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PREFACIO

E com satisfacdo que apresentamos esta série de guias técnicos do Método FOCO, Fiscalizacdo
Orientada por Critérios Objetivos, uma iniciativa do IVISA-Rio voltada ao aprimoramento das
acOes de fiscalizagao sanitaria no Municipio do Rio de Janeiro.

Estes cadernos representam mais um passo no processo de modernizacdo das acdes de fisca-
lizagdo sanitaria, promovendo maior transparéncia, padronizacao e objetividade na aplicacao
dos critérios técnicos utilizados pela Vigilancia Sanitaria.

Ao tornar publicos os itens avaliados, o IVISA-Rio reafirma seu compromisso com a prevencao,
a gestdo do risco sanitario e o dialogo com os setores regulados.

Mais do que instrumentos de fiscalizacdo, estes guias sao ferramentas de orientacao que es-
timulam a conformidade com a legislacao, fortalecem a cultura das boas praticas sanitarias e
contribuem para a protecao da saude da populacao.

Esperamos que este material seja um instrumento de apoio para todos os envolvidos nas ati-
vidades sujeitas a fiscalizagao sanitaria, contribuindo para uma atuagao cada vez mais clara,
eficiente e baseada em evidéncias.

Aline Borges
Presidente
S/IVISA-Rio




SUMARIO

APRESENTAGAD .......cuoeuererererereesesesesesesessesesssesessssesessssesessssesessssessssssssesessesesessesesssssssesssessnsseses 6
INTRODUGAD.......c.coteterrrreeeeeessesssssssesesessssssssssssssssssssssesssssssesessssasssesssssessnssssssssessssssnssessseseseseses 6
COMO A LISTA DE VERIFICAGAO E ORGANIZADA ........coovereerererrrerreresesesesesssessssesessssssssesssesesns 7
APLICABILIDADE DAS LISTAS DE VERIFICAGAO.........c.coereererereetesesesssesessssesessesssesesssssssssessses 8

AMBIENTE LIVRE DE FUMO E PRODUTOS FUMIGENOS - Tabacaria, Charutaria, Banca de
jornal, Bar, Depésito de bebidas, Lojas de conveniéncia (em posto de gasolina ou ndo),

Casa NOtUrNa @ RESLAUFANTE .........iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinneereeceeeeeeeeesssssssseseessssessesssssssssssssssssnnnns 10
EIXO 1 = LICENCIAMENTO SANITARIO ...cvvevieeieeiceeeeceeteeee et sesssss st ssssasesssessanens 10
EIXO 2 = AMBIENTE LIVRE DE FUMO .....iiiiiiiiiiiiiiiee ettt ssreeessiee e e ssiee e s sivaeesssinaeessavneessnsvaee s 10
EIXO 3 - COMERCIALIZACAO E PROPAGANDA DE PRODUTOS FUMIGENOS......oovevirerrnnnne. 11
EIXO 4 - REGISTRO DE PRODUTOS NO ORGAO REGULADOR ANVISA......c.coeveireeieeeeerieeerienenns 12

EIXO ESPECHFICO.....cuuiueeicuicusecnenccnstcnsacsatssstcssasssascsssstssstssssstasssascsssstasastassssasnssssassnsas 14




N

APRESENTACAO

O Método FOCO - Fiscaliza¢cao Orientada por Critérios Objetivos foi desenvolvido pelo Ins-
tituto Municipal de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses e de Inspe¢do Agropecuaria
(IVISA-Rio) com o objetivo de qualificar e padronizar as acbes de fiscalizacdo sanitaria no
Municipio do Rio de Janeiro.

Trata-se de uma metodologia de fiscalizacdo baseada na identificacdo e classificacdo de ndo
conformidades objetivas, previamente definidas em instrumentos padronizados, associadas
a diferentes niveis de gravidade e risco. Sua aplicacdo permite que a atuacao fiscal seja orien-
tada pela avaliacdo do risco sanitario, promovendo maior objetividade, transparéncia e ras-
treabilidade nas fiscalizacbes.

O método estabelece critérios sistematizados para o registro de evidéncias e para a avaliacao
dos achados de fiscalizacado, contribuindo para a reduc¢ao de variacbes interpretativas, o for-
talecimento da seguranca juridica e a adocdo de medidas proporcionais ao risco identificado.

A utilizacdo do Método FOCO ndo afasta a atuacao da autoridade sanitaria diante de situ-
acdes nao previstas expressamente nos instrumentos padronizados quando estas repre-
sentarem risco sanitario ou configurarem infracdo a legislacao vigente. Ao contrario, busca
oferecer uma base técnica comum para qualificar a tomada de decisao, preservando o juizo
técnico necessario a protecdo da saude publica.

Esta série de guias representa uma etapa estratégica da modernizacdo da Vigilancia Sanitaria
do Municipio do Rio de Janeiro, alinhando padronizac¢ao, evidéncia, tecnologia e gestao de
risco para uma fiscalizacdo mais objetiva, eficiente e preventiva.

