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PREFACIO

ste conjunto de manuais para o projeto Saude &
Cidadania se insere no trabalho iniciado ha cinco anos
pelo Banco Itall com a criacdo do Programa de Apoio
Comunitario (PROAC). Voltado desde a origem para
programas de educacéo bésica e saude, o PROAC tem
desenvolvido dezenas de projetos de sucesso. Um dos
melhores exemplos é o Raizes e Asas, elaborado em
parceria com o Fundo das Nac¢des Unidas para a Infancia
(Unicef) e o Centro de Estudos e Pesquisas em Edu-
cacdo, Cultura e Agdo Comunitaria (Cenpec). Com ini-
ciativas como essa, 0 Programa de Apoio Comunitario
tem recebido diversas manifestagfes de reconhecimento
e premiacg0es.

Os resultados positivos obtidos com os programas ja
implantados levam agora o Ital a viabilizar este projeto
dirigido as necessidades detectadas na area de salde. O
projeto Saude & Cidadania resulta da honrosa parceria
do Banco Itad, do Instituto para o Desenvolvimento da
Saude (IDS) e do Nucleo de Assisténcia Médico-Hospitalar
da Faculdade de Saude Publica da Universidade de S&o
Paulo (NAMH/FSP — USP). A meta agora € divulgar para
0s municipios brasileiros o conhecimento e as expe-
riéncias acumuladas por especialistas na area da salde
publica, que participaram da elaboracdo destes manuais,
bem como os resultados advindos da sua utilizagdo na
fase de teste em cinco municipios. Por meio deles pre-
tende-se aperfeicoar a atuacdo dos gestores municipais



de servicos de salde para a melhoria da qualidade de
vida das comunidades a partir de nocdes basicas de
gestdo da salde. Nos manuais, 0s gestores da saude
encontrardo fundamentos sobre planejamento em
saude, qualidade na gestao local de satde publica, vigi-
lancia sanitaria, gestdo financeira, gerenciamento de
equipamentos hospitalares, gestdo de medicamentos e
materiais, entre outros.

O trabalho de divulgacdo do que pode ser conside-
rado um dos pilares da sadde publica — a viabilizacdo
da otimizacao dos recursos disponiveis com o objetivo
de melhorar a qualidade do atendimento prestado a
populacdo — contard com o apoio da rede de agéncias
do Itat que, sempre sintonizadas com as necessidades
locais, poderdo ajudar a divulgar o material elaborado
pelo projeto.

A intencdo deste programa, vale frisar, sera sempre
aumentar a eficacia da a¢do dos gestores municipais da
saude quanto as melhores maneiras de aproveitar ao
maximo todos 0s recursos que estiverem efetivamente
ao seu alcance, por mais limitados que possam parecer.
Os beneficiarios deste trabalho serdo as populac¢des das
cidades mais carentes, e 0 Brasil em ultima analise, por
meio da disseminacdo de técnicas e experiéncias de
altima geracgéo.

O Banco Itad, no seu papel de empresa-cidada e
socialmente responsavel, acredita que assim estara con-
tribuindo para a melhoria da qualidade dos servigos de
saude e para a construcdo de uma sociedade mais justa.

. L

ROBERTO EGYDIO SETUBAL
Diretor Presidente

@ Banco Itad S.A.



APRESENTACAO

setor da saude no Brasil vive hoje um
momento peculiar. O Sistema Unico de Satde (SUS)
constitui um moderno modelo de organizacdo dos
servicos de salde que tem como uma de suas caracte-
risticas primordiais valorizar o nivel municipal. Contudo,
apesar de seu alcance social, ndo tem sido possivel
implanta-lo da maneira desejada, em decorréncia de
sérias dificuldades relacionadas tanto com seu finan-
ciamento quanto com a eficiéncia administrativa de
sua operagdo. Essa situacdo fez com que fossem
ampliados, nos ultimos anos, 0s debates sobre o
aumento do financiamento do setor publico da salde
e a melhor utilizagdo dos limitados recursos existentes.
Sem duvida, as alternativas passam por novas pro-
postas de modelos de gestdo aplicaveis ao setor e que
pretendem redundar, em ultima analise, em menos
desperdicio e melhoria da qualidade dos servigos
oferecidos.

Os Manuais para Gestores Municipais de Servigo de
Saude foram elaborados com a finalidade de servir
como ferramenta para a modernizacdo das praticas
administrativas e gerenciais do SUS, em especial para
municipios. Redigidos por profissionais experientes,
foram posteriormente avaliados em programas de
treinamento oferecidos pela Faculdade de Saude Publi-
ca da USP aos participantes das cidades-piloto.

Este material € colocado agora a disposicdo dos
responsaveis pelos servigcos de saide em nivel municipal.
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Daqui para a frente, esforgos conjuntos deverdo ser mul-
tiplicados para que os municipios interessados tenham
acesso nNdo apenas aos manuais, mas também a sua
metodologia de implantacdo. Mais ainda, a proposta é
que os resultados deste projeto possam ser avaliados de
maneira a, no futuro, nortear decisdes técnicas e politicas
relativas ao SUS.

A criacdo destes manuais faz parte do projeto Saude
& Cidadania e é fruto dos esforcos de trés instituicoes
que tém em comum a crenca de que a melhoria das
condigBes sociais do pais passa pela participacédo ativa
da sociedade civil: o Instituto para o Desenvolvimento
da Saude (IDS), que € uma organizagcdo ndo-governa-
mental, de carater apartidario, e que congrega individuos
nao s6 da area da salde, mas também ligados a outras
atividades, que se prop8em a dar sua contribuicdo para
a saude; o Nucleo de Assisténcia Médico-Hospitalar da
Faculdade de Saude Publica da Universidade de S&o
Paulo (NAMH/FSP — USP), que conta com a participagdo
de experiente grupo da academia ligado a gestdo e
administracdo; e o Banco Itad, que, ao acreditar que a
vocacdo social faz parte da vocagdo empresarial, apoia
programas de ampla repercusséo social. O apoio ofere-
cido pelo Conselho Nacional de Secretérios Municipais
de Saude (CONASEMS), pelo Ministério da Saude e pela
Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) reforca a
possibilidade de éxito dessa proposta.

O sentimento dos que até o momento participaram
deste projeto € de entusiasmo, acoplado a satisfacao
profissional e ao espirito de participacdo social, num legi-
timo exercicio de cidadania. A todos 0s nossos profundos
agradecimentos, extensivos a Editora Fundagéo Peirdpolis,
gue se mostrou uma digna parceira deste projeto.

M
RauL CutarT
Presidente

ﬁqﬂ y Instituto para o
& Desenvolvimento da Satde



NOTAS EXPLICATIVAS

UM POUCO DE HISTORIA

As duas ultimas décadas foram marcadas por inten-
sas transformac®es no sistema de salde brasileiro, intima-
mente relacionadas com as mudancas ocorridas no ambito
politico-institucional. Simultaneamente ao processo de
redemocratizacao iniciado nos anos 80, o pais passou por
grave crise na area econémico-financeira.

No inicio da década de 80, procurou-se consolidar o
processo de expansdo da cobertura assistencial iniciado
na segunda metade dos anos 70, em atendimento as
proposicdes formuladas pela OMS na Conferéncia de
Alma-Ata (1978), que preconizava “Saude para Todos no
Ano 2000”, principalmente por meio da Atencdo Primaria
a Saude.

Nessa mesma época, comega 0 Movimento da Refor-
ma Sanitaria Brasileira, constituido inicialmente por uma
parcela da intelectualidade universitaria e dos profis-
sionais da &rea da saude. Posteriormente, incorporaram-
se a0 movimento outros segmentos da sociedade, como
centrais sindicais, movimentos populares de salde e
alguns parlamentares.

As proposi¢fes desse movimento, iniciado em pleno
regime autoritario da ditadura militar, eram dirigidas
basicamente a construcdo de uma nova politica de
saude efetivamente democratica, considerando a
descentralizacdo, universalizagdo e unificacdo como
elementos essenciais para a reforma do setor.

Vérias foram as propostas de implantacdo de uma
rede de servicgos voltada para a atengdo primaria a saude,
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com hierarquizagéo, descentralizagéo e universalizagéo,
iniciando-se j& a partir do Programa de Interiorizagao das
Acdes de Salde e Saneamento (PIASS), em 1976. Em
1980, foi criado o Programa Nacional de Servigos Basicos
de Saude (PREV-SAUDE) - que, na realidade, nunca saiu
do papel -, logo seguido pelo plano do Conselho
Nacional de Administracdo da Saude Previdenciaria
(CONASP), em 1982, a partir do qual foi implementada a
politica de AcBes Integradas de Saude (AIS), em 1983.
Estas constituiram uma estratégia de extrema importan-
cia para o processo de descentralizacao da satde.

A 82 Conferéncia Nacional da Saude, realizada em
marco de 1986, considerada um marco histérico, con-
sagra os principios preconizados pelo Movimento da
Reforma Sanitéaria.

Em 1987 é implementado o Sistema Unificado e
Descentralizado de Saude (SUDS), como uma consoli-
dacdo das AlS, que adota como diretrizes a universaliza-
¢do e a equidade no acesso aos servi¢os, a integralidade
dos cuidados, a regionalizacdo dos servicos de saude e
implementacdo de distritos sanitarios, a descentraliza-
cdo das acdes de salde, o desenvolvimento de institui-
¢Oes colegiadas gestoras e o desenvolvimento de uma
politica de recursos humanos.

O capitulo dedicado a salde na nova Constituicdo
Federal, promulgada em outubro de 1988, retrata o
resultado de todo o processo desenvolvido ao longo
dessas duas décadas, criando o Sistema Unico de Satde
(SUS) e determinando que “a saude é direito de todos e
dever do Estado” (art. 196).

Entre outros, a Constituicdo prevé o acesso universal
e igualitario as acOes e servicos de salde, com regionali-
zacdo e hierarquizacdo, descentralizacdo com direcdo
Unica em cada esfera de governo, participacao da comu-
nidade e atendimento integral, com prioridade para as
atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assis-
tenciais. A Lei n° 8.080, promulgada em 1990, opera-
cionaliza as disposi¢des constitucionais. Sao atribuicdes
do SUS em seus trés niveis de governo, além de outras,
“ordenar a formacdo de recursos humanos na area de
saude” (CF, art. 200, inciso Il1).

No entanto, um conjunto de fatores — como problemas
ligados ao financiamento, ao clientelismo, & mudanga do
padrdo epidemiolégico e demogréfico da populagédo, aos
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crescentes custos do processo de atencdo, ao corpora-
tivismo dos profissionais da satide, entre muitos outros —
tem se constituido em obstaculos expressivos para
avangos maiores e mais consistentes. Tudo isso redunda
em uma sensacdo de inviabilidade do SUS, apesar de o
caminho ser unanimemente considerado como correto.

Existe um consenso nacional de que uma politica
substantiva de descentralizacdo tendo como foco o
municipio, que venha acompanhada de abertura de
espaco para o controle social e a montagem de um sis-
tema de informacgdo que permita ao Estado exercer seu
papel regulatério, em particular para gerar agdes com
capacidade de discriminacdo positiva, € o caminho para
superar as causas que colocam o SUS em xeque.

Assim, é necessario desenhar estratégias para superar
o desafio da transformacao a ser realizada, e uma delas
diz respeito ao gerenciamento do setor da satde. E pre-
CisSO criar um novo espago para a geréncia, comprometi-
da com o aumento da eficiéncia do sistema e com a ge-
racao de equidade.

Dessa forma, entre outras a¢des, torna-se imprescin-
divel repensar o tipo de gerente de salde adequado para
essa nova realidade e como deve ser a sua formacao.

Esse novo profissional deve dominar uma gama de
conhecimentos e habilidades das areas de saude e de
administragdo, assim como ter uma visao geral do con-
texto em que elas estdo inseridas e um forte compro-
misso social.

Sob essa ldgica, deve-se pensar também na necessi-
dade de as organiza¢fes de saude (tanto publicas como
privadas) adaptarem-se a um mercado que vem se tor-
nando mais competitivo e as necessidades de um pais
em transformacéo, em que a noc¢ado de cidadania vem se
ampliando dia a dia.

Nesse contexto, as organizacdes de salde e as pessoas
que nelas trabalham precisam desenvolver uma dinami-
ca de aprendizagem e inovac¢do, cujo primeiro passo
deve ser a capacidade crescente de adaptacdo as
mudancas observadas no mundo atual. Devem-se procu-
rar os conhecimentos e habilidades necesséarios e a me-
Ihor maneira de transmiti-los para formar esse novo
profissional, ajustado a realidade atual e preparado para
acompanhar as transformacdes futuras.

E esse um dos grandes desafios a serem enfrentados.
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O PROJETO SAUDE & CIDADANIA

A partir da constatacdo da necessidade de formar
gerentes para o nivel municipal, um conjunto de institui-
¢cOes articulou-se para desenvolver uma estratégia que
pudesse dar uma resposta ao desafio.

Assim, o Instituto para o Desenvolvimento da Salde
(IDS) e o Nucleo de Assisténcia Médico-Hospitalar da
Faculdade de Saude Publica da Universidade de S&o
Paulo (NAMH/FSP — USP), com o apoio politico do Con-
selhno Nacional de Secretarios Municipais de Salde
(CONASEMS), da Organizacdo Pan-Americana da Saude
(OPAS) e do Ministério da Saude, com o apoio finan-
ceiro do Banco Itau, desenvolveram este projeto com os
seguintes objetivos:

= Apoiar, com fundamento em a¢@es, a implantacdo
do Sistema Unico de Satde (SUS).

< Criar uma metodologia e organizar um conjunto de
conhecimentos que possam ser aplicados ampla-
mente no desenvolvimento de capacitacdo geren-
cial em gestdo de acbes e servicos de saude presta-
dos em municipios com mais de 50.000 habitantes.

= Colocar a disposicdo dos municipios brasileiros um
conjunto de manuais dedicados a gestdo local de
servicos de saude, tanto em forma de livros como em
meio magnético e ainda por intermédio da Internet.

e Gerar a formacdo de massa critica de recursos
humanos com capacidade para interpretar, analisar
e promover mudancgas organizacionais em favor de
uma maior eficiéncia do setor da saude.

Mediante a organizacdo e consolidagdo de um con-
junto de conhecimentos ja disponiveis, o projeto desen-
volveu uma série de doze manuais que privilegia a area
gerencial e que, além de reunir os conhecimentos exis-
tentes de cada tema especifico, articula as experiéncias
praticas de seus autores, gerando um produto final
capaz de oferecer ao usuario um caminho para seu
aprendizado de forma clara e acessivel. Portanto, nao se
trata de um simples agrupamento de manuais e sim de
um projeto educativo e de capacitagdo em servigo ndo
tradicional, destinado a criar e fortalecer habilidades e
conhecimentos gerenciais nos funcionarios que ocupam
postos de responsabilidade administrativa nos servigos
locais de saude.
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Os manuais que compdem o projeto e seus respecti-
VOSs autores sdo 0s seguintes:

1.

10.

11.

12.

Distritos Sanitarios: Concepgdo e Organizagao —
Eurivaldo Sampaio de Almeida, Claudio Gastdo
Junqueira de Castro e Carlos Alberto Lisboa.

. Planejamento em Saude - Francisco Bernardini

Tancredi, Susana Rosa Lopez Barrios e José
Henrique Germann Ferreira.

. Qualidade na Gestéo Local de Servicos e Acdes de

Salde — Ana Maria Malik e Laura Maria Cesar
Schiesari.

. Gestdo da Mudancga Organizacional — Marcos

Kisil. Colaboracéo de Tania Regina G. B. Pupo.

. Auditoria, Controle e Programagcéo de Servicos de

Saude — Gilson Caleman, Marizélia Ledo Moreira e
Maria Cecilia Sanchez.

. Sistemas de Informacao em Salde para Munici-

pios — André de Oliveira Carvalho e Maria
Bernadete de Paula Eduardo.

. Vigilancia em Saude Publica — Eliseu Alves

Waldman. Colaboracéo de Tereza Etsuko da Costa
Rosa.

. Vigilancia Sanitaria — Maria Bernadete de Paula

Eduardo. Colaboracéo de Isaura Cristina Soares de
Miranda.

. Gestao de Recursos Humanos — Ana Maria Malik e

José Carlos da Silva.

Gestdo de Recursos Financeiros — Bernard Frangois
Couttolenc e Paola Zucchi.

Gerenciamento de Manutencdo de Equipamentos
Hospitalares — Saide Jorge Calil e Marilda Solon
Teixeira.

Gestdo de Recursos Materiais e Medicamentos —
Gonzalo Vecina Neto e Wilson Reinhardt Filho.

A METODOLOGIA UTILIZADA
Apos a elaboracao da primeira versdo dos manuais,

realizaram-se trés modulos de treinamento com 0s cinco
municipios indicados pelo CONASEMS (Diadema-SP,
Betim-MG, Foz do Iguacu-PR, Fortaleza-CE e Volta Redon-
da-RJ) com o objetivo de testa-los e expb-los a critica.
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A proposta de aplicacdo desenvolveu-se da seguinte
forma:

= Modulo 1: apresentacdo pelo docente do material
produzido e discussbes em sala de aula, com a
proposicdo de sua aplicacdo ao retornar para o
campo.

= Mddulo 2 (seis semanas ap6s 0 primeiro): apresen-
tacdo pelos alunos das dificuldades encontradas no
campo e transformacdo da sala de aula em um
espaco de consultoria e troca de experiéncias.

= Mddulo 3 (seis semanas ap6s 0 segundo): avaliagao
dos avancos obtidos, das limitagdes, dos contetdos
dos manuais e do processo como um todo.

Cada médulo de treinamento dos manuais 1, 2, 3 e 4
prolongou-se por quatro dias, contando com cerca de cin-
co participantes de cada municipio, de preferéncia do ni-
vel politico-administrativo. Para 0s manuais operacionais
(de 5 a 12), os treinamentos desenvolveram-se em modu-
los de trés dias, com trés participantes por municipio.

Na avaliagdo final, ficou claro que todo o processo foi
extremamente positivo tanto para os participantes como
para os autores, que puderam enriquecer 0s conteddos
dos manuais mediante a troca de experiéncias e a cola-
boracao dos mais de cem profissionais que participaram
dos seminarios.

Também ficou evidenciado que, para o desenvolvi-
mento futuro do projeto, o primeiro moédulo (didatico) é
dispensavel para o processo de aprendizado. Entretan-
to, é fundamental um momento de esclarecimento de
duvidas e de proposi¢do de solucdes para as dificul-
dades encontradas, principalmente se isso ocorrer em
um espaco que permita troca de idéias com outras pes-
soas com experiéncias semelhantes.

O projeto Saude & Cidadania prop@e que, paralela-
mente ao uso dos manuais, seja utilizado o projeto
GERUS - Desenvolvimento Gerencial de Unidades Bési-
cas de Salude, para a capacitacdo de gerentes de
unidades de baixa complexidade. O GERUS é um proje-
to desenvolvido conjuntamente pelo Ministério da
Saude e pela Organizacao Pan-Americana da Saude que
pretende institucionalizar mudangas nos padrbes de
organizacdo dos servicos, com o objetivo de adequa-los
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a realidade de cada localidade ou regido, e ja esta em
uso em Varios municipios do pais.

A IMPLEMENTACAO DO PROJETO

O material resultante do processo relatado pode
ser utilizado diretamente pelas secretarias municipais da
Saude para a capacitacdo dos profissionais que ocupam
postos de responsabilidade administrativa.

Eventualmente, a simples leitura dos manuais e a dis-
cussao entre seus pares poderdo ser consideradas pelos
gerentes como insuficientes para um melhor desempenho
das atividades descritas, ou talvez haja a necessidade de
um maior aprofundamento das questdes levantadas.
Nesse caso, 0 gestor municipal poderd solicitar ao
Nucleo de Salde Publica ligado a universidade mais
préxima de seu municipio ou, se houver, a escola de for-
macao da secretaria da Saude de seu Estado, a realiza-
¢do de um periodo de treinamento (nos moldes do
descrito no modulo 2), tendo como base o material ofe-
recido pelo projeto Saude & Cidadania. Como ja foi
mencionado, esse processo torna-se muito mais
proveitoso quando possibilita a troca de experiéncias
entre profissionais de diferentes municipios.

Uma outra proposta, ainda em fase de desenvolvi-
mento, é a transformacdo dos manuais em hipertexto,
tornando-os disponiveis em CD-ROM e em site na Internet,
este Ultimo possibilitando inclusive a criagdo de chats
para discussao de temas especificos e um dialogo direto
com os autores.

