFICACAO
DE CONFORMIDADE do executado ao aprovado.

§ 19 - Para o recebimento do respectivo LAUDO DE CONFORMIDADE, a obra
deve cumprir os padrdes e exigéncias estabelecidos.

§ 2° - Na execugdo de obras que se enquadram nesta proposta de
REGULARIZACAO nao serdo acatadas quaisquer desconformidades entre a
obra de adequacao executada e o projeto APROVADO.

Art. 13 - Estabelecer que o descumprimento de quaisquer regras estabelecidas neste
Instrumento, bem como a constatacao de que a obra executada apresenta qualquer
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Desconformidade com o Aprovado, acarretara na imediata paralisagdo e exclusao
do processo de regularizagdo instituido por este instrumento, assim como no
impedimento de retorno as regras aqui estabelecidas.

Art. 14 - Estabelecer que, quando houver solicitagdo de LICENCIAMENTO INICIAL
e/ou RENOVACAO DO LICENCIAMENTO de estabelecimentos com obras
conceituadas e consideradas IRREGULARES, anteriormente a execucao total das
adequacdes necessarias, ou durante sua execucao, o referido LICENCIAMENTO sera
condicionado ao cumprimento, controlado e acompanhado pela Vigilancia Sanitaria,
das etapas e exigéncias deste instrumento, sempre relacionado a Inspecao Sanitaria,
com registro em Relatério de Inspecgao sobre:

§ 1° - As inadequacbes constatadas, informagdes sobre as solugdes temporarias
e provisérias adotadas pelo estabelecimento para o acatamento daquelas
inadequacbes e parecer conclusivo e favordvel da Autoridade de Saude
responsavel pela inspecao.

Art. 15 - Estabelecer que, para as edificacbes conceituadas e consideradas
INADEQUADAS a exigéncia para o cumprimento das regras em vigor se dara quando
da realizagdo de obras de reforma, adequagao e/ou ampliacdo, seja por exigéncia de
Autoridade de Saude e/ou por decisao dos gestores do estabelecimento.

§ 1° - Para estes casos estdo resguardadas as condi¢coes estabelecidas e em
vigor.

Art. 16 - Estabelecer que a renovacdo do Licenciamento de estabelecimentos
conceituados e considerados INADEQUADOS estara relacionada a Inspec¢ao Sanitaria
e aos registros e informagdes sobre a Inspecdo em Relatorio Técnico, que devem
conter, no minimo:

§ 1° - Registro das inadequacgdes constatadas e informacdes sobre as solugbes
temporarias e provisorias adotadas pelos interessados para o acatamento da
mesmas, e parecer conclusivo e favoravel da Autoridade de Saude responsavel
pela inspecao.

Art. 17 - Os casos e situagdes nao previstas nesta Instrucdo serdo resolvidos pela
Diretoria de Vigilancia Sanitaria, sem prejuizo do cumprimento das legislagdes em
vigor.

Art. 18 - A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na data da sua publicagao.

RAQUEL RIBEIRO BITTENCOURT
Diretora de Vigilancia Sanitdria da SES

(Publicada no D.O. n° 18.879, de 01.07.2010 — paginas 67 e 68)
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