= INTRODUGAO

Este Guia reune os critérios objetivos utilizados pelo IVISA-Rio nas a¢des de fiscaliza¢do sanita-
ria aplicaveis a atividade, servico ou estrutura avaliada.

Seu objetivo é dar transparéncia aos principais aspectos verificados pela Vigilancia Sanitaria,
permitindo que responsaveis, gestores, profissionais e prestadores conhecam previamente as
condicdes esperadas e adotem medidas para manter a conformidade com a legislacdo vigente.

As listas de verificacdo foram elaboradas com base na legislacdo sanitaria aplicavel e em crité-
rios técnico-sanitarios relevantes para a prevencdo e o controle de riscos a saude. Durante a
fiscalizacdo, a autoridade sanitaria avalia as condi¢Bes observadas, registra evidéncias e iden-
tifica eventuais ndo conformidades.
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A lista de verificacdo ndo deve ser interpretada como um roteiro fechado de fiscalizacdo, mas
como um instrumento técnico para qualificar o registro, a analise e a decisdo fiscal. A utilizagao
de ndo conformidades como unidade central de avaliagdo permite diferenciar falhas leves de si-
tuacdes criticas, subsidiando a avaliacdo do risco sanitario e a adocdao de medidas proporcionais.

Este guia possui carater orientativo e preventivo. Sua utilizacdo ndo substitui o cumprimento
integral da legislacdo vigente, mas contribui para a melhoria dos processos, a qualificagdo das
praticas sanitarias e o fortalecimento da cultura de gestao de riscos.

= COMO A LISTA DE VERIFICAGAO E ORGANIZADA

A lista de verificacdo é composta por eixos estruturantes e, quando aplicavel, por eixos
especificos, definidos conforme as caracteristicas da atividade, os processos executados e
os riscos envolvidos.

Cada eixo reune nao conformidades previamente descritas, com reda¢do objetiva, fiscali-
zavel e passivel de comprovacao por evidéncias. Os eixos sao classificados conforme sua
relevancia sanitaria e seu potencial impacto na avaliagdo de risco, podendo ser criticos,
semicriticos ou ndo criticos.

Durante a fiscalizagao, os itens avaliados podem ser classificados como conformes ou nao con-

formes. As nao conformidades sao graduadas conforme a gravidade do achado e seu potencial
impacto sanitario, de acordo com a seguinte escala:

Risco sistémico elevado
Risco operacional relevante
Risco operacional moderado
Baixo risco sanitario

Auséncia de nao conformidade dentre os requisitos avaliados no eixo

A metodologia apresentada permite integrar a verificacdo do cumprimento dos requisitos e
analise qualificada dos riscos sanitarios envolvidos, contribuindo para que as a¢des sejam con-
duzidas de forma técnica, proporcional e fundamentada.

GUIA FOCO - AMBIENTE LIVRE DE FUMO E PRODUTOS FUMIGENOQS « 7
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= APLICABILIDADE DAS LISTAS DE VERIFICACAO

Este caderno reune os critérios objetivos utilizados pelo IVISA-Rio na fiscalizagdo sanitaria de
estabelecimentos que comercializam, expdem ou permitem o consumo de produtos fumige-
nos, derivados ou ndo do tabaco.

A avaliacdo contempla o cumprimento das normas relativas a venda, exposi¢ao, propa-
ganda, sinalizacdo obrigatéria e proibicdo do consumo em ambientes coletivos fechados,
publicos ou privados.

A fiscalizacdo busca reduzir a exposi¢ao involuntaria de trabalhadores, clientes e frequenta-
dores a fumaca e as emissdes associadas ao uso desses produtos, contribuindo para ambien-
tes mais seguros e para o fortalecimento das politicas publicas de controle do tabagismo.

8 * GUIA FOCO - AMBIENTE LIVRE DE FUMO E PRODUTOS FUMIGENOS
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FISCALIZAGAO

F O C ORIENTADA POR GUIA TECNICO | IVISA-RIO
CRITERIOS OBJETIVOS Lista de Verificagao

AMBIENTE LIVRE DE FUMO E PRODUTOS
FUMIGENOS

Tabacaria, Charutaria, Banca de jornal, Bar, Depdsito de bebidas, Lojas de
conveniéncia (em posto de gasolina ou ndo), Casa noturna e Restaurante

l EIXO 1-LICENCIAMENTO SANITARIO « IMPACTO SANITARIO [
P = ESCALA DE
DESCRICAO DA NAO CONFORMIDADE GRAVIDADE
Estabelecimento sem Alvara de Funcionamento ou ato equivalente de
regularidade formal exigivel para o exercicio da atividade econdémica no local.

Estabelecimento com Alvara de Funcionamento ativo, porém sem Licenca
Sanitaria vigente, quando exigivel para a atividade exercida.

Alvara, Licenga Sanitaria, protocolo ou declaracao de dispensa com informacgdes
divergentes quanto a atividade, enderego, area, razao social ou restrigao.

> Em conformidade.

l EIXO 2- AMBIENTE LIVRE DE FUMO « IMPACTO SANITARIO ([}
= = ESCALA DE
DESCRICAO DA NAO CONFORMIDADE GRAVIDADE
Consumo de produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, em recinto coletivo
fechado, privado ou publico.