Nesse entretempo, o Nucleo de Assisténcia Médico-
Hospitalar da Faculdade de Satde Publica devera realizar
reunides com os nucleos de Salde Coletiva que estiverem
dispostos a formar monitores para 0 processo. Também
podera realizar treinamentos em municipios que os soli-
citarem. Para isso, devem entrar em contato com a Facul-
dade de Saude Publica, por meio de carta, fax ou e-mail.

PERSPECTIVAS

A cultura organizacional do setor publico brasi-
leiro, em geral, ndo estimula a iniciativa e a criatividade
de seus trabalhadores. Entretanto, deve-se lembrar que
todo processo de mudanca implica a necessidade de
profissionais ndo apenas com boa capacitagdo técnica,
mas com liberdade de criacdo e autonomia de acdo.
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O projeto Saude & Cidadania oferece aos municipios
um instrumental testado de formacdo de gerentes. O
desafio agora é utiliza-lo, tendo sempre presente a pers-
pectiva de que a transformacéo esta em marcha e ainda
ha um longo caminho a ser percorrido no processo de
implementacao e viabilizagdo do SUS.

GoNzALO VECINA NETO
RauL CutaiT

VALERIA TERRA
Coordenadores do Projeto
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VIGILANCIA SANITARIA

INTRODUCAO

ste manual foi desenvolvido como uma referéncia para a atuacdo das
equipes municipais responsaveis pelas acfes coletivas de salde na pro-
mocao e manutencdo da salde de suas populacdes.

Por se tratar de um manual, de um guia prético, limitou-se aqui a apresen-
tagdo de um conjunto bésico de conceitos técnicos e ferramentas sobre 0 que
se caracteriza hoje, no Brasil, como vigilancia sanitaria, dentro de um enfoque
pragmatico, direcionado a instrumentalizacdo dos agentes responsaveis por
essa pratica em seus municipios. Assim, 0s conceitos, marcos teéricos e
metodoldgicos assumidos, que embasam as modalidades de atuacdo da Vi-
gilancia Sanitéaria aqui delineadas, estdo referenciados, de forma breve, visto
que sdo objeto de discussdo mais aprofundada nos manuais que tratam de
planejamento, de avaliacdo e gestdo da qualidade em salde, componentes
deste Projeto.

Também pelo vasto campo abrangido pela Vigilancia Sanitaria, em que cada
tema poderia se converter em extenso manual, foram abordados neste docu-
mento apenas 0s principais passos, como referéncia aos executores das acoes.
Este manual serd, portanto, um convite e um estimulo ao aprofundamento das
questdes de vigilancia sanitaria. Varios trabalhos foram consultados para
embasar 0s aspectos principais envolvidos na pratica de vigilancia sanitaria,
que ndo estdo referenciados no corpo do texto, mas relacionados ao final de
cada parte, como bibliografia consultada ou recomendada.

Sob essa perspectiva, e com o objetivo de facilitar a consulta, este manual
compreende cinco partes. Esta primeira, introdutdria, em que sdo explicados os
objetivos do manual e a forma em que ele foi desenvolvido.

Na segunda parte, sdo apresentados 0s conceitos basicos vigentes que
definem a vigilancia sanitaria e os marcos teéricos e metodoldgicos apropriados,
que devem orientar a sua pratica. Destacam-se aspectos como sua importancia
enquanto pratica social e de satde, sua insercido no Sistema Unico de Salde
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(SUS) e a municipalizagdo, a necessidade de estar integrada as demais atividades
programaticas de salde e sua intersetorialidade. Sdo apontadas também as
dimensdes que afetam ou orientam sua pratica, entre elas a dimensao juridica,
que lhe confere o poder de educacéo e de policia. Ainda no ambito conceitual,
apresenta-se o campo de abrangéncia da Vigilancia Sanitaria, entre outras
definicbes necessérias para se delinear, ao longo do manual, as respostas a per-
guntas como: o que é vigilancia sanitaria? Para quem se faz a vigilancia sa-
nitaria? Como fazer vigilancia sanitaria? Que resultados e mudancas buscamos?

Na terceira parte, sdo apresentadas as acdes programaticas da Vigilancia Sa-
nitaria por campo de abrangéncia e suas subdivisdes, relacionando-se 0s
aspectos principais a serem considerados como objetivos programaticos, metas
e funcBes, atos de licenciamento e fiscalizagdo. Remetendo-se as defini¢des e
enfoques apresentados anteriormente, a comentérios e interpretacfes sobre a
legislacdo especifica, sdo exemplificados os passos principais para informar e
subsidiar ndo apenas os agentes operacionais e 0s dirigentes dos 06rgaos
responsaveis pela vigilancia sanitaria, mas também os dirigentes dos Sistemas
Locais de Saude e Distritos Sanitarios.

Na quarta parte, discutem-se o0s aspectos da operacionalizacédo da Vigilancia
Sanitaria, com a apresentacdo do conjunto de ferramentas minimamente
necessarias para a atuacgao das equipes, desde 0s aspectos legais para a oficia-
lizacdo da pratica no municipio, infra-estrutura necessaria, importancia dos
roteiros de inspecdo, sistemas de informacdo, bancos de dados de legislagdo
sanitaria, até as no¢des para o exercicio do poder de policia, como caracteriza-
cdo das infracGes e aplicacdo de penalidades, geracdo de processo administra-
tivo, entre outros.

Na quinta e Ultima parte, discutem-se os beneficios de uma atuagao ética,
correta e concreta da Vigilancia Sanitaria, com énfase em um modelo voltado
de fato para a defesa da cidadania. Discutem-se também os campos de confli-
to que podem se estabelecer, dependendo do estado de consciéncia e desen-
volvimento dos prestadores/produtores e da populacdo. Sdo mencionados ain-
da os problemas decorrentes das politicas historicamente marginalizadoras das
préaticas coletivas, que sdo entraves a serem superados por uma politica firme e
clara a ser seguida pelo municipio.

Espera-se que este manual, em conjunto com os demais previstos no projeto
Saude & Cidadania, auxilie a geréncia na administracdo e organizacdo dos Sis-
temas Locais de Saude. Ha muito ainda por se fazer pela melhoria da salide da
populagéo. A concretizagdo do SUS somente se daré a partir da assun¢édo plena,
por parte dos municipios, das acfes de salde individuais e coletivas, devida-
mente articuladas com os niveis regionais e centrais do SUS. E a Vigilancia Sani-
taria € um poderoso instrumento em favor da qualidade de vida e salde da
populacéo.




VIGILANCIA SANITARIA

NOGCOES BASICAS SOBRE
VIGILANCIA SANITARIA

O CONCEITO DE VIGILANCIA SANITARIA

Pode-se afirmar que a vigilancia sanitaria originou-se na Europa dos
séculos XVII e XVIII e no Brasil dos séculos XVIII e XIX, com o surgimento da
nocao de “policia sanitaria”, que tinha como fungdo regulamentar o exercicio
da profissdo, combater o charlatanismo e exercer o saneamento da cidade, fis-
calizar as embarcacdes, 0os cemitérios e 0 comércio de alimentos, com o objeti-
vo de vigiar a cidade para evitar a propagacao das doencas.

Essa nocdo apresentara significados diferentes ao longo do tempo, depen-
dendo do entendimento que se tem de dano ou doenca e suas formas de ocor-
réncia. No Brasil, a policia sanitaria, que € a pratica mais antiga da satde publi-
ca, surge na época em que vigorava a “teoria dos miasmas”. Ela se rearticula e
se modifica, pelo menos na forma de interpretar os eventos, ao incorporar as
varias novas noc¢des que vao surgindo, como aquelas originadas na era bacte-
rioldgica, no periodo da introducdo da terapéutica; mais tarde, com as teorias
sistémicas e do planejamento, configuram-se os sistemas de vigilancia a saude,
até a incorporacédo em sua fungdo de controle do conceito de defesa da cidada-
nia, do direito do consumidor.

Com a Constituicdo brasileira assumindo a saude como um direito funda-
mental do ser humano, e atribuindo ao Estado o papel de provedor dessas con-
dicdes, a definicao de vigilancia sanitéria, apregoada pela Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, passa a ser, nesse contexto, conforme o artigo 6°, paragrafo
1°, a seqguinte:

“Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes capazes
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e
circulacado de bens e da prestacao de servicos de interesse da saude,
abrangendo:
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| - 0 controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e proces-
s0s, da producéo ao consumo;

Il - o controle da prestacao de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.”

Essa definicdo amplia o seu campo de atuacdo, pois, ao ganhar a condicao
de pratica capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos decorrentes do meio
ambiente, da producéo e circulagdo de bens e da prestacédo de servigos de inte-
resse da salde, torna-se uma pratica com poder de interferir em toda a repro-
ducdo das condi¢cbes econdmico-sociais e de vida, isto €, em todos os fatores
determinantes do processo salde—doenca.

Com a incorporagdo da nocao de meio ambiente, que hoje significa mais do
que o conjunto de elementos naturais fisico-biol6gicos, mas também as relacdes
sociais do mundo construido pelo homem, abrange o ambiente de trabalho.
Essa atribuicdo de intervencdo no meio de trabalho é reforcada pelo paragrafo
3° do mesmo artigo 6° da Lei 8.080/90: através das vigilancias epidemioldgica e
sanitaria, busca-se “a promocao e protecdo a salde dos trabalhadores”, bem
como sua recuperacdo e reabilitagdo em decorréncia “dos riscos e agravos
advindos das condicdes de trabalho...”

Apesar das modificagcdes havidas em seus enfoques conceituais ao longo dos
Gltimos dois séculos, e da ampliacdo de seu campo de atuacdo mais recente-
mente, a pratica de vigilancia sanitaria parece manter suas caracteristicas mais
antigas, especialmente as atribui¢Ges e formas de atuar assentadas na fiscaliza-
¢do, na observacdo do fato, no licenciamento de estabelecimentos, no julga-
mento de irregularidades e na aplicacéo de penalidades, fun¢des decorrentes
do seu poder de policia. Essas sdo suas caracteristicas mais conhecidas pela
populacdo ainda nos dias de hoje. Suas outras caracteristicas, normativa e edu-
cativa, representam um importante passo na evolucdo de uma consciéncia
sanitaria e em sua finalidade de defesa do direito do consumidor e da cidadania.

Fator decisivo para o fortalecimento de sua face educativa foi o estabeleci-
mento do direito de defesa do consumidor pela Constituicdo Federal de 1988,
consolidado pelo Cddigo de Defesa do Consumidor, regulamentado pela Lei
8.078, de 11 de setembro de 1990. Esse codigo nasce a partir da constatacdo da
incapacidade do mercado de consumo de proteger efetivamente, com suas
proprias leis, o consumidor. Ao estabelecer como direitos basicos do consumi-
dor a protecéo, saude e seguranca contra riscos decorrentes do consumo de
produtos ou servicos perigosos e nocivos e o direito a informacao clara sobre
0s produtos e servigos, esse cédigo possibilita a criagdo de uma nova relagéo
entre Estado, sociedade e Vigilancia Sanitaria. Relagdo de apoio ao seu corpo
de leis que embasam as a¢des de vigilancia sanitaria e de direcionalidade ao
seu objeto de agdo, isto é, importa mais do que nunca o consumidor, elemen-
to central do controle do processo de produgdo de produtos e servicos.
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Contribui também nessa dire¢do a Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
que dispde sobre a participacdo da comunidade na gestdo do SUS. S&o oficia-
lizados mecanismos importantes de participacdo da populagdo no controle de
qualidade dos servicos de saude, através de conselhos. O usuario, objeto de
protecdo da Vigilancia Sanitaria, passa a ser um aliado importante, um “vigilan-
te voluntario”, da transformacao das condi¢des de saude, reforcando o papel
educativo e conscientizador da Vigilancia Sanitaria.

A intervencdo do Estado nas relacdes entre produtores e consumidores
expressa-se de duas formas: uma, através do controle das praticas de producao,
determinando as normas técnicas e padrdes de producéo e exercendo a fisca-
lizacdo para o cumprimento dessas normas, para prevenir e evitar o dano no
ato do consumo; outra, através do estabelecimento do direito basico do consu-
midor e da disponibilizagdo do Estado a seu servico, seja na elucidacdo dos
procedimentos que motivaram um dano, seja no aparato legal necessario a
reparacdo do dano ao consumidor.

Essas nogbes remetem para a questdo da qualidade do produto ou servico,
preocupacdo incorporada pelo Cédigo de Defesa do Consumidor, que favore-
ce a consolidacdo de dois conceitos importantes: o do controle interno, ou seja,
o prestador /fornecedor é responsavel pelo que produz e deve manter contro-
le sobre sua producéo, respondendo pelos seus desvios, imperfeicdes ou noci-
vidades; e o do controle externo, exercido pelo Estado ou pelas sociedades
organizadas na vigilancia do processo e na defesa do consumidor. O primeiro
remete para as praticas de auto-avaliacdo englobando os conceitos em voga de
gestdo da qualidade total e garantia de qualidade que redundam em manuais
ou guias de boas préticas para o controle interno da qualidade da producéo. O
segundo, mais precisamente, refere-se a pratica da vigilancia sanitaria, o con-
trole externo, que se caracteriza pela elaboracdo de normas oficiais, licencia-
mento dos estabelecimentos, orientacdo educativa, fiscalizacdo e aplicacdo de
medidas para a protecdo da saude da populacéo.

Destacam-se quatro dimens@es inerentes a pratica de vigilancia sanitaria:

a. A dimensao politica: como uma pratica de salide coletiva, de vigilan-
cia da saude, instrumento de defesa do cidaddo, no bojo do Estado e vol-
tada para responder por problemas, situa-se em campo de conflito de
interesses, pois prevenir ou eliminar riscos significa interferir no modo
de producdo econémico-social. Essa é sua dimensao politica, relaciona-
da ao propésito de transformacdo ou mudanga desses processos em
beneficio, a priori, da populacdo. Contudo, os entraves serdo maiores ou
menores dependendo, de um lado, do grau de desenvolvimento tecno-
I6gico dos setores produtores e prestadores, de suas consciéncias sanita-
rias ou mercantilistas, e, de outro, da concreta atuagdo e consciéncia dos
consumidores.
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b. A dimensao ideoldgica, que significa que a vigilancia devera respon-
der as necessidades determinadas pela populacdo, mas enfrenta os ato-
res sociais com diferentes projetos e interesses.

c. A dimensao tecnoldgica, referente a necessidade de suporte de varias
&reas do conhecimento cientifico, métodos, técnicas, que requerem uma
clara fundamentagédo epidemiolégica para seu exercicio. Nessa dimensao
esta incluida sua fungdo de avaliadora de processos, de situagdes, de
eventos ou agravos, expressa através de julgamentos a partir da observa-
¢do ou cumprimento de normas e padrdes técnicos e de uma consequen-
te tomada de deciséo.

d. A dimenséo juridica, que a distingue das demais praticas coletivas de
saude, conferindo-lhe importantes prerrogativas expressas pelo seu
papel de policia e pela sua fungdo normatizadora. A atuacdo da Vigilan-
cia Sanitaria tem implicacdes legais na protecdo a salde da populacao,
desde sua acdo educativa e normativa, estabelecendo obrigatoriedades
ou recomendacdes, até seu papel de policia, na aplicacdo de medidas
que podem representar algum tipo de punigdo. Assentada no Direito
Sanitario, sua atuacao se faz no plano do juridico, o que significa que
qualquer tomada de decisdo afeta esse plano. Para isso suas a¢cdes devem
estar corretamente embasadas em leis. Torna-se imprescindivel para
aquele que exerce a a¢do o conhecimento dos instrumentos processuais,
das atribuicdes legais e responsabilidades.

De suas dimensdes politica e ideoldgica pode-se afirmar que interferem no
grau de desenvolvimento ou desempenho das a¢Ges em suas realidades. Aqui
os conflitos se manifestam, desde o valor ou importancia que a sociedade atri-
bui a pratica da vigilancia até os préprios 6rgaos gestores da salde, com poli-
ticas efetivas ou ndo de controle, o grau de consciéncia dos varios interessados
na questao, entre outros. Nesse plano, sua atuacéo faz interface com os grupos
sociais interessados, com objetivos nem sempre confluentes.

No plano da dimenséo tecnolégica, deve desencadear agfes para aumentar
0 padrdo de qualidade, reduzir ou minimizar riscos, evitar danos, o que requer
uma intersetorialidade na saude, isto €, a articulacdo de varios setores que tra-
balham com saude, intra ou extragoverno. Ainda € imprescindivel sua compe-
téncia e fundamentacdo cientifica, pois representa uma resposta técnica aos
problemas sanitarios, e suas normas serdo modelos a serem seguidos pelos
produtores/prestadores.

Na dimens&o juridica, faz interface com os campos da Etica, do Direito Civil
e Penal, em decorréncia da aplicacdo de medidas legais quando da constatacao
de problemas sanitarios que representem riscos graves a salde ou crimes con-
tra o cidaddo. As caracteristicas do poder de policia decorrem de sua dimensédo
juridica. S&o tradicionalmente suas tarefas: inspecionar, julgar, notificar o infrator,




NOGCOES BASICAS SOBRE VIGILANCIA SANITARIA

autuar, lavrar termos de aplicagdo de penalidades, licenciar estabelecimentos
expedindo ou cassando alvaras, dentre outras atividades. Assim, a acao sanita-
ria, nesse plano, para ser eficaz, requer a interacdo com varios 6rgaos intra e
extragoverno, tais como Ministério Publico, Policia de Defesa do Consumidor,
Poder Judiciario, conselhos de classe e outros 6rgdos de defesa do consumidor.

Aquele que lida com vigilancia sanitaria necessita conhecer os aspectos bésicos
do Direito Sanitario e Administrativo, especialmente porque a acdo em vigilancia
sempre requer alguma decisdo. O conhecimento dos fatos ou fatores juridicos é
fundamental, pois uma acdo mal embasada juridicamente ndo tera valor. Além
disso, ha limitagdes em sua competéncia e, em muitos casos, a concretizacao de
uma acdo representa uma atuacdo compartilhada; e sem o conhecimento dos
instrumentos processuais, das atribuigdes de responsabilidades tanto das equi-
pes quanto dos profissionais, dos prestadores/fornecedores em salide, no que
se refere as questdes éticas e legais, ndo ha como concretizar sua agao.

A pratica de normatizacdo € uma atribuicao do sistema legal e também uma
dimensao técnica. Cabe aos 6rgédos de coordenacao da Vigilancia Sanitaria nos
niveis federal, estadual e municipal emanar legislacdo sobre técnicas e
padrdes técnicos minimamente necessarios a serem seguidos para promover a
protecdo da populacéo.

A introduc¢do do conceito de qualidade e de reparo do dano ao consumi-
dor, em termos tedricos, permitiu apontar um novo modelo de vigilancia sani-
taria. A vigilancia, que se espera que se faca hoje, terd que levar em conta a for-
ma como se faz o processo e o seu resultado para o usuario. A sua avaliacdo
ndo pode se deter apenas nos aspectos cartoriais, burocraticos ou estruturais,
como era a pratica anterior, porque eles por si mesmos ndo garantirdo os resul-
tados, como ndo atendem as novas imposi¢des colocadas pela evolugdo cres-
cente na sociedade de uma consciéncia do direito de consumir boa qualidade.

Essa evolucdo da forma de pensar de nossa sociedade, que conferiu ao
consumidor um novo status, o de cidaddo, e embasamento juridico de garan-
tia da qualidade nas relacdes entre os prestadores/fornecedores e o consumi-
dor, impulsiona uma consciéncia sanitaria e a prépria Vigilancia Sanitaria para
as tarefas de promover praticas e espagos saudaveis nos processos de produ-
¢do da vida e saude.

Assim, melhorar a qualidade de vida e satide da populagdo no municipio deve
incluir o desenvolvimento de acfes de vigilancia sanitaria, buscando-se consti-
tuir um modelo a partir das préprias experiéncias e realidade dos municipios.

A VIGILANCIA SANITARIA COMO

PRATICA DO SUS E A MUNICIPALIZACAO

Como prética de satide do Sistema Unico de Satide (SUS) e por referéncia
ao preceito institucional de eqlidade, isto é, principio da igualdade, a Vigilancia
Sanitaria insere-se no espacgo social que devera abranger uma atuacao sobre o
que é publico e privado indistintamente na defesa da populacéo.
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Dentro dos preceitos do SUS, que privilegia 0 municipio como o espago de
acdo das praticas de saude, a Vigilancia Sanitaria deve ser descentralizada e
municipalizada.

Municipalizar as acGes de vigilancia sanitaria significa adotar uma politica
especifica com a finalidade de operacionaliza-la recorrendo-se a novas bases
de financiamento, criacdo de equipes e demais infra-estruturas.

Mais do que um cumprimento formal do que esta proposto na Constituicao,
para atingir o objetivo da municipalizagdo serd necessario integrar a vigilancia
sanitaria num todo, isto €, com as a¢des programaticas de atendimento individual
e coletivo, com a vigilancia epidemioldgica e com as demais praticas voltadas a
saude da populacdo. Ao Estado compete o papel de articular os municipios e
regibes para garantir a uniformidade minima das a¢des de todo o municipio, a
hierarquizacéo da prestacdo de servicos que, por suas caracteristicas e complexi-
dade, tenham abrangéncia intermunicipal, e a viabilizagdo das praticas de super-
visdo e controle de qualidade dos servicos de saude.

A municipalizacdo da Vigilancia Sanitaria, como uma etapa do processo de
descentralizacdo das acdes de saude, representard a concretizacdo da munici-
palizacdo da saude e constitui subsidio importante para o planejamento, geren-
ciamento e qualidade dos servigos de assisténcia médica, para a garantia da
saude ambiental e ocupacional e para o controle de qualidade de produtos e
servicos de saude e da vida da populacéo.

Na questao da municipaliza¢do ha que considerar a complexidade das acdes
de vigilancia, que dependem do maior ou menor grau de dificuldade de exe-
cucdo. Essas complexidades podem ser superadas, dependendo dos recursos
destinados as acdes, da efetivacdo de uma politica de vigilancia sanitaria e do
contexto em que se insere 0 municipio, de acordo com as normas operacionais
do SUS, no caso a NOB/SUS 1/96 (Portaria MS 2.203/96, DOU de 6 de novembro
de 1996), que definiu as formas de gestdo do sistema municipal de saude.

Nos municipios brasileiros constatam-se realidades distintas de organizacao
do poder publico, o que, necessariamente, configura distintos modelos de ges-
tdo. As condigdes de gestdo a que se habilitam os municipios, de uma certa for-
ma, definem as acdes de vigilancia sanitaria a serem assumidas. Contudo, é
importante que o municipio tenha o controle de todas as acdes desenvolvidas,
da baixa a alta complexidade, partilhadas ou ndo com o Estado, e que elas
representem respostas efetivas ao perfil epidemioldgico-sanitario local.

Neste manual as a¢Bes nao foram classificadas conforme o grau de comple-
xidade, mas sdo apresentadas por tipo ou programa, dentro do campo de
abrangéncia da vigilancia sanitaria. Fica a cargo do municipio, de acordo com
as suas possibilidades financeiras, recursos humanos e materiais, e segundo 0
quadro epidemioldgico-sanitario existente, definir as acdes que ele vai imple-
mentar e as que serdo compartilhadas ou complementadas pelo Estado.

Em relag&o aos niveis de competéncia, a Secretaria Nacional de Vigilancia Sani-
taria do Ministério da Saude assume o papel de coordenacdo, com o objetivo de
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regulamentar e executar as acdes com abrangéncia nacional. Em nivel estadual
estdo os orgdos de coordenacdo central, regionais e municipais, seguindo estrutu-
ras de organizagio que variam nas diferentes unidades da federac&o. E importante
ressaltar que todos esses 6rgdos tém atribuicdes de normatizar e fiscalizar, em caréa-
ter complementar e harménico, dentro dos principios da hierarquizacdo e descen-
tralizacdo das acbes, seguindo o modelo de organizagdo proposto para o SUS.

O CAMPO DE ABRANGENCIA DA
VIGILANCIA SANITARIA
A definicdo atual da vigilancia sanitaria, como ja foi visto, torna seu cam-
po de abrangéncia vasto e ilimitado, pois podera intervir em todos os aspectos
que possam afetar a satde dos cidadaos.
Para facilitar a exposicéo, assumimos que seu campo de abrangéncia é com-
posto por dois subsistemas, subdivididos, a saber:

I — Bens e servigos de saude

Subsistema de producédo de bens de consumo e servicos de saude, que interfe-
rem direta ou indiretamente na sadde do consumidor ou comunidade. S&o bens
e servigos de salide que interessam ao controle sanitario:

1. As tecnologias de alimentos, referentes aos métodos e processos de produ-
cdo de alimentos necessarios ao sustento e nutricdo do ser humano.

2. As tecnologias de beleza, limpeza e higiene, relativas aos métodos e proces-
sos de producdo de cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e
saneantes domissanitarios.

3. As tecnologias de producéo industrial e agricola, referentes a producdo de
outros bens necessérios a vida do ser humano, como produtos agricolas, qui-
micos, drogas veterinarias, etc.

4. As tecnologias médicas, que interferem diretamente no corpo humano, na
busca da cura da doenga, alivio ou equilibrio da satde, e compreendem medi-
camentos, soros, vacinas, equipamentos médico-hospitalares, cuidados médi-
cos e cirlrgicos e suas organizacGes de atencao a saude, seja no atendimento
direto ao paciente, seja no suporte diagnostico, terapéutico e na prevengao ou
apoio educacional.

5. As tecnologias do lazer, alusivas aos processos e espagos onde se exercem
atividades ndo-médicas, mas que interferem na salide dos usuéarios, como cen-
tros esportivos, cabeleireiros, barbeiros, manicures, pedicuros, institutos de
beleza, espacos culturais, clubes, hotéis, etc.

6. As tecnologias da educacéo e convivéncia, referentes aos processos e espagos
de producdo, englobando escolas, creches, asilos, orfanatos, presidios, cujas con-
digdes das aglomerages humanas interferem na sua sauide.
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Il — Meio ambiente
Subsistema que se refere ao conjunto de elementos naturais e daqueles que
resultam da construcdo humana e suas relag8es sociais:

1. O meio natural, correspondente a 4gua, ar, solo e atmosfera. Interessam ao
controle sanitério as tecnologias utilizadas na construcdo de sistemas de abaste-
cimento de 4gua potavel para o consumo humano, na prote¢do de mananciais,
no controle da poluigdo do ar, na protecdo do solo, no controle dos sistemas
de esgoto sanitario e dos residuos sélidos, entre outros, visando a prote¢do dos
recursos naturais e a garantia do equilibrio ecoldgico e conseqlientemente da
saude humana.

2. O meio construido, referente as edificacdes e formas do uso e parcelamen-
to do solo. Aqui o controle sanitario é exercido sobre as tecnologias utilizadas
na construcdo das edificacbes humanas (casas, edificios, industrias, estabeleci-
mentos comerciais, etc.) e a forma de parcelamento do solo no ambiente urba-
no e rural; sobre os meios de locomocéao e toda a infra-estrutura urbana e de
servicos; sobre o ruido urbano e outros fatores, no sentido de prevenir aciden-
tes, danos individuais e coletivos e proteger o meio ambiente.

3. O ambiente de trabalho, relativo as condi¢cdes dos locais de trabalho,
geralmente resultantes de modelos de processos produtivos de alto risco ao
ser humano. O controle sanitario se dirige a esse ambiente, onde frequiente-
mente encontra cidaddos que sdo obrigados a dedicar grande parte de seu
tempo ao trabalho em condi¢Bes desagradaveis, em ambientes fechados e
insalubres, em processos repetitivos, competitivos e sob pressdo, o que alte-
ra e pde em risco a saude fisica e psicolégica e a vida dos individuos e da
comunidade.

O ENFOQUE DE ATUACAO

Entendendo que a esséncia da pratica da vigilancia é uma acdo perma-
nente de avaliacdo e de tomada de deciséo, faz-se necessario referenciar os
marcos tedricos e métodos para essa avaliacao.

Ainda que o ato de fiscalizar e o poder de policia sejam as caracteristicas
mais antigas da vigilancia, sua atuacdo — a forma de ver as “irregularidades”, de
julgar os eventos — muda ao longo do tempo.

O modelo vigente tem sido alvo de criticas exacerbadas. Fala-se de um
modelo extremamente policial, pouco educador, cartorial, e que valoriza ape-
nas os aspectos de estrutura e, consequentemente, pouco eficaz.

Nesse item referenciamos, de forma resumida, alguns enfoques de avaliacéo,
como uma das contribuicdes a construcdo de uma pratica de vigilancia sanita-
ria mais eficaz, voltada para a defesa do cidaddo e para a promocgdo da quali-
dade de vida e satude da populacéo.
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O enfoque epidemioldgico

Todo o instrumental epidemiolégico devera ser assumido pela Vigilancia Sanita-
ria, visto que o enfoque de risco é parte de sua prépria definicdo. O conceito de
risco, em epidemiologia, corresponde ao conceito matematico de probabilidade,
podendo ser definido como a probabilidade de os membros de uma populagdo
desenvolverem uma certa doenca ou evento relacionado a salide em um determi-
nado periodo. E atribuico da Vigilancia Sanitaria, em sua préatica de observagéo,
detectar riscos e tomar medidas que os eliminem, previnam ou minimizem.

O instrumental epidemiolégico é essencial para a definigdo de prioridades em
face da realidade em que atua a Vigilancia Sanitaria, a constru¢cdo do quadro
sanitario, o conhecimento dos problemas e como subsidio as suas providéncias.
Ha varios livros que descrevem os métodos epidemiologicos de forma didatica
e clara, que recomendamos ao final aqueles que necessitarem de aprofunda-
mento ou conhecimento do tema. Propomos também consultar o manual
Vigilancia em Saude Publica, componente deste Projeto.

O enfoque do planejamento e da atuacdo programatica

E atribuicdo da Vigilancia Sanitaria detectar riscos e tomar medidas que elimi-
nem, previnam ou minimizem esses riscos. Para isso devera planejar as suas
acoes de forma a organizar a atuacéo sobre os problemas sanitarios e as praticas
de avaliacdo.

Ha vérias correntes tedricas sobre planejamento, tratadas mais detalhada-
mente no manual Planejamento em Salde, integrante deste Projeto. Neste
manual, abordaremos os conceitos sobre planejamento de forma breve.

Acreditamos que a Vigilancia Sanitaria deve delinear sua atuacdo por meio
do conhecimento dos problemas. Problema é a representacéo social de neces-
sidades ou agravos de saude, definidas por atores sociais e decorrentes das
condicdes de vida e do modo de producdo econémico-social.

A identificacdo de problemas sanitarios devera ser uma atividade de plane-
jamento das acdes de vigilancia sanitaria, a ser incorporada de forma sistematica.
Deve partir do reconhecimento de sua area geografica de abrangéncia, do
mapeamento dos problemas locais e prioridades com base em fontes de infor-
macao, questiondrios locais, denlincias, censo de estabelecimentos ou de espagos
ou fendbmenos que representem risco a salde e a vida, para se delinear um
diagnostico da situacdo, priorizar acdes, definir objetivos e programas, organizar
recursos, articular 6rgaos internos e/ou setores externos para a operacionalizacio
das acdes e tomada de providéncias.

Definidos os problemas, sera necessario operacionalizar um conjunto de acées
para sua solucao, isto &, tracar programas. Ainda que sejam inimeras as discussdes
sobre as diferentes definicbes de acdes programaticas em salde, entende-se por
programa de satde uma intervencao planejada de a¢Bes com o objetivo de atender
as necessidades de saide de uma determinada populacdo. Programar, portanto, é
organizar e racionalizar a acéo para alcancar determinadas metas e objetivos.

11
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Tém sido comum a implantacéo e o desenvolvimento de a¢Ges de vigilancia
sanitaria sem planejamento, sem programacao. Sua atuacao tradicional tem se
resumido ao atendimento das demandas espontaneas, isto &, o atendimento em
resposta as denuncias ou acidentes. Contudo, se considerarmos seu papel de
promotora da saude e de prevencéo de danos, ndo se pode imaginar uma vigi-
lancia sanitaria que ndo atue também, e principalmente, por meio de progra-
mas. Nao é possivel pensar uma vigilancia que ndo tenha o diagnéstico de sua
area com base em perfis epidemiolégicos, que nédo defina os riscos potenciais,
0s objetivos e metas, as rotinas, que nao padronize 0s principais passos da ins-
pecdo ou que deixe de fazer a avaliacdo sistematica dos resultados de sua atua-
¢do, até para reprogramar-se.

Ainda em meio as confusdes metodoldgicas ou terminoldgicas, no bojo das
teorias do planejamento, fala-se em vigilancia por projetos e ndo por progra-
mas. Neste manual, pela necessidade de se adotar alguma terminologia, e tam-
bém porque entendemos que o conceito de programa é o mais apropriado para
designar intervengdes organizadas a longo prazo, descreveremos as a¢oes per-
manentes, sistematicas, como programas de vigilancia sanitaria. Até porque o
conceito de projeto, ampliado para além do seu significado comum de plano,
planta, intento, tem caracteristicas de transitoriedade. Pode ser compreendido
como um esforco complexo para produzir resultados bem determinados, em
um prazo bem determinado e dentro de um or¢amento restrito para isso,
envolvendo diversas funcoes e escaldes de organizacdo e ndo €, pelo menos
totalmente, repeticdo de um esforco anterior. Por exemplo, a construcdo de
uma escola ou hospital; a introducdo de uma nova modalidade de atendimento
a saude e a verificacdo de sua eficacia em relagdo a anterior; o teste de deter-
minado medicamento ou vacina ou de uma nova conduta médica; a organizacao
da capacitacdo de profissionais por determinado periodo, entre outros.

O enfoque da avaliagdo de qualidade

Perdura ainda hoje a idéia de que vigilancia sanitaria é uma pratica de fiscaliza-
¢do restrita as instalagdes fisicas, a emissdo de licencas ou alvaras, a verificagédo
das habilitacGes profissionais e a outros fatores mais ligados a uma avaliacao de
estrutura, pejorativamente conhecida como “vigilancia de piso e parede” ou
“prética burocréatica e cartorial”.

A avaliacdo estrutural parte da premissa de que as instalacfes, equipamen-
tos, higiene, etc., podem resultar em processos mais adequados, 0 que € uma
verdade, porém ndo suficiente. Uma estrutura hospitalar, no que se refere as
suas instalagdes, por exemplo, pode afetar os procedimentos e provocar resul-
tados indesejaveis. Mas uma boa estrutura por si s6 ndo garante os resultados.

Como orientacdo as equipes de vigilancia sanitaria, daremos adiante
alguns exemplos de modelos de avaliacdo que incorporam o conceito de
gualidade para a avaliacdo de produtos e servi¢os. H& outros modelos que
poderiam ser adotados pela Vigilancia Sanitéria, mas resolvemos optar por
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estes para a elaboracdo de instrumentos operacionais a serem empregados
na pratica de fiscalizacdo e analise de processos.

Adaptando o modelo de avaliacdo para o objeto da vigilancia, poderiamos
adotar a Triade de Donabedian para avaliacdo de estrutura, processo e resulta-
do, da seguinte forma:

e Estrutura: refere-se as caracteristicas relativamente estaveis, como con-
dicdes fisicas, organizacionais, equipamentos, recursos humanos.

= Processo: conjunto de atividades desenvolvidas nas rela¢des de produ-
cdo em geral e, no caso de servicos de saude, entre profissionais e
pacientes.

= Resultado: obtenc¢do das caracteristicas desejaveis dos produtos ou ser-
vicos, sem erros, imperfeicdes ou nocividades; melhoria do meio
ambiente e trabalho, ou mudancas obtidas no estado dos pacientes ou
quadro sanitario, que podem ser atribuidas ao cuidado consumido ou
tecnologias introduzidas.

Para cada componente da triade devera ser observado um conjunto de indi-
cadores que melhor retratem a realidade a ser avaliada.
Destacamos os sete atributos da qualidade propostos por Donabedian:

1. Eficacia: a capacidade do cuidado, na sua forma mais perfeita, de contribuir
para a melhoria das condi¢fes de salde.

2. Efetividade: o quanto de melhorias possiveis nas condi¢cdes de salde séo
obtidas.

3. Eficiéncia: a capacidade de obter a maior melhoria possivel nas condicoes
de salde, ao menor custo possivel.

4. Otimizacao: a mais favoravel relacdo entre custos e beneficios.

5. Aceitabilidade: conformidade com as preferéncias do paciente no que con-
cerne a acessibilidade, relacdo médico—paciente, as “amenidades”, os efeitos e
0 custo do cuidado prestado.

6. Legitimidade: conformidade com as preferéncias sociais em relagdo a tudo
mencionado anteriormente.

7. Equidade: igualdade na distribuigdo do cuidado e de seus efeitos sobre a satide.

O termo “amenidades” refere-se as condic6es de conforto e aparéncia dos
servicos, atencdo dispensada aos pacientes, explicaces e outros fatores que
envolvem questdes de qualidade ligadas & satisfagdo do usuério, além da efi-
cécia técnica.

A fiscalizacdo sanitaria € um ato de observacdo e julgamento, ao qual sempre
deveréa corresponder uma tomada de decisdo. Ao inspecionar estabelecimentos,
processos de fabricacdo de produtos, cuidados médicos ou 0 ambiente, sempre

13
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se estara fazendo uma avalia¢do, que consiste em chamar a atengdo para que
0s aspectos de estrutura, processo e resultado sejam atentamente observados e
analisados quanto ao risco que possam oferecer a vida e a sadde de usuarios,
consumidores ou comunidade.

Sob essa perspectiva € que serdo apresentados mais adiante 0s principais
passos para a realizacdo das inspecdes sanitarias e outras formas de acédo que
implicam julgamento de valor.

Os recursos de avaliacdo de procedimentos propostos pelo CQT ou GQT (Con-
trole de Qualidade Total ou Garantia de Qualidade Total), aqui descritos de forma
breve, sdo também de inegavel importancia para a pratica da vigilancia sanitaria.

A teoria do Controle de Qualidade Total ou Gestdo de Qualidade Total sur-
ge nos Estados Unidos na década de 40, idealizada para as industrias. Expan-
de-se em todo o territdrio americano e para 0 mundo, e o modelo japonés é
apontado como aquele que apresenta o melhor desempenho.

Esses conceitos, apesar de antigos, entram em voga em todo mundo nas
décadas de 80 e 90, e no Brasil encontramos vérias publicacdes sobre sua ado-
¢do nas empresas privadas, e mais recentemente sua implantagdo em servigos
de salde. No Brasil, as industrias de medicamentos, soros e equipamentos vém
adotando em maior ou menor grau esse tipo de controle. Esse método também
foi oficializado pelo Ministério da Saude em legislacdo sanitaria, que regula-
mentou a fiscalizacdo sanitaria de medicamentos e as préaticas de auto-avalia-
¢do das industrias farmacéuticas.

Na concepcao de Ishikawa, o controle de qualidade é um sistema de méto-
dos de producdo que produzem economicamente bens e servi¢os de boa qua-
lidade, atendendo aos requisitos do consumidor.

Em um primeiro enfoque apresentado, mais precisamente no enfoque ame-
ricano, essa teoria privilegia a inspecéo, a cargo de uma divisdo de controle de
qualidade, que tem como objetivo evitar que os produtos defeituosos sejam
remetidos ou consumidos. O controle de qualidade é efetuado por amostra-
gem, apos a fabricagdo do produto.

J& em um segundo enfoque, correspondente ao modelo japonés, privilegia-
se a prevencao, isto é, faz-se o controle de todo o processo de producédo, em
que todos participam, e a opinido do consumidor é decisiva.

A descricdo de algumas dessas ferramentas tem o propdsito de sugerir as
equipes de vigilancia sanitaria a utilizacdo delas em suas ac@es. Sdo ferramen-
tas do CQT ou GQT o ciclo de controle/gerenciamento PDCA, o diagrama de
Ishikawa ou “espinha de peixe”, o diagrama de afinidades, o diagrama de inter-
relacdo, o diagrama de Pareto, a carta de controle e os circulos de controle de
qualidade. Destacamos duas delas e as adaptamos as possibilidades de avalia-
¢do na prética de vigilancia sanitéria.

Para aprofundar o conhecimento desse tema sugerimos consultar a biblio-
grafia especializada ao final deste capitulo, bem como o manual Qualidade na
Gestao Local de Servigos e AcBes de Salide, componente deste Projeto.