Reserva ou disponibilizacdo de area destinada ao uso de produtos fumigenos.

Presencga de cinzeiros ou similares que incentivem o uso de produtos fumigenos
no estabelecimento.

ESCALA DE GRAVIDADE IMPACTO SANITARIO

o o o .Crl’tico Semicritico Nao Critico
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FISCALIZAGAO z
ORIENTADA POR GUIA TECNICO | IVISA-RIO

CRITERIOS OBJETIVOS Lista de Verificagao

| EIXO 2- AMBIENTE LIVRE DE FUMO « IMPACTO SANITARIO ([}
DESCRIGAO DA NAO CONFORMIDADE i
Auséncia, insuficiéncia ou inadequagao da sinalizagao obrigatdéria, em local
visivel, sobre a proibi¢do do uso de produtos fumigenos em recinto coletivo @

fechado, privado ou publico.

> Em conformidade.

EIXO 3 - COMERCIALIZAGCAO E PROPAGANDA

DE PRODUTOS FUMIGENOS « IMPACTO SANITARIO (i}
= = ESCALA DE
DESCRICAO DA NAO CONFORMIDADE GRAVIDADE
Comercializagéo de produtos fumigenos fora de espago fixo e fisicamente
> delimitado, no interior de estabelecimento comercial e/ou em ponto mdvel de

forma ambulante.

Distribuigdo de brindes, amostras gratis, bonificagdes e descontos
condicionados, caracterizando ativagao de marca e/ou vantagens promocionais
e qualquer estratégia de indugdo a aquisi¢gao de produtos fumigenos.

Utilizagdo de pdsteres, painéis, cartazes, catalogos e/ou qualquer dispositivo
de recurso visual, grafico, sonoro, sensorial de movimento/iluminagao no
expositor ou mostruario, com finalidade de divulgagao e propaganda de
produto fumigeno.

Auséncia de adverténcias sanitarias, de mensagem obrigatdria de proibi¢cao
de venda a menores de 18 anos e/ou de tabelas de precos em mostrudrios
e expositores.

Adverténcias sanitarias e mensagens obrigatorias de proibigao de venda a
menores de 18 anos encobertas total ou parcialmente e/ou o conjunto grafico
de adverténcias sanitarias com area inferior a 20% da area total do expositor.

ESCALA DE GRAVIDADE IMPACTO SANITARIO
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F O C ORIENTADA POR GUIA TECNICO | IVISA-RIO
CRITERIOS OBJETIVOS Lista de Verificagao

EIXO 3 - COMERCIALIZAGCAO E PROPAGANDA

DE PRODUTOS FUMIGENOS « IMPACTO SANITARIO ([}
= = ESCALA DE
DESCRIGAO DA NAO CONFORMIDADE CRAVIDADE

Exposigado de produtos fumigenos préximos a balas, gomas de mascar,
bombons, chocolates, gelados comestiveis e brinquedos.

> Em conformidade.

EIXO 4 - REGISTRO DE PRODUTOS NO ORGAO
REGULADOR ANVISA « IMPACTO SANITARIO [

ESCALA DE

DESCRICAO DA NAO CONFORMIDADE GRAVIDADE

> Comercializagao, exposi¢cao, armazenamento e transporte de produtos
fumigenos sem registro vigente junto ao 6rgdo competente.

Comercializagao, importacgao, distribuigao, fabricagdo, armazenamento,
> transporte e propaganda de dispositivos eletrénicos para fumar (DEF) e/ou de
pecgas, partes e refis destinados ao uso em cigarros eletrénicos.

© ©

> Venda fracionada de produtos fumigenos, incluindo comercializagdo de
cigarros unitarios, fora da embalagem original.

> Em conformidade.

© ©

ESCALA DE GRAVIDADE IMPACTO SANITARIO
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FISCALIZAGAO 7
F O C ORIENTADA POR GUIA TECNICO | IVISA-RIO
CRITERIOS OBJETIVOS Lista de Verificagao

EIXO ESPECIFICO

EIXO 1- AREA EXCLUSIVA PARA O USO DE
PRODUTOS FUMIGENOS DERIVADOS OU

NAO DO TABACO « IMPACTO SANITARIO ([}
= P ESCALA DE
DESCRICAO DA NAO CONFORMIDADE GRAVIDADE
Area destinada ao uso de produto fumigeno fora das seguintes
> especificagdes: isolamento por paredes, sendo uma delas com visualizagao

do interior e acesso através de porta Unica; ventilada e com exaustéo.

Presenca de trabalhadores expostos a fumaca ou emissdes de produtos
> fumigenos em ambiente destinado ao consumo. Sem isolamento, ventilagao,
exaustao e/ou medida de protegdo adequada.

Comercializagao, distribuigdo e fornecimento de alimentos e bebidas e/ou
cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos e similares na drea destinada a uso de
produtos fumigenos.

> Em conformidade.

ESCALA DE GRAVIDADE IMPACTO SANITARIO
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