NOGCOES BASICAS SOBRE VIGILANCIA SANITARIA

Ciclo de controle/gerenciamento PDCA

O ciclo PDCA (P de Plan, planejar; D de Do, relativo a delegar, fazer ou executar;
C de Check, verificar; A de Act, acdo, agir) detalha as atividades praticadas no
gerenciamento. E utilizado pela empresa para visualizar os itens objeto do
gerenciamento. Pode ser empregado pelas equipes de vigilancia sanitaria no
planejamento de suas a¢des.

Figura 1
Ciclo de controle/gerenciamento PDCA

ACAO PLANEJAR
Determinar
objetivos e
Agir metas
apropriadamente i
Determinar
métodos para
alcancar objetivos
Educacédo e
treinamento
Verificar os
efeitos da execugéo
Executar
o trabalho
VERIFICAR FAZER

Na aplicacdo do ciclo para as a¢Bes de vigilancia na fase PLANEJAR, sugerimos
a complementacédo por outras técnicas do planejamento, como as propostas
pelo Planejamento Estratégico Situacional, apresentada no manual de Planeja-
mento em Saude, para determinar os objetivos e metas das a¢des de vigilancia
sanitaria no municipio. Esses objetivos e metas supdem o conhecimento prévio
de problemas, o conhecimento da realidade municipal, a realizacdo de diagnds-
tico. Determinar métodos para alcancar objetivos significa tracar os caminhos
para atingir os propositos das ac8es da vigilancia.

Em FAZER, educacéo e treinamento referem-se a introducdo dos circulos de
controle de qualidade na empresa, circulos organizados para estudo e capaci-
tacdo de todo o pessoal no processo de controle de qualidade.

Podemos transpor para a vigilancia a necessidade de estudos continuos
para capacitacao de profissionais para o exercicio de uma vigilancia adequa-
da. Executar o trabalho em vigilancia corresponde a ir a campo, orientar,
inspecionar, coletar amostras, tomar as medidas necessarias, dentre outras
atividades.
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Em VERIFICAR, verificar os efeitos da execucdo representa a preocupacao
com os resultados, se 0 esperado foi alcancado, e verificar se todos os fatores
de causa estdo sob controle. Em vigilancia sanitaria, 0 que se busca a partir de
suas acBes? Prevenir danos e lesdes a saude das pessoas; eliminar ou minimi-
zar riscos; proteger a saude da populacéo; garantir a qualidade do processo de
producéo e de prestacdo de servicos; melhorar a saude da populacgéo, entre 0s
objetivos principais.

Em ACAO, agir apropriadamente quer dizer que, quando verificada a exis-
téncia de erros ou situacdes indesejaveis e encontradas as causas, agir para evitar
a reincidéncia desses erros ou irregularidades.

Diagrama de Ishikawa ou “espinha de peixe”

Também conhecido como diagrama de causa e efeito, é apontado como um
método para determinar todas as caracteristicas importantes para chegar a um
efeito desejado e € um dos métodos que permite visualizar ou determinar 0s
objetivos. O efeito sera a caracteristica de qualidade almejada. Os fatores de
causa, ou processo, referem-se as caracteristicas componentes da qualidade e
remetem aos padrdes necessarios para atingir o efeito. O exemplo abaixo, sim-
plificado, foi colocado para a verificagdo do processo hemodialitico, durante a
inspecao da vigilancia, ou para a avaliacdo interna do préprio prestador.

Figura 2
Diagrama de Ishikawa para a avaliagcdo da hemodialise

Tratamento Recursos humanos Equipamentos adequados para
de &gua adequado qualificados rotina e emergéncia
Condutal§l
médica correta
Paciente bem
dialisado
Dialisador Conforto do paciente
adequado &7 InstalagGes adequadas
Caracteristicas substitutivas Caracteristicas )
de qualidade (padrdes) verdadeiras de qualidade

A adocéo dos métodos e ferramentas anteriormente descritos dependeré das
respostas a algumas perguntas. A acdo de Vigilancia Sanitaria supde responder
sempre a algumas perguntas: O que sera avaliado? Que resultados finais sdo
desejados? Como reconhecer a adequacdo dos processos ou 0s riscos que pos-
sam provocar um dano no ato do consumo? A definicdo dessas respostas pode
levar a escolha de um modelo mais adequado para sua avaliagéo.
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O enfoque da avaliacdo da tecnologia em saude

Sdo tecnologias médicas ou de saude as drogas, equipamentos médicos e
demais dispositivos, procedimentos médicos e cirdrgicos e os sistemas organi-
zacionais de atencdo médica e de apoio, segundo a definicdo do Office of
Technology Assessment (OTA — Escritério de Avaliagdo de Tecnologia), como vis-
to anteriormente, sobre um dos campos de abrangéncia da Vigilancia Sanitaria.

O campo denominado avalia¢do de tecnologia origina-se nos Estados Uni-
dos da América, a partir de um conceito geral sobre tecnologia e da formacéao
do OTA, em 1972.

Em 1975, é criado pelo OTA um programa de salde destinado a avaliar as
tecnologias em saude, novas e ja em uso, para objetivamente verificar eficacia,
eficiéncia e seguranca.

Parte dos processos de avaliagdo de tecnologia ja vem sendo desenvolvida
pela Vigilancia Sanitaria. A respeito desses métodos, recomendamaos Vvarios tra-
balhos para aqueles que necessitarem se aprofundar no tema.

Com relacéo as formas de desenvolvimento, validacao e difusdo das tecno-
logias em saude, destacamos as principais diferencas de acordo com o tipo de
tecnologia:

1. Os medicamentos e outras substancias destinadas a terapéutica, desen-
volvidas a partir de conhecimentos béasicos de quimica, farmacologia e pato-
fisiologia humana, tém na industria privada a fonte primaria de descobertas.
Quase todos os paises empregam semelhante processo para a introducdo
desse tipo de tecnologia. Apos o desenvolvimento de uma determinada subs-
tancia quimica, solicita-se ao governo permissdo para testes humanos e,
depois de estudos seguros e triagens clinicas, os resultados sdo apresentados
a ele. ApGs uma consideracgdo critica, se 0s resultados forem considerados
convincentes, a droga é aprovada, devendo respeitar os regulamentos locais,
e liberada para o mercado.

Essa forma de regulacdo, ainda que cara e demorada, tem como objetivo
proteger a populacdo de drogas sem eficacia e sem seguranca.

No Brasil, a regulamentacdo estd a cargo da Secretaria Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria do Ministério da Salde e os métodos de aprovacao sao semelhan-
tes aos de outros paises. Vale destacar que varios instrumentos foram introdu-
zidos mais recentemente pela Vigilancia Sanitaria Nacional para aumentar o
controle da qualidade do processo de producdo de medicamentos e outros
insumos. Contudo, a pratica de avaliacdo dessas tecnologias em uso no merca-
do ndo tem sido sistemaética e revela eventos isolados. Houve recentemente um
grande esforco para retirada de associa¢Bes de medicamentos inécuos ou noci-
vos das prateleiras, proibicdo da fabricacdo e cancelamento dos registros,
gerando grande resisténcia por parte dos laboratérios.

2. Procedimentos podem ser definidos como combinac@es de técnicas médicas e
cirargicas com drogas ou dispositivos ou ambos. Aparecem através de pesquisas
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médicas, envolvendo véarios campos do conhecimento, experiéncias clinicas, gru-
pos de controle e observacdes empiricas, geralmente realizados por especialistas.

Em geral, a validacao dessa tecnologia ndo se d& de forma clara e, na maio-
ria dos paises, sem um 6rgéo do governo para oficializa-la. Um estudo de caso
€ publicado em um jornal médico e o autor pode apresenta-lo em congressos,
palestras ou mesas-redondas.

As sociedades cientificas de especialidades médicas e o meio de origem,
quase sempre as universidades, sdo de extrema importancia na divulgagdo e no
reconhecimento dessas tecnologias.

Sem duvida, trata-se de um processo complexo, pois envolve a questdo do
desempenho médico, que é pouco ou nada regulado, e com certeza faz-se
muita experimentacdo ndo controlada e fora dos padrées de salude. H4 vérios
trabalhos na literatura internacional que mostram procedimentos largamente
utilizados na pratica médica e completamente inuteis.

Os avancos desse tipo de técnica tém dependido de médicos habilidosos e
criativos, requer incontaveis e pequenas mudangas da pratica médica e se
difunde por caminhos ainda pouco observados. Contudo, e felizmente, obser-
va-se recentemente o crescimento do namero de protocolos de conduta e
padrdes sobre procedimentos, em nivel nacional e internacional, especialmen-
te gerados e utilizados em instituicdes hospitalares. Nesse tipo de controle, vém
adquirindo cada vez mais importancia as comissfes de ética.

No Brasil, eventuais portarias do Ministério da Salde, sanitarias ou com a
finalidade de pagamento, tém referendado determinados procedimentos. Con-
tudo, ndo h& um processo sistematizado de avaliagdo e aprovacéo dessas téc-
nicas, conforme os enfoques tratados aqui.

Ao deparar com davidas suscitadas por procedimentos novos ou diferentes
em suas fiscalizacdes de rotina, ou por dentncias de danos a saude, de modo
geral a Vigilancia Sanitaria recorre as sociedades de especialistas, aos conselhos
de classe e as universidades. Trata-se de processo parcial e restrito, desencadea-
do a partir de denuncias de charlatanismo, impericias ou negligéncias médicas,
ndo configurando propriamente uma avaliacdo de tecnologia sistematizada.

O atual Cédigo de Etica Médica pune o médico que utilizar procedimento
nédo aprovado pela legislacdo sanitaria. Mas a maioria dos procedimentos ndo
estdo legalmente formalizados. E esse fato constitui um problema para a Vigi-
lancia Sanitaria tomar alguma decisdo, pois sua funcao é combater procedimen-
tos sem comprovacao cientifica de eficacia.

3. Sobre os equipamentos médico-hospitalares e outros dispositivos médicos, deno-
minados “correlatos” na legislacdo sanitaria brasileira, seu desenvolvimento requer
conhecimento na area de ciéncias biomédicas, engenharia, computacdo e outras.

E uma histdria de invencdes de médicos que transferem seus prototipos para
pequenas empresas, e estas para as grandes companhias se 0 equipamento obti-
ver sucesso. Estas, por sua vez, registram a patente e submetem-se a regulacéo.
Contudo, esse tipo de tecnologia ndo sofre o0 mesmo tipo de normatizagdo que
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as drogas e, em alguns paises, segue a margem de qualquer controle. Os Esta-
dos Unidos, por exemplo, ttm um programa que regula todos os equipamen-
tos segundo sua eficacia e seguranca, e paises como Canada, Japdo e Holanda
investigam minuciosa e rigorosamente a tecnologia.

No Brasil, a tarefa de regulacao dessa tecnologia tem sido atribuida a Secre-
taria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, que regulamenta
as condicdes de registro e aprovacao dos correlatos, que séo aprovados para o
mercado apos analise da documentacdo apresentada pela empresa e da certifi-
cacdo de conformidade, expedida geralmente por instituicdes conveniadas
ligadas a universidades, que realizam avaliagdo por amostragem dos equipa-
mentos ou dispositivos.

Portarias mais recentes do Ministério da Saude dispdem sobre os padrdes
técnicos a serem seguidos na fabricacdo dos equipamentos, ou para sua impor-
tacdo, referenciando padrdes nacionais [Normas Técnicas Brasileiras (ABNT)] e
internacionais [ISO (International Standards Organization) e IEC (International
Eletrothecnical Comission)], bem como instituem programas de garantia de
qualidade envolvendo a avaliagdo de equipamentos e procedimentos, 0 que
representa um passo importante nas formas de atuacédo da Vigilancia Sanitaria
acerca da avaliacdo de tecnologia.

4. As organizacOes médicas e de apoio, que se incluem na definicdo de tecno-
logia médica ou de salde, em varios paises estdo sujeitas, em modalidades dife-
rentes, a regulacao por 6rgaos do governo; no Brasil, essa tarefa cabe a Vigilan-
cia Sanitaria. Os profissionais da saude, por intermédio de seus conselhos de
classe, sdo licenciados para exercer a profissao e, no caso dos médicos, sao cer-
tificados quanto as especialidades.

Ha ainda os mecanismos privados de regulacéo, que sdo os sistemas de acre-
ditacdo, a cargo de comités de especialistas ou sociedades, que estabelecem o0s
critérios técnicos para a avaliacdo de qualidade, e a certificagdo das instituicdes
de saude é dada de acordo com o cumprimento desses parametros.

A Vigilancia Sanitéria exerce controle nesse ambito através das normatiza-
coes e fiscalizacdo, com base no que esta oficialmente reconhecido como cien-
tifico, consagrado e legalmente fundamentado. A Vigilancia Sanitéria tem sido
responsavel pelo registro de produtos, dispositivos e equipamentos médico-
hospitalares, licenciamento de estabelecimentos de producdo de medicamen-
tos e outros insumos e de prestacdo de servicos de saude, com fundamentacéo
em padrfes determinados e consagrados por normas técnicas nacionais ou
internacionais, que representam o consenso técnico-cientifico, expressados em
normas legais elaboradas em grande parte por ela.

Contudo, ela ndo tem exercido um papel direto no acompanhamento do
processo de validagdo ou do ciclo de vida de uma determinada tecnologia,
desde o seu desenvolvimento e validacdo, e por referéncia até as necessida-
des da populacgao.
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Muitas vezes ela é criticada por realizar avaliagdes formais ou burocréticas, e
com razdo, pois com certeza tém baixo impacto. ldealmente, 0s processos de
adocdo dos varios tipos de tecnologia devem se concentrar na avaliacédo de efi-
cacia e seguranca, custo e efetividade. Também devem considerar a relacdo
com as necessidades de salde. Relacdo que nem sempre tem sido clara.

Em alguns paises do Primeiro Mundo, essa tarefa cabe a comissdes governa-
mentais ou 6rgdos proéprios responsaveis por ciéncia e tecnologia em salde
para avaliar e validar a introducdo de novas tecnologias.

A parcela hoje atinente a pratica da vigilancia sanitaria pressup8e que algum
Orgdo ja tenha validado as tecnologias, restando a ela, nesse campo, a formali-
zacdo oficial, autorizacédo dos produtos e correlatos e a observacdo das condi-
¢des técnicas de funcionamento das organizagfes de saude ou daquelas que
fabricam ou comercializam produtos relacionados a satde. Seu método, em
geral, é a observacgdo por referéncia a tecnologias aceitas. Ao detectar um pro-
cedimento sem comprovacao cientifica, cabe a ela tomar providéncias, referen-
ciando-se ao que esta fundamentado em lei.

Contudo, a estruturacdo desse campo esta por ser feita e exige uma redefini-
¢do das politicas de vigilancia sanitaria e ciéncia e tecnologia.
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PROGRAMAS DE
VIGILANCIA SANITARIA

ara garantir bons resultados e cumprir o papel de promotora da satde e de

prevencdo de danos, a Vigilancia Sanitaria deve organizar sua atuagdo por

prioridades programaticas, além de atender as dendncias e reclamacdes.
Também é muito importante que seu programa seja uma atividade dinamica,
precedida por permanentes avaliagfes, que permitam dar uma resposta ade-
guada aos problemas reais. Sob essa perspectiva é que estaremos relacionando
0S passos mais importantes para a realizagcdo das ac@es, isto €, por programa,
dentro do campo de abrangéncia da Vigilancia Sanitaria, conforme apresentado
anteriormente.

Além disso, a programagdo das atividades deve incluir ndo apenas as fun-
¢oOes de policia, mas também aquelas de carater educacional e conscientizador
da comunidade, envolvendo a populagéo interessada, os prestadores ou pro-
dutores, os profissionais da salde e todos aqueles diretamente ligados ao
problema objeto da programacao.

A programacao da Vigilancia Sanitaria também requer a clarificacdo dos
niveis de responsabilidade da estrutura, a definicdo de funcdes de cada nivel
e o estabelecimento da relagdo entre eles, para uma atuagdo integrada e com-
plementar. E necessario envolver localmente a unidade basica de saude, fun-
damentalmente nas a¢Ges de educacédo e de monitoramento dos problemas e
respostas, integrada com os niveis distrital e central e com as equipes, com
atribuicdes de policia e outras atividades.

A constituicdo dos programas, definidos a partir das atividades de planeja-
mento, deve levar em consideracao:

= O principio da justificacao, isto é, todos os motivos que justificam a
implanta¢do de um determinado programa, como a existéncia do pro-
blema, o conhecimento de suas causas, 0s transtornos ou riscos em
relacéo a saide do municipio ou de determinados grupos populacionais,
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0s custos e beneficios de seu controle, os melhores processos para a
reducdo dos problemas em termos de eficacia, eficiéncia e efetividade,
entre outros.

Obijetivos principais: a definicao clara dos objetivos principais, a orga-
nizacdo dos métodos para alcanca-los e a mobilizacdo de recursos
humanos, materiais e financeiros.

Estabelecimento de metas e fungdes a serem cumpridas para alcancar
0s objetivos, isto &, o tipo e a quantidade de atividades a serem desen-
volvidas pela Vigilancia para promover um determinado resultado,
como, por exemplo, a redu¢do de um transtorno da saude.

Conhecer as atividades inerentes e procedimentos para licenciamento
dos estabelecimentos, registro de produtos, responsabilidade técnica dos
estabelecimentos, e outros, e a respectiva fundamentacdo dada pela legis-
lacdo sanitaria. Para cada tipo de atividade ou grupo de atividades ha leis
e decretos especificos que tratam das normas legais de funcionamento,
responsabilidades técnicas e normas regulamentares especificas, que
devem ser observadas atentamente.

Conhecer a competéncia atribuida em lei para o exercicio da fiscaliza-
¢ao, Unica ou compartilhada com outros érgdos. Dependendo do grau
de risco potencial, ha estabelecimentos que devem obter autorizacéo de
funcionamento ou para constru¢éo ou operagao em outros 6rgaos, esta-
duais ou federais, além do licenciamento junto a Vigilancia Sanitéaria.

Competéncia técnica para a fiscalizagao: a inspecéo sanitaria de estabe-
lecimentos, produtos ou locais demanda conhecimento técnico e epide-
mioldgico, além de dominio da legislacdo. Para avaliar, por exemplo, o
funcionamento de um determinado equipamento, € preciso conhecé-lo,
como também sua finalidade, formas de funcionamento e dispositivos de
seguranca, para saber o que estd dentro ou fora da normalidade. Da mes-
ma forma, é necessario reconhecer os diversos procedimentos em cada
situacdo, para poder distinguir as técnicas corretas e incorretas. Assim,
somente uma equipe multiprofissional e bem-capacitada podera avaliar
0s aspectos importantes numa inspec¢do. Ja ndo se admite mais uma “vigi-
lancia de piso, paredes e teto”. Os enfoques de estrutura, processo e
resultado, de avaliacdo da qualidade técnica dos procedimentos e dos
transtornos e riscos epidemioldgicos apresentados devem orientar a for-
ma basica de atuacdo das equipes de vigilancia sanitaria.

Realizar avaliacbes do risco do estabelecimento, produto ou local:
saber distinguir as situacdes quanto ao grau de risco epidemiolégico —
baixo ou alto — em relagdo a satide. Materiais incorretamente esterilizados
representam alto risco a salde, podendo permitir a transmissdo de
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AIDS, hepatite e/ou provocar septicemias e outros agravos, dependen-
do da forma ou local em que forem utilizados. Reagentes para testes
sorolégicos com datas de validade vencidas ou conservados inadequa-
damente constituem alto risco, pois podem falsear os resultados.

= Organizar sua estrutura e niveis de atuacéo, estabelecer funcdes e
competéncias para exercer a educagdo em saude.

Buscando atender os quesitos acima colocados é que delineamos a seguir 0s
principais programas de vigilancia sanitaria e apresentamos as sugestdes para
alguns roteiros de inspecao.

Vale ressaltar que praticamente ha interfaces entre todos os programas, o que
significa que cada tema n&o devera ser observado de modo estanque. Em relagéo
a funcéo de fiscalizacdo, por exemplo, a vistoria de um consultério odontolégico
implicard conhecimentos: dos equipamentos e procedimentos especificos em
odontologia; de esterilizacdo de materiais, gerais e especificas; de medicamen-
tos; de radiacdo ionizante, se o consultério possuir equipamentos de raios X; de
seguranca do trabalho, dos cuidados com residuos sélidos e meio ambiente,
entre outros.

Ao final de cada programa, relacionamos a legislagdo sanitéria especifica, e
ao final do capitulo as bibliografias consultadas e recomendadas.

VIGILANCIA SANITARIA DAS
TECNOLOGIAS DE ALIMENTOS

Justificativa

Alimento pode ser definido como toda substancia ou mistura de substancias no
estado sélido, liquido, pastoso ou qualquer outra forma adequada, com a fina-
lidade de fornecer ao organismo humano os elementos normais a sua forma-
¢do, manutencdo e desenvolvimento.

Define-se tecnologia de alimentos como a aplicacdo de métodos e técnica
para o preparo, armazenamento, processamento, controle, embalagem, distri-
buicdo e utilizagdo dos alimentos, bem como todas as formas de producéo e
tipos, inclusive bebidas e agua mineral, destinados a nutricdo e sustento da
vida humana.

A denominacéo tecnologia de alimentos surge nos Estados Unidos neste
século, como parte do campo da tecnologia e da necessidade de obtencdo de
fontes alimentares mais fartas, seguras e constantes. Tecnologia de alimentos
pode ser entendida também como o estudo, aperfeicoamento e aplicacdo
experimental de processos viaveis, visando ao seu emprego na obtencéo, pro-
cessamento, conservagdo, preservacao, transporte e comércio dos alimentos
em geral, conforme definicdo apresentada pelo | Congresso Internacional de
Dietética de Amsterdam. Seus objetivos consistem em buscar a plena garantia ao
cidaddo de consumir produtos nutritivos, apetitosos, isentos de contaminagdes,
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e de maior vida util. Refere-se, portanto, as operagdes necessarias para conver-
ter as matérias-primas em produtos alimenticios.

A respeito dessas técnicas surge o conceito de boas praticas de fabricacao
para os varios ramos de empresas processadoras de alimentos, gerando impor-
tantes manuais que tém como objetivo estabelecer critérios que se aplicam a
toda a cadeia alimentar. Esse conceito é fruto da introducdo da nocdo de
“garantia de qualidade” nas empresas, que visa ao aprimoramento técnico da
producédo, a higiene e condicdes sanitarias adequadas, a educagdo continuada
do pessoal envolvido, quesitos necessarios para se assegurar produtos de qua-
lidade e sem contamina¢do ao consumidor.

A vigilancia sanitaria das tecnologias de alimentos tem como objetivo o
controle e a garantia de qualidade dos produtos alimenticios a serem consumi-
dos pela populacdo, atuando na fiscalizagcdo dos estabelecimentos que fabricam
produtos alimenticios e naqueles que manipulam alimentos, verificando todo o
processo de producédo, métodos e técnicas empregadas até o consumo final.

Infelizmente, ainda hoje é alta a taxa de doengas transmitidas por alimentos,
decorrentes da falta de higiene em sua producdo ou manipulacdo. Também ha
indicios de que determinados processos tecnoldgicos, utilizados na criagao de ani-
mais ou no tipo de processamento de carnes ou outros alimentos, podem facilitar
0 aparecimento de novas doencgas, como a encefalite espongiforme bovina, trans-
mitida para seres humanos (a “doenca da vaca louca” da Inglaterra), a diarréia gra-
ve e de alta letalidade pela E. coli O147:H7, relacionada ao consumo de hambur-
guer e de alguns vegetais e sucos, a salmonelose grave, decorrente da S. enteriti-
dis, que contaminou matrizes de aves (frangos e perus) e ovos, entre outras.

No Brasil, além da conhecida falta de higiene na produc¢éo de alimentos, ain-
da constituem problema o abate clandestino, a producgéo do leite cru e pasteu-
rizado e dos produtos derivados do leite, 0 comércio ambulante, o residuo de
produtos quimicos nos alimentos, como os agrotoxicos, adubos, conservantes,
inseticidas, raticidas e outros, ou de produtos fisicos, como corpos estranhos, e
microbioldgicos, como bactérias, fungos, etc.; a producdo de conservas, as
cozinhas de bares, de restaurantes, de hospitais e industrias; as fontes de aguas
minerais ou 0 processo de envasamento, entre outros, que sao responsaveis por
um quadro de altas taxas de doencas transmitidas pelo consumo de alimentos.

N&o ha, contudo, em nosso meio, um sistema organizado de notificacdo de
surtos de doencas veiculadas pelos alimentos, muito menos sistemas de alerta
para a prevencdo de agentes patogénicos graves relacionados ao seu consumo.
Sabe-se que boa parte dos casos de doencas transmitidas pela &gua ou alimen-
tos ocorre em casa, nas creches, escolas e refeitérios, afetando principalmente
criancas e idosos.

Os alimentos mais denunciados s@o queijos, maioneses, carne bovina, carne
suina, frango, feijdo, arroz e conservas. Os agentes etioldgicos mais freqientes
sdo a Salmonella sp, Clostridium perfringens, Staphilococus aureus, Bacillus
cereus e E.coli, e mais raramente o Clostridium botulinum.
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E fato também que ha importantes perdas de alimentos, que se tornaram
impréprios ao consumo, devido a erros técnicos ou negligéncia quanto a con-
servagao e transporte.

Assim, justifica-se o controle sanitario sobre os estabelecimentos que produ-
zem, manipulem ou comercializem alimentos, com o objetivo de aperfeicoar as
condicdes sanitarias dos estabelecimentos, o consumo de produtos seguros e
de qualidade e conseqiientemente a eliminacdo das taxas de morbi-mortalida-
de e a melhoria da saude da populagdo. Esse controle tem impacto importante
na reducdo das internagdes, dos atendimentos médicos e da necessidade de
consumo de medicamentos, advindos da ingestdo de alimentos ou bebidas
improprias. Além disso, o controle sanitario tem como objetivo atingir a popu-
lacdo para prové-la de conhecimentos sobre os cuidados de higiene domiciliar,
bem como esclarecé-la acerca das suas exigéncias e direitos como consumido-
ra de produtos industrializados e comercializados.

Dessa forma, a acdo da Vigilancia Sanitaria visa eliminar os fatores de risco
gue interferem na qualidade dos alimentos, desde sua producdo até o consu-
mo, para garantir um consumo de alimento seguro e eliminar a morbi-mortali-
dade decorrente do uso de alimentos contaminados e inadequados. Contribui
assim para a diminuicdo das perdas econdmicas por deteriora¢do dos alimen-
tos em suas diversas etapas, da producéo ao consumo final.

Objetivos principais

= Garantir alimentos seguros, atuando na redugdo ou eliminacao de fato-
res de risco que possam comprometer a qualidade dos alimentos, em
todas as fases de sua producéo, até o consumo.

= Melhorar os processos técnicos da producao e distribuicao dos alimentos.

= Orientar a populacéo sobre os cuidados em casa e sobre seus direitos
de consumidora.

= Eliminar a morbi-mortalidade por ingestdo de alimentos impréprios.

Funcgbes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os estabelecimentos industriais de géne-
ros alimenticios.

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os locais de manipulacao e/ou venda de
alimentos.

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar as empresas que transportam alimentos.

= Monitorar, através de analise de amostras, a contaminacao dos alimen-
tos por residuos toxicos.

= Cadastrar, licenciar, fiscalizar e monitorar a produgdo de aguas mine-
rais e suas fontes.
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= Fiscalizar o comércio de ambulantes, abates, acougues, produtos in
natura e outros.

= Criar sistema de notificacdo de enfermidades transmitidas por alimen-
tos, com fichas a serem preenchidas por instituicbes de salde, como
ambulatdrios, hospitais, prontos-socorros, creches, escolas, abrigos e
outros espacos coletivos de convivéncia.

= Orientar e educar a populacdo e produtores, manipuladores e distri-
buidores de alimentos.

Determinar o numero de inspecdes anuais dos estabelecimentos, a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam.

Do registro de produtos e licenciamento dos estabelecimentos

De acordo com o Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969, que institui
normas para a producédo de alimentos em todo o territorio nacional, os produ-
tos industrializados necessitam de registro junto ao Ministério da Salde. Essa
atividade se encontra descentralizada em alguns Estados.

O Decreto-Lei n° 986 regulamenta o registro no Ministério da Salde de ali-
mentos, aditivos, embalagens, equipamentos e utensilios destinados a entrar
em contato com os alimentos, inclusive os de uso doméstico e os coadjuvantes
da tecnologia de fabricacdo, assim declarados por resolugdo da Comissao
Nacional de Normas e Padrfes para Alimentos. Também disp8e sobre aqueles
que ficam desobrigados de registro.

Disp8e ainda sobre a coleta de amostra para a analise de controle e anélise
fiscal, sobre os procedimentos em caso de analise condenatdria ou outras irre-
gularidades, correcdo ou cassacdo do registro. Regulamenta a rotulagem,
padrdes de identidade e qualidade, e outros itens relacionados.

A andlise de controle é aquela que se efetua imediatamente ap0s o registro
do alimento, quando da sua entrega a0 consumo, e que servira para compro-
var a sua conformidade com o respectivo padrdo de identidade e qualidade
proposto pelo produtor. A andlise fiscal é aquela efetuada sobre o alimento
apreendido pela autoridade fiscalizadora competente e que servira para verifi-
car a sua conformidade com o disposto na legislacédo, quanto a qualidade, segu-
ranca e outros padrdes técnicos minimamente necessarios.

O decreto regulamenta ainda o licenciamento dos estabelecimentos onde se
fabrique, prepare, beneficie, acondicione, transporte, venda ou deposite ali-
mento, os quais deverdo possuir alvara expedido pela autoridade sanitaria esta-
dual ou municipal.

Ha outras portarias do Ministério da Saude que regulamentam a inspecao
sanitaria de alimentos, estabelecem padrdes de identidade e qualidade para
produtos e servicos na area de alimentos e diretrizes para o estabelecimento de
boas praticas de producédo e prestacdo de servicos na area de alimentos.
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Importantes para o controle e a garantia de qualidade sdo os regulamentos
técnicos e diretrizes para as boas praticas de fabricacdo na area de alimentos
estabelecidos pela Portaria SVS/MS n° 1.428, de 26 de novembro de 1993.

Da responsabilidade técnica do estabelecimento

Cada estabelecimento devera ter um responsavel legal e um responsavel técnico
com habilitagdo e capacitagédo nas técnicas de alimentos em todas as suas etapas
e conhecimento sobre toxicologia alimentar, ecologia de microrganismos pato-
génicos e deteriorantes, além de responder pela elaboracdo das boas praticas
de fabricacdo e prestacdo de servicos, controlar processos e pontos criticos,
dentre outras atribuicdes.

Da competéncia para a fiscalizagao
O Decreto-Lei n° 986, artigo 29, estabelece que a a¢ao fiscalizadora sera exercida:

a. pela autoridade federal, nos casos de alimento em transito de uma
unidade federativa para outra, e no caso de alimento exportado ou
importado;

b. pela autoridade estadual ou municipal, nos casos de alimentos produ-
zidos ou expostos a venda na area da respectiva jurisdicéo.

No artigo 32, disciplina que as infracdes aos preceitos propostos pelo decre-
to-lei serdo apuradas mediante processo administrativo realizado conforme
estabelece o Decreto-Lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, o qual foi revogado
pela Lei n°6.437, de 20 de agosto de 1977, valendo esta para configurar as infra-
¢oes a legislacao sanitaria federal e as san¢des respectivas, bem como outras
providéncias.

Da fiscalizacao

Para a realizacdo do Programa de Vigilancia Sanitaria das Tecnologias de Ali-
mentos apresentamos 0s principais passos a serem observados, com enfoque
na avaliacdo de estrutura, processo e resultado. Serd necessario que a equipe
disponha de profissional com conhecimento mais profundo, ndo apenas da
legislacdo sanitaria, mas dos métodos e técnicas de producdo de alimentos e
métodos epidemioldgicos de controle das doencas transmissiveis. Ha necessi-
dade, também, de que todos os passos estejam especificados em um roteiro de
inspecdo, para lembrar & equipe fiscalizadora os itens importantes que devem
ser inspecionados, e para padronizar minimamente a conduta de inspecéo,
com a finalidade de se obter dados para avaliagdo ndo somente dos problemas
sanitarios encontrados, mas da propria acdo da Vigilancia Sanitaria.
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Inspecéo de estabelecimentos que fabricam,
manipulam ou vendem alimentos

Na avaliacdo da estrutura, verificar as condicdes:

1. das instalacdes fisicas quanto a localizacéo, iluminacéo, ventilagdo, pisos,
paredes e forros, condi¢cdes de higiene, instalacdes sanitarias, vestiarios, lavato-
rios na area de manipulacdo, abastecimento de agua potavel, condic¢des da cai-
xa-d’'agua e instalagdes hidraulicas, destino dos residuos, local especifico para
limpeza e desinfeccdo dos equipamentos e utensilios, existéncia de torneira
quente, local separado para o processamento dos alimentos;

2. dos equipamentos ou maquinarios, utensilios, méveis e bancadas, quanto a
adequacao, conservacao e condi¢des de higiene;

3. da conservacdo e armazenamento dos alimentos;
4. do armazenamento de utensilios e equipamentos;

5. do pessoal da area de producéo, quanto a qualificacédo e capacitacdo para as
atividades, quanto ao uso de vestuario adequado, asseio pessoal, habitos de
higiene e estado de saude.

Na avaliacdo de processo, verificar:

1. as técnicas de producédo dos alimentos, formas de manipulacdo, tempo de
preparo, processo de cocgao, auséncia de contaminacdo cruzada, cuidados
de higiene, conservagdo, protecdo contra po, saliva, insetos e roedores, subs-
tancias perigosas como inseticidas, detergentes e desinfetantes, etc.;

2. a procedéncia das matérias-primas ou dos produtos expostos a venda, se
provenientes de fornecedores autorizados e com registro no Ministério da Sad-
de ou Ministério da Agricultura;

3. as condicdes dos alimentos quanto a cor, sabor, odor, consisténcia e aspecto;

4. a conservacdo dos alimentos em condicdes de tempo e temperatura, emba-
lagens integras, empacotamento adequado, identificagdo, prazo de validade,
dizeres na rotulagem em conformidade com a legislagéo;

5. a existéncia de métodos de controle e garantia de qualidade, testes micro-
biol6gicos e outras analises laboratoriais necessérias; a adog¢ao das “boas prati-
cas de fabricacdo”, dentre outras praticas que garantam produtos seguros e pro-
prios para 0 consumo;

6. as praticas de limpeza do estabelecimento, da manutencdo do lixo protegi-
do fora das areas de manipulagédo e outras préticas de lavagem das matérias-pri-
mas, equipamentos, utensilios, etc.;
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7. as condicdes do transporte, se adequado e limpo, sua certificacdo pela auto-
ridade sanitéria, etc.;

8. as formas de apresentacédo e propaganda dos produtos, evitando-se a frau-
de e propagandas enganosas.

Na avaliagéo de resultados, verificar:

1. através da andlise laboratorial de amostras coletadas, as condicGes dos ali-
mentos quanto a sua composicdo, presenca ou ndo de contaminantes e outros
procedimentos que se fizerem necessarios;

2. as taxas anuais de morbi-mortalidade ambulatoriais, hospitalares, em cre-
ches, escolas e comunidades, decorrentes da intoxicagcdo por ingestdo de ali-
mentos impréprios;

3. perfil epidemiolégico das Enfermidades Transmitidas por Alimentos (ETA);

4. os indicadores anuais sobre percentuais de estabelecimentos de alto risco
epidemioldgico e de baixo risco no municipio;

5. os indicadores anuais sobre percentuais de alimentos analisados que apre-
sentaram problemas;

6. a absorcdo pelos produtores das recomendacdes e exigéncias técnicas feitas
pela Vigilancia Sanitéria nas visitas sucessivas;

7. percentual anual de orientagdes realizadas, multas aplicadas, apreensées e
inutilizacdo de produtos e de interdi¢Ges efetuadas, dentre outros indicadores
de avaliacéo.

Inspec&o de estabelecimentos que exploram
agua mineral natural ou agua da fonte

Na avaliagdo de estrutura, verificar:

1. as condicGes da captacdo com area minima aprovada quando da concessdo
da lavra; construcdo de novos pogos ou alteracdes sé podem ser feitas apos ava-
liacdo e autorizacdo da autoridade sanitaria competente, o que visa impedir o
comprometimento da captacdo e da qualidade da agua;

2. condicdes de higiene, lavagem e desinfeccdo semanal;

3. fontanario adequado, livre, sem qualquer atividade de envasamento de
recipientes;

4. condutos de acordo com a legislacdo sanitaria, de material adequado, via
aérea, sem falhas ou vazamentos, nao sujeitos a pressao negativa, protegidos e
de cor diferenciada;
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5. as condigdes do reservatério quanto a higiene e localizagdo. O reservatério
deve estar mais alto que o engarrafamento; protegido da entrada de aguas estra-
nhas, roedores, aves, insetos, poeiras ou outros objetos, com tampa que vede her-
meticamente, e protegido com telas milimétricas; saida da 4gua por gravidade;

6. area de engarrafamento e tamponagem separada das demais, com equipa-
mentos adequados e condic¢des de higiene;

7. area adequada para o armazenamento das garrafas envasadas, ao abrigo da
luz solar direta, em estrados ou prateleiras que impecam o contato com conta-
minantes sélidos ou liquidos;

8. instalacdes sanitarias e lavatdrios adequados;
9. vestiario adequado para a troca de roupas e separado das instalagdes sanitarias;

10. existéncia de pessoal capacitado para essas atividades.
Na avaliacdo de processo, verificar:

1. técnica de limpeza do reservatério e frequéncia da limpeza;

2. técnicas de lavagem e esterilizagdo das garrafas, evitando-se contatos manuais
e contaminagao;

3. condicdes de engarrafamento e tamponagem, se automatizado e sem conta-
tos manuais;

4. condi¢Ges do transporte e venda;

5. pessoal devidamente paramentado com luvas plasticas, aventais, mascaras,
gorros ou protetores de cabelos; asseio pessoal e higiene; estado de saude, etc.;

6. técnicas de controle e garantia de qualidade; existéncia de manuais de boas
praticas de fabricacéo.
Na avaliacdo de resultados, verificar:

1. através da analise laboratorial de amostras coletadas, verificar as condicGes das
aguas da fonte e das aguas engarrafadas quanto a sua composicado, presenca ou
ndo de contaminantes, e outros procedimentos que se fizerem necessarios;

2. as taxas anuais de morbi-mortalidade ambulatoriais/hospitalares em cre-
ches, escolas e comunidades, decorrentes da ingestao de aguas minerais;

3. perfil epidemiol6gico das Enfermidades Transmitidas por Alimentos (ETA);

4. os indicadores anuais sobre percentuais de estabelecimentos que exploram
aguas minerais e aguas de fontes de alto risco epidemioldgico e de baixo risco
no municipio;
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5. os indicadores anuais sobre percentuais de dguas minerais e fontes analisa-
das que apresentaram problemas;

6. a absorcédo pelos produtores das recomendacdes e exigéncias técnicas feitas
pela Vigilancia Sanitaria nas visitas sucessivas;

7. percentual anual de orientacGes realizadas, multas aplicadas, apreensdes e
inutilizacdo de produtos e de interdi¢Oes efetuadas, dentre outros indicadores
de avaliacéo.

Legislacdo consultada e recomendada
sobre alimentos, bebidas e aguas mineraisl

Leis

= Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976: disp8e sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias
(DOU de 24/9/76). A Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977, altera a Lei n°
6.360/76, nos arts. 5°, 14 e 16.

= Lein®6.437, de 20 de agosto de 1977: configura infracBes a legislacdo sanita-
ria federal, estabelece as san¢fes respectivas e da outras providéncias (DOU de
22/8/77).

e Lei n° 6.514, de 22 de dezembro de 1977: obrigatoriedade de exame médico
admissional, revisional e demissional (DOU de 23/12/77).

= Lein®6.726, de 21 de novembro de 1979: da nova redacdo ao paragrafo Unico
do art. 27 do Decreto-Lei n° 7.841, de 8 de agosto de 1945 (DOU de 22/11/79).

e Lei n°7.802, de 11 de julho de 1989: dispde sobre a pesquisa, experimenta-
¢do, a producao, a embalagem, a rotulagem, o transporte, o armazenamento, a
comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacao, a expor-
tacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacao, o
controle, a inspecao e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins,
e da outras providéncias (DOU de 12/07/89).

Decretos

= Decreto-Lei n° 7.841, de 8 de agosto de 1945: estabelece o Codigo de Aguas
Minerais (DOU de 20/8/45).

1. Ver ainda uma coletanea de legislagdo sanitaria em VIGILANCIA SANITARIA — COLETANEA DE ATOS EM
VIGOR PERTINENTES A ATUAL LEGISLACAO SANITARIA de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos,
Produtos Dietéticos e Correlatos, Alimentos, Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes Domissa-
nitarios e de Portos, Aeroportos e Fronteiras. Sdo Paulo, Organizacdo Andrei, volumes | a X.
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= Decreto n° 30.691, de 29 de marco de 1952: aprova novo regulamento da Ins-
pecdo Industrial e Sanitaria de Produtos de Origem Animal (DOU de 07/7/52).

« Decreto n° 986, de 21 de outubro de 1969: institui normas basicas sobre ali-
mentos (DOU de 21/10/69).

« Decreto n° 78.171, de 2 de agosto de 1976: disp&e sobre o controle e fis-
calizagdo sanitaria das aguas minerais destinadas ao consumo humano (DOU
de 3/8/76).

= Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977: regulamenta a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria os medica-
mentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de
higiene, saneantes e outros (DOU de 7/1/77).

= Decreto n° 79.367, de 9 de marcgo de 1977: dispde sobre normas e o padrdo
de potabilidade de agua e da outras providéncias (DOU de 10/3/77).

= Decreto n®98.816, de 11 de janeiro de 1990: regulamenta a Lei n° 7.802, sobre
agrotoxicos. (DOU de 12/7/89).

Resolucgdes

= Resolugdo CNNPA/MS n° 13/75: dispbe sobre o acondicionamento de aguas
minerais ou de mesa em recipientes elaborados com substéncias resinosas e/ou
poliméricas (DOU de 30/7/75).

= Resolugcdo CNNPA/MS n° 25/76: estabelece padrfes de identidade e qualida-
de para 4guas minerais e agua natural da fonte (DOU de 16/3/77).

= Resolucdo CNNPA/MS n° 26/76: estabelece normas de higiene para os esta-
belecimentos que exploram agua mineral natural ou &gua natural de fonte
(DOU de 29/4/77).

= Resolucdo CNNPA/MS n° 45/78: dispbe sobre emprego de resinas, polimeros
e aditivos para matéria plastica no fabrico de utensilios e/ou equipamentos des-
tinados a entrar em contato com alimentos (DOU de 1/2/78).

= Resolugcdo CNNPA/MS n° 05/78: fixa limite de nitrogénio nitrico como nitrato
nas aguas minerais (DOU de 14/7/78).

Portarias

= Portaria Bsb/MS n° 56, de 14 de marco de 1977: aprova normas técnicas e
padréo de potabilidade da 4gua (DOU de 22/3/77).

= Portaria SNVS/MS n° 10, de 8 de marco de 1985: aprova a relagdo de substan-
cias com acdo toxica sobre animais e plantas, cujo registro pode ser autorizado
no Brasil em atividades agropecuarias e em produtos domissanitarios e da
outras providéncias (DOU de 14/3/85).
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= Portaria SNVS/MS n° 17, de 15 de setembro de 1989: delega competéncias
a Divisao Nacional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras
(DIPAF), para autorizar a liberagdo de importacdo e exportacdo de produtos
alimenticios e outras providéncias (DOU de 18/9/89).

= Portaria DNVSA n° 1, de 28 de janeiro de 1987: disp8e sobre padrdes micro-
bioldgicos para alimentos (DOU de 12/2/87).

= Portaria SNVS/MS n° 15, de 23 de agosto de 1988: aprova produtos saneantes
domissanitarios com acdo antimicrobiana em superficies onde se manipulem
alimentos (ABIA. Compéndio de Legislacdo de Alimentos — Atos do Ministério
da Saude — e-mail: abia@abia.org.br).

= Portaria MS/MME n° 1.003, de 13 de agosto de 1976: fixa padres de identi-
dade e qualidade das 4guas minerais (DOU de 24/8/76).

= Portaria MME/MS n° 805, de 6 de junho de 1978: aprova rotinas operacionais
pertinentes ao controle e fiscalizacdo das dguas minerais (DOU de 12/6/78).

= Portaria MME n° 1.628, de 4 de dezembro de 1984: disp0e sobre a aprovagdo
prévia pelo Departamento Nacional da Producdo Mineral do rétulo a ser utili-
zado no envasamento de agua mineral ou potavel de mesa (DOU de 5/12/84).

= Portaria MS n° 14, de 12 de janeiro de 1977: aprova as normas estabelecidas
pela Resolucdo n° 26/76 da CNNPA sobre as condicdes de higiene e técnicas
nos locais e equipamentos relacionados com industrializacdo e comercializagdo
de 4gua mineral natural ou natural de fonte (DOU de 29/4/77).

= Portaria MS n° 36, de 19 de janeiro de 1990: aprova normas e padrdes de
potabilidade da dgua destinada ao consumo humano (DOU de 23/1/90).

= Portaria MS/GM n° 1.565, de 26 de agosto de 1994: define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclarece a competéncia das trés esfe-
ras de governo e estabelece as bases para a descentralizacdo da execucgdo de
servicos e acdes de vigilancia em saude no &mbito do SUS (DOU de 29/8/94).

= Portaria DETEN/MS n° 76, de 1° de julho de 1993: estabelece a utilizacao de
hipoclorito de s6dio para consumo em agua e alimentos e a agua sanitaria para
ambientes (ABIA. Compéndio de Legislacdo de Alimentos — Atos do Ministério
da Salde — e-mail: abia@abia.org.br).

= Portaria SVS/MS n° 1.428, de 26 de novembro de 1993: dispde sobre regu-
lamentos técnicos e diretrizes para as boas praticas de fabricacdo na area de
alimentos (DOU de 2/12/93).

= Portaria SVS/MS n° 122, de 24 de novembro de 1995: aprova normas técnicas
referentes a alimentos para fins especiais (DOU de 30/11/95).

= Portaria SVS/MS n° 9, de 10 de janeiro de 1997: dispde sobre o licenciamento
de empresa importadora de alimentos, aditivos alimentares e de substancias
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empregadas na producao de artigos, equipamentos e utensilios destinados a
entrar em contato com alimentos e outras providéncias (DOU de 14/1/97).

= Portaria SVS/MS n° 27, de 13 de janeiro de 1998: aprova regulamento técnico
referente a informacé&o nutricional complementar (DOU de 16/1/98).

= Portaria DNPM/SMM n° 3, de 28 de janeiro de 1994: aprova o Regulamento
Técnico n° 1/93, que dispde sobre as especificagcdes técnicas para o aproveita-
mento das aguas minerais e potaveis de mesa (DOU de 8/2/94).

Normas técnicas

= Normas Regulamentadoras (NR) aprovadas pela Portaria n° 3.214, de 8 de
junho de 1978 (DOU de 6/7/78, supl. 14/8/92).

= Normas Regulamentadoras (NR) aprovadas pela Portaria n® 3.067, de 12 de
abril de 1988 — NR 7 — Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional
(DOU de 30/12/94 e alteragdo em DOU de 8/5/96).

= ABNT - Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — NBR 12.541: aplicacdo
de defensivos agricolas, Sdo Paulo, 1987.

= ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — NBR 7.449: cuidados no
manuseio, S&o Paulo, 1982.

« Regulamento Técnico n° 1/93, de 28 de janeiro de 1994: disp&e sobre as espe-
cificagBes técnicas para 0 aproveitamento das aguas minerais e potaveis de
mesa e substitui a Instrucdo n® A-01, de 6 de julho de 1973 (DOU de 8/2/94).

Comunicados

= Comunicado DINAL/MS n° 8, de 25 de margo de 1980: exclui da Resolugdo
CNNPA/MS n° 12/78, padrdo de potabilidade de agua, prevalecendo o Decreto
n° 79.367, de 9 de marco de 1977 (ABIA. Compéndio de Legisla¢do de Alimen-
tos — Atos do Ministério da Saude — e-mail: abia@abia.org.br).

VIGILANCIA SANITARIA DAS
TECNOLOGIAS DE BELEZA, LIMPEZA E HIGIENE

Justificativa

Denominamos tecnologias de beleza, limpeza e higiene os métodos e proces-
sos de producdo de cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e
saneantes domissanitarios.

Cosméticos sdo substancias de uso externo, destinadas a protecédo e embele-
zamento das diferentes partes do corpo, como pés faciais, talcos, cremes de
beleza, cremes para as maos e similares, mascaras faciais, locbes de beleza,
solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, locdes para as maos, bases de
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maquilagem e Gleos cosméticos, ruges, blushes, batons, lapis labiais, prepara-
dos anti-solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores,
tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e
alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, lo¢des
capilares, depilatérios e epilatorios, preparados para as unhas e outros.

Perfumes s@o produtos de composi¢do aromatica obtida & base de substan-
cias naturais ou sintéticas, que, em concentracdo e veiculos apropriados, tém
como finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, como 0s extratos,
aguas perfumadas, perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizan-
tes em forma liquida, geleificada, pastosa ou solida.

Produtos de higiene pessoal sdo produtos de uso externo, antissépticos ou
nao, destinados ao asseio ou desinfec¢do corporal, compreendendo os sabone-
tes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes,
produtos para barbear e pds-barba, estipticos e outros.

Saneantes domissanitarios sdo substancias ou preparacGes destinadas a
higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos
e publicos, em lugares de uso comum e no tratamento de 4gua, como 0s inse-
ticidas, raticidas, desinfetantes e detergentes.

O conceito de boas préaticas de fabricagéo é também introduzido nos varios
ramos de empresas produtoras de cosméticos, perfumes, produtos de higiene
e saneantes, 0 que significa seguir os critérios para a garantia de qualidade téc-
nica da producéao, em condic¢des sanitarias adequadas, com educacao continua-
da do pessoal envolvido, visando assegurar produtos de qualidade e sem con-
taminacdo ao consumidor.

A vigilancia sanitaria das tecnologias de beleza, limpeza e higiene tem
como objetivo o controle e a garantia de qualidade desses produtos a serem
consumidos pela populagdo, atuando na fiscaliza¢do dos estabelecimentos que
fabricam, manipulam ou vendem, verificando todo o processo de producéo,
métodos e técnicas empregados até o consumo final.

No Brasil, ndo temos taxas de ocorréncia de danos a saide em decorréncia
do uso desses produtos. Mas, freqlientemente, ha dendncias de casos de lesdes
alérgicas, queimaduras, quedas de cabelos, produtos com contaminantes
microbioldgicos ou fraudes, isto é, produtos que nao produzem os resultados
propagandeados.

Assim, justifica-se o controle sanitario sobre os estabelecimentos que pro-
duzam, manipulem ou comercializem cosméticos, perfumes, produtos de
higiene e saneantes domissanitarios para garantir o consumo de produtos
seguros e de qualidade. Além disso, o controle sanitario tem como objetivo
prover a populacdo de conhecimentos sobre os produtos, bem como sobre as
exigéncias e direitos como consumidora de produtos industrializados e
comercializados.
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Objetivos principais

= Reduzir ou eliminar os fatores de risco que possam comprometer a
qualidade dos cosméticos, perfumes, produtos de higiene e saneantes
em todas as fases de sua producdo até o consumo.

= Melhorar 0s processos técnicos da produ¢do dos produtos.

= Orientar a populagdo sobre os produtos, cuidados e seus direitos de
consumidora.

Funcbes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os estabelecimentos industriais que pro-
duzem cosméticos, perfumes, produtos de higiene e saneantes domis-
sanitarios.

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os locais de manipulacdo e/ou venda.

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar as empresas que transportam esses
produtos.

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar as empresas que comercializam ou apli-
cam inseticidas e raticidas.

< Monitorar, através de analise de amostras, a qualidade destes produtos.
= Orientar a populacéo e produtores em geral.

Determinar o nimero de inspe¢Bes anuais aos estabelecimentos a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam, e de acordo
com as prioridades programaticas estabelecidas anteriormente.

Do registro de produtos e licenciamento dos estabelecimentos

De acordo com a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto n° 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, que a regulamenta e institui normas para a producao de
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos
de higiene, saneantes e outros em todo o territério nacional, os produtos indus-
trializados necessitam de registro e os estabelecimentos, de autorizacdo de
funcionamento, junto ao Ministério da Salde.

O Decreto n° 79.094/77, nos artigos 38 a 70, estabelece normas técnicas para
0 registro de cosméticos, perfumes, produtos de higiene e saneantes, sobre
rotulagem, embalagem, férmulas e outras providéncias.

O Decreto n° 79.094/77 regulamenta ainda o licenciamento dos estabeleci-
mentos nesses ramos, os quais deverdo possuir alvara expedido pela autoridade
sanitaria estadual ou municipal e instalacfes adequadas, materiais, equipamentos
e transportes apropriados.

Ha ainda as portarias n° 67/85 e 607/85, do Ministério da Saude, que tratam
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de normas complementares especificas sobre o registro de saneantes domissa-
nitarios com a¢do antimicrobiana, atualizando e readequando 0s requisitos téc-
nicos para a sua producao.

Da responsabilidade técnica do estabelecimento

Cada estabelecimento devera ter um responsavel legal e responsavel técnico
com habilitacdo e capacitacdo nas técnicas de producao, tendo conhecimento
sobre toxicologia das substancias, quimica, microrganismos patogénicos, e res-
ponder pela elaboracdo das boas praticas de fabricacéo e prestacao de servicos,
controlar processos e pontos criticos, dentre outras responsabilidades.

Da competéncia para a fiscalizagcdo
O Decreto n°® 74.094/77, artigo 149, estabelece que a acdo fiscalizadora sera
exercida:

a. pelo 6rgao do Ministério da Saude, nos casos do produto em transito
de uma unidade federativa para outra, no caso de produto exportado ou
importado e nos casos de interdicdo do produto em nivel nacional e
outros de relevancia para a satude publica;

b. pela autoridade estadual ou municipal, nos casos de produtos indus-
trializados ou expostos a venda na area da respectiva jurisdicao.

O artigo 160, paragrafo Unico, institui que as infragdes aos preceitos propos-
tos pelo Decreto n°® 74.094/77 e pela Lei 6.360/76 serdo apuradas mediante pro-
cesso administrativo realizado conforme estabelece o Decreto-Lei n° 785, de 25
de agosto de 1969, o qual foi revogado pela Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, valendo esta para configurar as infragcdes a legislacdo sanitaria federal e
as sancoes respectivas, bem como outras providéncias.

Da fiscalizacao

Para a realizacdo do Programa de Vigilancia Sanitéria das Tecnologias de Bele-
za, Limpeza e Higiene apresentamos 0s principais passos a serem observados.
Ha necessidade de que a equipe disponha de profissional farmacéutico para a
realizacdo desse programa.

Os passos da inspecdo deverdo estar especificados em um roteiro de inspe-
¢do, que tem como finalidade subsidiar a equipe que fiscaliza, relembrando os
itens importantes que devem ser inspecionados e permitindo a avaliacdo dos
problemas sanitarios encontrados.

Sugerimos que nessas inspec¢des, devido as semelhangas com o processo de
producdo de medicamentos, seja utilizado o Roteiro de Inspe¢do em Industrias
Farmacéuticas, instituido pela Portaria SVS/MS n° 16, de 6 de marco de 1995.
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Inspecdo de estabelecimentos que fabricam, manipulam ou vendem
cosmeticos, perfumes, produtos de higiene e saneantes domissanitarios

Na avaliacdo da estrutura, verificar as condicdes:

1. da documentacéo legal, autorizacdo de érgdos competentes para funciona-
mento, no Orgdo sanitario e nos demais referentes a localizacdo, protecdo
ambiental e seguranca das instalac@es, inscricdo no 6rgdo competente, registro
dos produtos no Ministério da Saude, etc.;

2. das instalacGes fisicas quanto a localizagdo, iluminagéo, ventilagdo, seguran-
¢a, pisos, paredes e forros, condicdes de higiene, areas livres de insetos roedo-
res e outros animais, instalacdes sanitarias, vestiarios, sistemas e instalacdes de
agua, condicdes da caixa-d’agua e instalagdes hidraulicas, destino dos residuos,
local especifico para limpeza e desinfeccdo dos equipamentos e utensilios;

3. das instalacGes elétricas;
4. dos fluxos de circulacdo, auséncia de contaminacdo entre areas;

5. das éreas ou sistemas fisicamente separados para insumos, produtos semi-
acabados e acabados;

6. da recepcgdo e armazenamento de matérias-primas; da recepcgdo e armaze-
namento de materiais de embalagem, areas de pesagem e medidas, area de pre-
paracdo, area de esterilizagdo, area de envase, embalagem, empacotamento,
rotulagem, etc.;

7. dos controles de pressdo do ar, temperatura e umidade;
8. do sistema de esgoto;

9. dos equipamentos ou maquinarios, utensilios e méveis, bancadas, quanto a
adequacdo, manutencdo, calibragdo, conservacdo e condi¢des de higiene;

10. da conservacédo e armazenamento dos produtos;
11. do armazenamento de utensilios e equipamentos;

12. do pessoal da area de producéo, quanto a qualificagdo e capacitacdo para
as atividades, quanto ao uso de vestuario adequado, asseio pessoal, habitos de
higiene, estado de saude.

Na avaliacdo de processo, verificar:
1. as técnicas de producdo, formas de manipulacdo, auséncia de contaminagao

cruzada, cuidados de higiene, conservagao, protecao contra po, saliva, insetos
e roedores, e outras substancias;
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2. a procedéncia das matérias-primas ou dos produtos expostos a venda, se
provenientes de fornecedores autorizados e com registro no Ministério da
Saude;

3. o cumprimento das “boas préaticas de fabricacdo”, de protocolos, férmulas,
de programas de qualidade com auto-inspecdo e outros procedimentos;

4. a conservagdo dos produtos em condicGes de tempo e temperatura, emba-
lagens integras, empacotamento adequado, identificagdo, prazo de validade,
dizeres na rotulagem em conformidade com a legislagéo;

5. as praticas de limpeza do estabelecimento, da manutencdo do lixo protegi-
do fora das &reas de processamento e outras praticas de limpeza dos equipa-
mentos, utensilios, etc.;

6. as condicdes do transporte, se adequado e limpo, sua certificacdo pela auto-
ridade sanitéria, etc.;

7. as formas de apresentacdo e propaganda dos produtos, evitando-se a frau-
de e propagandas enganosas.

Na avaliagéo de resultados, verificar:

1. através de amostras coletadas para andlise laboratorial, as condicdes dos
produtos quanto a sua composi¢do, presenca ou nao de contaminantes e
outros procedimentos que se fizerem necessarios;

2. os indicadores anuais sobre percentuais de estabelecimentos de alto risco
epidemioldgico e de baixo risco no municipio;

3. os indicadores anuais sobre percentuais de produtos analisados que apre-
sentaram problemas;

4. taxas de intoxicacdo pelos produtos, especialmente por saneantes domis-
sanitarios;

5. aabsorcdo pelos produtores das recomendacdes e exigéncias técnicas feitas
pela Vigilancia Sanitaria nas visitas sucessivas;

6. percentual anual de orientagdes realizadas, multas aplicadas, apreensées e
inutilizacdo de produtos e de interdi¢des efetuadas, dentre outros indicadores
de avaliacdo.
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Legislagédo consultada e recomendada sobre
cosmeticos, perfumes, produtos de higiene e
saneantes domissanitarios?

Leis

= Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976: dispBe sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e cor-
relatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias (DOU
de 24.09.76). A Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977, altera a Lei n°® 6.360/76,
nos arts. 5°, 14 e 16.

= Lei n®6.437, de 20 de agosto de 1977: configura infracdes a legislacdo sanita-
ria federal, estabelece as san¢fes respectivas, e da outras providéncias (DOU de
22.08.77).

= Lei n®6.480, de 1° de dezembro de 1977: altera a Lei n° 6.360, de 23 de setem-
bro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias (DOU de 05.12.77).

Decretos

= Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977: regulamenta a Lei n°® 6.360, de
23 de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria os
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, pro-
dutos de higiene, saneantes e outros (DOU de 05.01.76). E alterado pelo
Decreto n° 83.239, de 6 de marco de 1979, nos art. 17, 93, 94 e 96.

= Decreto n° 83.239, de 6 de margo de 1979: altera o Decreto n° 79.094, de 5
de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976
(DOU de 07.03.79).

Portarias

= Portaria MS/Bsh n° 399, de 6 de dezembro de 1977: uniformiza procedimentos
a serem adotados pela Vigilancia Sanitaria na aplicacdo da Lei n° 6.360/76,
Decreto n°® 79.094/77 e Lei n° 6.437/77 (DOU de 13.12.77).

= Portaria MS/GM n° 67, de 21 de fevereiro de 1985: aprova normas comple-
mentares especificas para registro de saneantes domissanitarios com acao anti-
microbiana (DOU de 27.02.85).

2. Ver ainda uma coletanea de legislacdo sanitaria em VIGILANCIA SANITARIA — COLETANEA DE ATOS EM
VIGOR PERTINENTES A ATUAL LEGISLACAO SANITARIA de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos,
Produtos Dietéticos e Correlatos, Alimentos, Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes Domissa-
nitarios e de Portos, Aeroportos e Fronteiras. Sdo Paulo, Organizacdo Andrei, volumes I a X.
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= Portaria MS/GM n° 607, de 23 de agosto de 1985: modifica a Portaria MS/GM
n° 67, de 21 de fevereiro de 1985 (DOU de 26.08.85).

= Portaria MS/GM n° 1.565, de 26 de agosto de 1994: define o Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclarece a competéncia das trés
esferas de governo e estabelece as bases para a descentralizacdo da execucédo
de servicos e acdes de vigilancia em salde no ambito do SUS (DOU de
29.08.94).

= Portaria SNVS/MS n° 10, de 8 de marco de 1985: aprova a relacdo de substan-
cias com acao toxica sobre animais e plantas, cujo registro pode ser autorizado
no Brasil, em atividades agropecuarias e em produtos domissanitéarios, e da
outras providéncias (DOU de 14.03.85).

= Portaria SNVSPSD/MS n° 15, de 23 de agosto de 1988: aprova produtos
saneantes domissanitarios com acdo antimicrobiana em superficies onde se
manipulem alimentos (ABIA. Compéndio de Legislacdo de Alimentos — Atos do
Ministério da Saude — e-mail: abia@abia.org.br).

= Portaria MS n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990: disp&e sobre o registro,
comercializacdo e outros sobre os produtos absorventes higiénicos descartaveis
(DOU de 07.01.91).

= Portaria SVS/MS n° 16, de 6 de marc¢o de 1995: determina o cumprimento das
diretrizes estabelecidas pelo “Guia de Boas Praticas de Fabricacdo para Indus-
tria Farmacéutica” e institui como norma de inspecéo para os 6rgados de vigilan-
cia sanitaria do SUS das unidades federadas, o “Roteiro de Inspe¢do em Indus-
tria Farmacéutica” (DOU de 09.03.95).

= Portaria SVS/MS n° 631, de 10 de dezembro de 1997: da classificacdo distin-
ta a produtos desinfetantes domissanitarios para “venda direta ao consumi-
dor” e para “venda a entidades especializadas”, e d& outras providéncias
(DOU de 15.12.97).

VIGILANCIA SANITARIA DAS TECNOLOGIAS DE
PRODUCAO INDUSTRIAL E AGRICOLA

Justificativa
Definimos como tecnologias de produc&o industrial e agricola os métodos e
técnicas de producdo de bens complementares e necessarios a vida do ser
humano, como os produtos agricolas, quimicos e drogas veterinarias.
Produtos agricolas sdo substancias que auxiliam o desenvolvimento de plan-
tacBes destinadas a producédo de alimentos, como os agrotoxicos, os adubos e
outros, para a melhoria, fertilizagdo do solo e cultivo.
Produtos quimicos sdo substancias utilizadas em vérias atividades do ser
humano, como tintas para pinturas em geral, solventes, colas, combustivel e
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outros, excetuando-se 0s ja classificados em outros grupos objeto de interesse
da Vigilancia Sanitaria, como em alimentos e medicamentos, ou em beleza,
higiene e limpeza.

Drogas veterinarias sao os preparados de férmula simples ou complexa, de
natureza quimica, farmacéutica, biolégica ou mista, com propriedades defini-
das e destinadas a prevencédo, diagnéstico e tratamento de doencas dos ani-
mais, ou que possam contribuir para a manutencdo da higiene animal.

A Vigilancia Sanitaria das tecnologias de producéo industrial e agricola, a
cargo do setor da saude, tem como objetivo a protecdo dos profissionais que
manipulam ou trabalham com tais produtos, a fim de prevenir danos ou aciden-
tes no trabalho, bem como a protecdo do meio ambiente, principalmente nos
casos dos agrotoxicos, adubos e produtos quimicos. Interessa também a Vigi-
lancia Sanitaria o controle deles, quando sao utilizados de forma inadequada na
producdo de verduras, frutas, legumes e demais alimentos, sendo fungdo do
Programa de Vigilancia Sanitaria de Alimentos o controle de residuos e conta-
minacdes. A vigilancia sobre a qualidade desses produtos, da fabricacéo, fracio-
namento, comercializacdo e venda, é de responsabilidade de outros 6rgédos
governamentais — por exemplo, os produtos agricolas e as drogas veterinarias
estdo a cargo do Ministério da Agricultura. Os produtos quimicos que possam
causar dependéncia ou se destinar a fabricacdo de drogas ilicitas sdo objeto de
controle da Vigilancia Sanitaria.

O controle sanitario sobre os estabelecimentos de producéao industrial e
agricola esta dirigido ao meio ambiente e de trabalho. Além disso, o contro-
le sanitario tem como objetivo prover a populacdo de conhecimentos sobre
os produtos, cuidados, exigéncias e direitos como consumidora. Essas ques-
tBes serdo tratadas nos tdpicos sobre controle do meio ambiente e salde do
trabalhador.

Legislacdo consultada e recomendada sobre
produtos agricolas, quimicos e drogas veterinarias

Leis

= Lei n°6.437, de 20 de agosto de 1977: configura infracBes a legislacao sanita-
ria federal, estabelece as sancdes respectivas e da outras providéncias (DOU de
22.08.77).

e Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989: dispde sobre a pesquisa, experimenta-
¢do, a producdo, a embalagem, a rotulagem, o transporte, o armazenamento, a
comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacéo, a expor-
tacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classifica¢do, o
controle, a inspecao e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins,
e da outras providéncias (DOU de 12.07.89).
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< Lein®9.017, de 30 de margo de 1995: regulamenta o controle e a fiscalizagdo
sobre produtos e insumos quimicos que possam ser destinados a elaboragédo de
cocaina em suas diversas formas e outras substancias entorpecentes ou que
determinem dependéncia fisica ou psiquica (DOU de 31.05.95).

Decretos

= Decreto Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969: dispOe sobre a fiscalizagcdo de
produtos de uso veterinario, dos estabelecimentos que os fabricam e da outras
providéncias (DOU de 14.02.69).

= Decreto n®98.816, de 11 de janeiro de 1990: regulamenta a Lei n° 7.802, sobre
agrotoxicos. (DOU de 12.01.90).

= Decreto n° 1.331, de 8 de dezembro de 1994: regulamenta o controle e a fis-
calizagdo sobre produtos e insumos quimicos que possam ser destinados a ela-
boracédo de cocaina em suas diversas formas e outras substancias entorpecen-
tes, ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, de que trata a Medida
Provisoria n° 756, de 8 de dezembro de 1994 (DOU de 09.12.94 e revogado pelo
Decreto n°® 1.646/95).

= Decreto n° 1.646, de 26 de setembro de 1995: regulamenta o controle e a fis-
calizagdo sobre produtos e insumos quimicos que possam ser destinados a ela-
boracdo de cocaina em suas diversas formas e outras substancias entorpecentes,
ou gue determinem dependéncia fisica ou psiquica, de que trata a Lei n® 9.017,
de 30 de marco de 1995 (DOU de 27.09.95).

= Decreto n°® 1.662, de 6 de outubro de 1995: regulamenta a fiscalizacéo de pro-
dutos de uso veterinario e dos estabelecimentos que os fabriquem e/ou comer-
cializem (DOU de 09.10.95).

Portarias

< Portaria SNFMF n° 14, de 2 de outubro de 1963: esclarece defini¢cdes sobre
conceitos e terminologias relativos a droga, produto quimico, especialidades
farmacéuticas, etc. (DOU de 06.02.64).

= Portaria SNVS/MS n° 10, de 8 de marco de 1985: aprova a relacdo de substan-
cias com acao toxica sobre animais e plantas, cujo registro pode ser autorizado
no Brasil, em atividades agropecudrias e em produtos domissanitarios e da
outras providéncias (DOU de 14.03.85).

= Portaria SVS n° 231, de 27 de dezembro de 1996: baixa novas exigéncias com
relacdo a autorizacdo de funcionamento de empresas fabricantes de produtos
farmoquimicos para uso humano ou veterinario (DOU de 09.01.97).
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= Portaria MS/GM n° 1.565, de 26 de agosto de 1994: define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclarece a competéncia das trés esfe-
ras de governo e estabelece as bases para a descentralizacdo da execuc¢do de
servicos e acOes de vigilancia em sadde no &mbito do SUS (DOU de 29.08.94).

Normas técnicas

ABNT - Associacéo Brasileira de Normas Técnicas — NBR 12.541 — Aplicacéo
de Defensivos Agricolas, Sao Paulo, 1987.

VIGILANCIA SANITARIA DAS TECNOLOGIAS MEDICAS

Sao denominadas tecnologias médicas os métodos e técnicas de inter-
vencao direta sobre o corpo humano visando a prevencéo, cura ou alivio da
doenca, isto é, a busca de um determinado equilibrio em sadde. Como ja cita-
do anteriormente, compreendem esse campo 0s medicamentos, soros, vacinas
e outros insumos farmacéuticos; os equipamentos e outros dispositivos médi-
co-hospitalares; os cuidados médicos e cirargicos, e toda a organizacao de ser-
vigos de saude.

Medicamentos e outros insumos farmacéuticos

Justificativa

Medicamento é todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins diagndsticos. Droga,
utilizada como sinbnimo de medicamento, € definida na legislagdo como subs-
tancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Insumo farmacéutico é toda droga ou matéria-prima aditiva ou complemen-
tar de qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for
0 Ccaso, Ou em seus recipientes.

Os estudos de utilizacdo de medicamentos em todo o mundo apontam para
uma desordem importante em todos os niveis da cadeia terapéutica, caracteri-
zada, principalmente, por uma grande quantidade de produtos, muitos despro-
vidos de eficacia, seguranca e fundamentacgéo cientifica. Além disso, pode-se
afirmar que ha uma irracionalidade na oferta e na demanda no mercado farma-
céutico, com expressiva ampliacdo das vendas e consumo de medicamentos,
nem sempre voltada as necessidades de salde, propiciando um aumento da
iatrogenia medicamentosa.

Tém sido apontadas como causas da utilizagdo irracional de medicamentos
a inexisténcia de normas mais rigorosas para o registro das especialidades far-
macéuticas, as deficiéncias relacionadas com a formacdo dos profissionais
médicos, a prépria estrutura de servi¢os de salide e o comportamento dos pro-
dutores, muitas vezes mais voltados para interesses mercantilistas do que ver-
dadeiramente para as necessidades de saude.
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Por outro lado, a automedicagéo é estimulada diariamente por propaganda
em jornais, revistas, televisdo, televendas, concentrando no medicamento a
solucdo mégica. Ao lado dos medicamentos oficiais da pratica terapéutica, sur-
gem aqueles que desafiam as normas de controle, havendo uma série de pre-
paracdes e formulas farmacéuticas com propésitos de cura milagrosa para
todos os males.

O propdsito da Vigilancia Sanitaria de Medicamentos e Outros Insumos
Farmacéuticos é a protecdo da populagdo no sentido de se evitar o consumo
de substancias ineficazes ou perigosas para a saude. Sabe-se que os medica-
mentos sdo utilizados em todas as disciplinas médicas, nos varios niveis de
atencdo a saude e em diferentes situacdes sanitarias. Representam o resultado
final de um processo e de uma decisdo, na relacdo médico—paciente, consubs-
tanciada pelo ato de prescricdo. A prescricao reflete a atitude e as esperancgas
do médico em relagdo ao curso de uma doencga, 0 compromisso entre as duas
partes, médico e paciente. Os medicamentos constituem um dos pontos de
contato mais direto entre o servico de saude e seus usuarios; de certa forma,
representam o instrumento que devera modificar o curso da doencas. Podem
ser considerados como indicadores de resultado em relagdo ao ato de intervir
na doenca.

O conceito de boas praticas de fabricacdo vem sendo introduzido nas
empresas produtoras de medicamentos e outros insumos, significando que elas
devam adotar critérios para a garantia de qualidade técnica da producdo, em
condigdes sanitarias adequadas, com controles microbiolégicos, ensaios clini-
cos para eficacia, com educacdo continuada do pessoal envolvido, visando
assegurar produtos de qualidade, seguros e eficazes.

A Vigilancia Sanitaria de Medicamentos e Outros Insumos Farmacéuticos tem
como objetivo o controle e a garantia de qualidade desses produtos a serem
consumidos pela populagdo, atuando na fiscalizacdo dos estabelecimentos que
fabricam, manipulam ou vendem, verificando todo o processo de producéo,
métodos e técnicas empregadas até o consumo final.

Objetivos principais

= Garantir a qualidade dos medicamentos expostos ao consumo, através
do monitoramento das condi¢des em que se realiza o processo de pro-
ducdo, manipulagdo, transporte e venda de medicamentos e outros
insumos farmacéuticos.

= Melhorar os processos técnicos da producao dos produtos e validagdo
da tecnologia.

= Minimizar as reacdes adversas e criar maiores subsidios para melhoria
das formulas através da criagdo um sistema de vigilancia das iatroge-
nias farmacoldgicas.
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= Reduzir o0 uso abusivo e incorreto da automedicagéo, principalmente
por medicamentos sujeitos ao controle especial, visando ao cumpri-
mento da legislacdo, tanto por parte dos profissionais quanto dos esta-
belecimentos de salde.

= Reduzir a morbi-mortalidade por intoxicacdes medicamentosas através
da cria¢do ou implementacdo de centros de recebimento de notifica-
¢Oes de intoxicacdo por medicamentos e outros produtos toxicos.

= Combater as formulas sem comprovacao cientifica e sem registro no
Ministério da Salde e a propaganda enganosa.

= Orientar a populacéo informando-a tecnicamente dos produtos, efica-
cia, efeitos colaterais, intoxicacdes, perigo da automedicacdo e seus
direitos como consumidora.

Funcbes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar estabelecimentos industriais que produ-
zem medicamentos e outros insumos farmacéuticos.

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar farmacias, drogarias, farméacias homeo-
paticas, ervanarias, distribuidoras, importadoras, fracionadoras e trans-
portadoras de medicamentos e outros insumos farmacéuticos.

= Exercer o controle de receitas de entorpecentes e outras substancias
sob controle especial previsto na legislacao federal.

= Receber notificacao de reacOes adversas e de intoxicagdes por medica-
mentos.

= Monitorar, através de analise de amostras, a qualidade dos medicamen-
tos e outros insumos farmacéuticos.

= Orientar a populacéo e produtores em geral.

Determinar o nimero de inspe¢Bes anuais aos estabelecimentos a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam e de acordo
com as prioridades programaticas estabelecidas anteriormente.

Do registro de produtos e licenciamento dos estabelecimentos
Fundamentalmente, tratam do controle sanitario de drogas, medicamentos e
outros insumos, a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispbe sobre
0 comércio, e o Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974, que a regulamen-
ta; a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que sujeita as normas de vigilan-
cia sanitaria o que foi definido pela Lei n° 5.991/73, o Decreto n° 79.094, de 5
de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n° 6.360/76, e o Decreto n° 793, de
5 de abril de 1993, que altera os decretos e leis anteriores.
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O Decreto n° 793/93, basicamente, introduz para os estabelecimentos de dis-
pensacdo de medicamentos a obrigatoriedade de manutencao, em local visivel
e de fécil acesso, de lista de medicamentos com 0s nomes/marcas e as corres-
pondentes denominacgbes genéricas. Estabelece como obrigatéria, para os
medicamentos industrializados, a sua identificacdo pela denominacéo genérica,
entre outras providéncias.

A Lei n°® 6.360/76 e o Decreto n°® 79.094/77 determinam, em todo o territrio
nacional, que os produtos industrializados necessitam de registro e os estabe-
lecimentos, de autorizacdo de funcionamento, junto ao Ministério da Saude.

Lembramos que as farmacias, drogarias, ervanarias e outros estabeleci-
mentos que comercializam ou manipulam substéncias regulamentadas pela
Lei n® 5.991/73 e o Decreto n° 74.170/74 estdo isentos da autorizagédo de
funcionamento expedida pelo Ministério da Salde, exceto no caso daquelas
que manipulam substancias sob controle especial, regulamentadas pelas
portarias DIMED/SNVS n°s 27 e 28/86.

A Lei n° 6.360/76 e o Decreto n® 79.094/77 regulamentam também o licen-
ciamento dos estabelecimentos, ficando a cargo dos Estados e municipios a
expedicao dos alvaras de funcionamento.

O licenciamento dos estabelecimentos onde se processam as atividades pre-
vistas no artigo 2° da Lei n°® 6.360/76 dependera de haver sido autorizado o fun-
cionamento da empresa pelo 6rgdo competente de vigilancia sanitaria do
Ministério da Saude.

O licenciamento dos estabelecimentos é ato privativo do 6érgdo sanitario
competente das unidades federadas onde eles se localizam e somente podera
ser concedido ap0s prévia inspecéo do local para verificacdo da adequagao de
suas condic@es, e para cada estabelecimento corresponderd uma licenga, inde-
pendentemente de pertencerem a mesma empresa. Cabe ainda aos Estados
legislar sobre as condicdes sanitarias e fiscalizar a instalacdo e o funcionamento
dos estabelecimentos.

A finalidade principal dessas medidas é garantir @ populagdo a entrega de
medicamentos que contenham componentes eficazes e que atendam a destina-
¢do terapéutica indicada.

E também competéncia da Vigilancia Sanitaria, conhecendo os diversos tipos
de substancias usadas no pais, retira-las do mercado quando novos testes apon-
tarem riscos a salde ou auséncia de resposta clinica, proibindo o uso ou exi-
gindo modifica¢es de suas férmulas.

A legislacédo acima regulamenta os Varios tipos de produtos, além dos medi-
camentos, os produtos biolégicos (imunoterapicos, soros, etc.), produtos
homeopaticos, produtos dietéticos, fitoterapicos, produto natural, importados,
matérias-primas, embalagem, rotulagem, prazo de validade, conservagao,
registro, uso experimental, comercializacdo, dentre outras providéncias. A refe-
rida legislacéo estabelece as diferencia¢bes para medicamento novo ou de uso
experimental, medicamento similar, sobre os isentos de registro, etc.
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Da responsabilidade técnica do estabelecimento

Cada estabelecimento devera ter um responsavel legal e responsavel técnico
com habilitacdo e capacitacdo nas técnicas de producao, tendo conhecimento
sobre toxicologia das substancias, quimica, microrganismos patogénicos, e res-
ponder pela elaboragdo das boas praticas de fabricacéo e prestacao de servigos,
controlar processos e pontos criticos, dentre outras responsabilidades.

Trata assim o artigo 53 da Lei n° 6.360/76: “As empresas que exer¢cam ativi-
dades previstas nesta lei ficam obrigadas a manter responsaveis técnicos legal-
mente habilitados, suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada
cobertura das diversas espécies de producdo em cada estabelecimento”.

Da competéncia para a fiscalizacao
O Decreto n°® 74.094/77, artigo 149, estabelece que a ac¢do fiscalizadora sera
exercida:

a. pelo 6rgdo do Ministério da Saude nos casos do produto em transito
de uma unidade federativa para outra, no caso de produto exportado ou
importado e nos casos de interdicdo do produto em nivel nacional e
outros de relevancia para a satde publica;

b. pela autoridade estadual ou municipal nos casos de produtos indus-
trializados ou expostos a venda na area da respectiva jurisdicao.

O artigo 160, paragrafo Unico, institui que as infracBes aos preceitos propos-
tos pelo Decreto n° 74.094/77 e pela Lei n°® 6.360/76 serdo apuradas mediante
processo administrativo realizado conforme estabelece o Decreto-Lei n° 785, de
25 de agosto de 1969, o qual foi revogado pela Lei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977, valendo esta para configurar as infracdes a legislacédo sanitaria federal, as
sanc¢Oes respectivas, e outras providéncias.

A competéncia para a fiscalizacdo do comércio de medicamentos é estabele-
cida pela Lei n°®5.991/73 e pelo Decreto n° 74.170/74.

Ha ainda legislacéo especifica sobre o controle de entorpecentes e psicotré-
picos, isto &, de produtos submetidos a controle especial, regulamentados prin-
cipalmente pelo Decreto-Lei 891/38, pela Lei n° 6.368/76, Decreto n°® 78.992/76 e
pelas portarias DIMED/SNVS n° 27 e 28/86.

Ha ainda dezenas de portarias que detalhnam ou alteram os varios topicos tra-
tados pelas leis e decretos maiores, que regulamentam o controle sanitario de
medicamentos e outros insumos, relacionadas mais adiante, e que deverdo ser
estudadas minuciosamente pelas equipes encarregadas por essa vigilancia.

Além disso, cabe citar a Portaria SVS n° 17, de 3 de margo de 1995, que ins-
titui o Programa Nacional de Inspecdes em IndUstrias Farmacéuticas e Farmo-
quimicas (PNIF) e a Portaria SVS n° 16, de 6 de marco de 1995, que introduz o
Roteiro de Inspe¢do em Industria Farmacéutica, estabelecendo normas de ins-
pecdo para os 6rgdos de vigilancia sanitaria. Ambas publicadas no DOU de 9
de marcgo de 1995, estabelecem o cumprimento de diretrizes propostas pelo
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“Guia de Boas Praticas de Fabricacdo para Industrias Farmacéuticas”, aprovado
pela Assembléia Mundial de Saiide em maio de 1975 (WHA 28.65) e revisado
em Genebra, em 1992.

Esse roteiro é um guia de recomendacdes e critérios especificos para a fabri-
cacdo dos medicamentos, que incorpora 0s conceitos de controle e garantia de
qualidade no processo de producédo de medicamentos, a auto-avaliagdo, e que
serve de subsidio as inspecdes sanitarias.

O referido guia introduz a necessidade de um sistema de inspec¢do de quali-
dade e atribui essa tarefa, no processo interno da empresa, a um departamento
de inspecéo de qualidade. O guia é uma referéncia para os fabricantes e para a
equipe de vigilancia sanitaria.

Da fiscalizagao

Para a realizacdo do Programa de Vigilancia Sanitéaria das Tecnologias Médicas
— Medicamentos e Outros Insumos Farmacéuticos apresentamos o0s principais
passos a serem observados. Ha necessidade de que a equipe disponha de pro-
fissional farmacéutico para o cumprimento desse programa.

E fato que a municipalizagio nessa area é bastante incipiente. De um lado, as
atividades de registro e autorizagdo de funcionamento para as indUstrias farma-
céuticas encontram-se centralizadas no Ministério da Saude; de outro, as ativi-
dades de licenciamento e fiscalizagao estdo, na maior parte, a cargo das vigilancias
estaduais. Contudo, nada impede ao municipio dotado de recursos humanos
adequados e outras infra-estruturas realizar tarefas como licenciar e fiscalizar as
industrias de medicamentos, farmécias e drogarias, além de participar do sistema
de controle de intoxica¢cBes medicamentosas, dentre outras atividades.

A implantacdo de centros para recebimento de notificacdes de intoxicacdes
por medicamentos e outros produtos toxicos, de ocorréncia acidental ou volun-
taria, e para orientacdes aos usuarios, € importante para 0 municipio, que pode
participar de sistema regional ou estadual. Em algumas unidades da federacéo,
existem centros ligados a universidade, e 0 municipio pode se integrar a essa
rede, adotar seus formularios e sistema de informacéo, ou, conforme o porte de
seus servicos de saude, recursos e necessidade, criar um centro ou mais, em
seus servicos, vinculando-os a um hospital ou ambulatério, o que permitird
conhecer o perfil epidemioldgico das intoxicacbes, das automedicacdes e rea-
¢Oes adversas dos medicamentos.

A Vigilancia Farmacoldgica, isto é, o recebimento e acompanhamento siste-
matizado de notificacdes feitas pelos profissionais médicos de reacdes adversas
provocadas pelos medicamentos, € a notificacdo aos laboratérios, as vigilancias
estaduais e nacional ndo € uma proposta complexa e pode ser implantada em
conjunto com a Vigilancia Epidemioldgica, definindo-se o formulario de notifi-
cacdo, fluxo de informacao, processamento e relatérios dos resultados obtidos.

A preocupacdo com os efeitos adversos dos farmacos € bastante antiga. A par-
tir do surgimento de instrumental fornecido pelos métodos epidemioldgicos, foi
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constituido o campo da Vigilancia Farmacoldgica, fundamental para o acompa-
nhamento dos farmacos em uso ou da introducéo de novos, permitindo a com-
provacdo de novas hipoteses ou determinacdo de efeitos indesejaveis. Muitas
vezes, 0s ensaios clinicos, pelas limitagBes das condi¢Bes em que os medica-
mentos foram testados, deixam passar reacbes que sO podem ser observadas
guando os medicamentos sdo utilizados por uma populagdo maior e heterogénea
ou por tempo mais prolongado. Dessa forma, a notificacdo das reagdes adversas
oriundas do uso de medicamentos em pacientes internados ou atendidos em
ambulatério ou consultério é importante para deteccédo de reacdes, criando-se
subsidios para maiores cuidados no uso ou alteracdes das férmulas que se fize-
rem necessarias.

Para as acOes de fiscalizacdo dos estabelecimentos que fabricam medica-
mentos e outros insumos farmacéuticos ha o “Roteiro de Inspecdo em Indus-
trias Farmacéuticas”, instituido pela Portaria SVS/MS n° 16, de 6 de marco de
1995, que estabelece os passos para uma avaliacdo e corre¢do dos problemas
encontrados. O roteiro facilita a realizacdo da acdo, mas deve ser seguido por
um farmacéutico capacitado e familiarizado com o processo produtivo. Fre-
quentemente, havera a necessidade de coleta de amostras para analises; assim,
0 municipio precisa contar com laboratério de apoio para referenciar suas
amostras.

Inspecéo de estabelecimentos que fabricam, manipulam,

transportam ou vendem medicamentos e outros insumos farmacéuticos
A inspecdo sanitaria tem como objetivo avaliar as condi¢fes de produgdo dos
medicamentos até o consumo final. Abaixo, lembramos os principais aspectos
a serem observados na avalia¢do de estrutura, processo e resultado.

Na avaliacdo de estrutura, verificar as condicdes:

1. da documentacéo legal, autorizacdo de funcionamento no érgéo sanitario e
nos demais 6rgdos competentes referentes a localizagao, protecdo ambiental e
seguranca das instalagdes, inscricdo no 6rgao competente, registro dos produ-
tos no Ministério da Saude, etc.;

2. das instalacdes fisicas quanto a localizacéo, iluminacéo, ventilagdo, seguran-
ca, pisos, paredes e forros, condicdes de higiene, areas livres de insetos roedo-
res e outros animais, instalagdes sanitarias, vestiarios, sistemas e instalagdes de
agua, condicdes da caixa-d’'agua e instalagbes hidraulicas, destino dos residuos,
sistema de esgoto;

3. local especifico para limpeza e desinfeccdo dos equipamentos e utensilios;
4. das instalacdes elétricas e seguranca;

5. dos fluxos de circulagéo, auséncia de contaminacédo entre areas;




PROGRAMAS DE VIGILANCIA SANITARIA

6. das areas ou sistemas fisicamente separados para insumos, produtos semi-
acabados e acabados;

7. da recepcdo e armazenamento de matérias-primas; da recepcdo e armaze-
namento de materiais de embalagem, areas de pesagem e medidas, area de pre-
paracdo, &rea de esterilizacdo, area de envase, embalagem, empacotamento,
rotulagem, etc.;

8. dos controles de pressdo do ar, temperatura e umidade;
9. do sistema de esgoto;

10. dos equipamentos ou maquinarios, utensilios e méveis, bancadas, quanto
a adequacdo, manutencdao, calibracdo, conservacéo e condi¢cbes de higiene;

11. da conservacdo e armazenamento dos produtos;
12. do armazenamento de utensilios e equipamentos;

13. do pessoal da area de producéo, quanto a qualificacdo e capacitacdo para
as atividades, quanto ao uso de vestuario adequado, asseio pessoal, habitos de
higiene, estado de saude.

Na avaliagéo de processo, verificar:

1. as técnicas de producéo, formas de manipulacdo, auséncia de contaminagao
cruzada, cuidados de higiene, conservacdo, protecdo contra po, saliva, insetos
e roedores, e outras substancias;

2. a procedéncia das matérias-primas ou dos produtos expostos a venda, se pro-
venientes de fornecedores autorizados e com registro no Ministério da Salde;

3. o cumprimento das “boas praticas de fabricacdo”, de protocolos, férmulas,
testes e programas de qualidade, com auto-inspecéo e outros procedimentos;

4. a conservagdo dos produtos em condicGes de tempo e temperatura, emba-
lagens integras, empacotamento adequado, identificagdo, prazo de validade,
dizeres na rotulagem em conformidade com a legislagéo;

5. as préticas de limpeza do estabelecimento, da manutencéo do lixo protegi-
do fora das &reas de processamento e outras praticas de limpeza dos equipa-
mentos, utensilios, etc.;

6. as condicdes do transporte, se adequado e limpo, sua certificacdo pela auto-
ridade sanitéria, etc.;

7. as formas de apresentacdo e propaganda dos produtos, evitando-se a frau-
de e propagandas enganosas.
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Na avaliacdo de resultados, verificar:

1. através de amostras coletadas para andlise laboratorial, as condicdes dos
produtos quanto a sua composi¢do, presenca ou nao de contaminantes e
outros procedimentos que se fizerem necessarios;

2. os indicadores anuais sobre percentuais de estabelecimentos de alto risco
epidemiolégico e de baixo risco no municipio;

3. os indicadores anuais sobre percentuais de produtos analisados que apre-
sentaram problemas;

4. taxas de intoxicacdo pelos produtos e reacGes adversas;

5. a absorcdo pelos produtores das recomendacdes e exigéncias técnicas feitas
pela Vigilancia Sanitaria nas visitas sucessivas;

6. percentual anual de orientacGes realizadas, multas aplicadas, apreensées e
inutilizacdo de produtos e de interdi¢cBes efetuadas, dentre outros indicadores
de avaliacéo.

Legislagédo consultada e recomendada sobre
medicamentos e outros insumoss3

Leis

* Lei n®5.726, de 29 de outubro de 1971: dispbe sobre medidas preventivas e
repressivas ao trafico e uso de substancias entorpecentes ou que determinem
dependéncia fisica ou psiquica, e da outras providéncias (DOU de 01.11.71).

e Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973: dispde sobre o controle sanitario
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e
déa outras providéncias (DOU de 19.12.73).

= Lei n° 6.318, de 22 de dezembro de 1975: altera o paragrafo Unico do artigo
25 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, dispondo sobre a revalidacao
de licenca para o funcionamento de farmacias (DOU de 23.12.75).

= Lei n°6.360, de 23 de setembro de 1976: disp8e sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias
(DOU de 24.09.76) A Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977, altera a Lei n°
6.360/76, apenas nos arts. 5°, 14 e 16.

3. Ver ainda uma coletanea de legislagio sanitaria em VIGILANCIA SANITARIA — COLETANEA DE ATOS EM
VIGOR PERTINENTES A ATUAL LEGISLACAO SANITARIA de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos,
Produtos Dietéticos e Correlatos, Alimentos, Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes Domissa-
nitarios e de Portos, Aeroportos e Fronteiras. Sdo Paulo, Organizacdo Andrei, volumes | a X.
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= Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976: dispGe sobre medidas de prevencgdo
e repressdo do tréfico ilicito e uso indevido de substancias entorpecentes ou
gue determinem dependéncia fisica ou psiquica, e da outras providéncias
(DOU de 22.10.76).

* Lei n°6.437, de 20 de agosto de 1977: configura infracdes a legislacédo sanita-
ria federal, estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias (DOU de
22.08.77).

e Lein®6.480, de 1° de dezembro de 1977: altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setem-
bro de 1976, que disp8e sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias (DOU de 05.12.77)

« Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990: dispde sobre a protecdo do consu-
midor, e da outras providéncias (DOU de 12.09.90).

Decretos

« Decreto-Lei n° 891, de 25 de novembro de 1938: dispde sobre o comércio e
uso dos entorpecentes (DOU de 25.11.38).

= Decreto n°® 57.477, de 20 de dezembro de 1965: dispde sobre manipulagéo,
receituario, industrializagdo e venda de produtos utilizados em homeopatia, e
dé outras providéncias (DOU de 20.12.65).

= Decreto n° 72.343, de 8 de junho de 1973: aprova disposi¢Bes especiais
sobre produtos farmacéuticos destinados a Central de Medicamentos (CEME)
(DOU de 11.06.73).

= Decreto n°® 74.170, de 10 de junho de 1974: regulamenta a Lei n°® 5.991, de 17
de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (DOU de 11.06.74).

= Decreto n° 78.992, de 21 de dezembro de 1976: regulamenta a Lei n° 6.368,
de 21 de outubro de 1976, que dispde sobre medidas de prevencdo e repres-
sdo do trafico ilicito e uso indevido de substancias entorpecentes ou que deter-
minem dependéncia fisica ou psiquica (DOU de 22.12.76).

« Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977: regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria os medicamen-
tos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes e outros (DOU de 05.01.77). O Decreto n°® 74.094/77 ¢ alterado pelo
Decreto n° 83.239, de 6 de marco de 1979, apenas nos art. 17, 93, 94 e 96.

= Decreto n° 83.239, de 6 de marco de 1979: altera o Decreto n°® 79.094, de 5 de
janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976
(DOU de 24.09.76). O Decreto n° 74.094/77 ¢ alterado pelo Decreto n° 83.239,
de 6 de marco de 1979, apenas nos artigos 17, 93, 94 e 96.
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= Decreto n° 793, de 5 de abril de 1993: altera os decretos n° 74.170, de 10 de
junho de 1974, e 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamentam, respecti-
vamente, as leis n® 5.991, de 17 de janeiro de 1973, e 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e da outras providéncias (DOU de 05.04.93).

Resolugdes

= Resolugdo Normativa CTM/CNS n° 4, de 20 de setembro de 1978: dispde
sobre o registro de medicamento similar (DOU de 30.10.78).

= Resolucdo Normativa CTM/CNS n° 6, de 4 de outubro de 1978: dispde sobre
registro, definicdo e classificacdo de correlatos (DOU de 30.10.78).

= Resolucdo Normativa CTM/CNS n° 8, de 29 de novembro de 1978: baixa ins-
trucdes para identificagcdo de produtos dietéticos (DOU 21.12.78).

= Resolugdo Normativa CTM/CNS n° 10, de 6 de dezembro de 1978: estabele-
ce normas técnicas basicas para a classificagdo dos medicamentos quanto a
prescricdo médica e relacionadas com a producdo e emprego de medicamen-
tos (DOU de 15.02.79).

= Resolugdo Normativa CNS n° 1, de 13 de junho de 1988: aprova normas de
pesquisa em satde (DOU de 05.01.89).

= Resolucdo Normativa CNS n° 3, de 23 de junho de 1989: dispbe sobre a exigén-
cia de pesquisas clinicas e pré-clinicas para o licenciamento de produtos farma-
céuticos com substancias ainda néo introduzidas no Brasil (DOU de 29.08.89).

Portarias

= Portaria Interministerial MS/MTPS n° 4, de 31 de julho de 1991: estabelece as
normas técnicas para o uso de gas de 6xido etileno (DOU de 09.08.91).

= Portaria MS/Bsb n° 316, de 26 de agosto de 1977: complementa defini¢cbes
sobre unidades hospitalares e outras constantes da Lei n® 5.991/73 e Decreto
n° 74.170/74 (DOU de 09.08.91).

= Portaria MS/Bsb n° 399, de 6 de dezembro de 1977: uniformiza procedimen-
tos a serem adotados pela Vigilancia Sanitaria na aplicacao da Lei n°® 6.360/76,
Decreto n° 79.094/77 e Lei n° 6.437/77 (DOU de 13.12.77).

= Portaria MS/Bsb n° 536, de 28 de novembro de 1978: complementa instru¢des
sobre rétulos, etiquetas, bulas, etc., de medicamentos com dizeres em outros
idiomas (DOU de 30.11.78).

= Portaria MS n° 490, de 25 de agosto de 1988: dispde sobre as inscricdes nos
macos de cigarro e outras formas de embalagem de fumo sobre o perigo de
fumar a satde (DOU de 25.08.88).
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= Portaria MS/GM n° 1.565, de 26 de agosto de 1994: define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclarece a competéncia das trés esfe-
ras de governo e estabelece as bases para a descentralizacdo da execugdo de
servicos e acoes de vigilancia em saude no @mbito do SUS (DOU de 29.08.94).

= Portaria MS/GM n° 2.419, de 17 de dezembro de 1996: cria o Programa Nacio-
nal de Controle de Qualidade de Medicamentos Hemoderivados de Uso Huma-
no (PNCQMH) com as determinacOes contidas nos artigos que se seguem
(DOU de 19.12.96).

= Portaria MS n° 116, de 8 de agosto de 1996: dispde sobre experimentos em
seres humanos e animais, experimentos toxicolégicos em seres humanos e ani-
mais, experimentos de produtos farmacéuticos em seres humanos e animais
(DOU de 12.08.96).

= Portaria MS/SAS n° 91, de 23 de maio de 1996: dispde sobre condi¢Bes para
importacdo de medicamentos as secretarias estaduais e municipais da Saude
(DOU de 24.05.96).

= Portaria SNFMF n° 14, de 2 de outubro de 1963: esclarece defini¢cdes sobre
conceitos e terminologias relativos a droga, produto quimico, especialidades
farmacéuticas, etc. (DOU de 06.02.64).

= Portaria SNFMF n° 23, de 30 de outubro de 1964: baixa instrucdes sobre reci-
pientes de medicamentos (DOU de 13.01.65).

= Portaria SNFMF n°® 17, de 22 de agosto de 1966: baixa instrucdes sobre
licenga e condi¢Bes de funcionamento das farmacias homeopéticas (DOU de
23.09.66).

= Portaria SNFMF n° 35, de 9 de setembro de 1974: baixa instrucdes a serem
observadas no licenciamento e revalidacdo de licencas de determinados produ-
tos biolégicos (DOU de 03.03.75).

= Portaria SNVS n° 64, de 28 de dezembro de 1984: modifica e atualiza os princi-
pais grupos terapéuticos e respectivos subgrupos utilizados nos estudos compara-
tivos de produtos médicos (medicamentos ou correlatos) (DOU de 31.12.84).

e Portaria SNVS n° 65, de 28 de dezembro de 1984: institui roteiro de bula a ser
seguido em todas as bulas de medicamentos registrados no Brasil (DOU de
31.12.84). Revogada pela Portaria SVS n°® 110/97.

= Portaria SNVS/GAB n° 20, de 23 de marco de 1988: delega competéncia a Divi-
sdo Nacional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras (DIPAF),
sediada no Rio de Janeiro, a SNVS para autorizar liberacdo das substancias e pro-
dutos entorpecentes e psicotropicos de importacdo aprovada pela DIMED, e da
outras providéncias (DOU de 25.03.88).
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= Portaria SNVS n° 10, de 5 de setembro de 1990: aprova e adota formularios
para peticdo e cadastro das empresas farmacéuticas (DOU de 10.09.90).

= Portaria SNVS n° 4, de 11 de fevereiro de 1992: estabelece concentracdo de
fldor em enxaguatorios bucais (DOU de 17.02.92).

e Portaria DIMED n° 15, de 25 de maio de 1977: retira o cloroférmio de medi-
camentos (DOU de 21.06.77).

= Portaria DIMED n° 22, de 8 de agosto de 1977: expede relacdo de matérias-pri-
mas cuja importacdo para fins industriais e comerciais fica dispensada de prévia
e expressa autorizacdo e revoga a Portaria DIMED/SNVS no 16, de 6 de junho
de 1977, publicada no DOU de 17 de junho de 1977 (DOU de 19.08.77).

< Portaria DIMED n° 11, de 4 de setembro de 1981: disp&e sobre os dizeres dos
novos medicamentos langados no mercado sobre os efeitos colaterais imprevi-
siveis e da notificacdo de reacdes adversas (DOU de 15.09.81).

e Portaria DIMED n° 15, de 8 de outubro de 1981: limita a quantidade méaxima
de venda em farmaécias de éter sulflrico, acetona pura e anidrido acético, e da
outras providéncias (DOU de 16.10.81).

= Portaria DIMED n° 2, de 8 de setembro de 1983: classifica produtos de venda
sem prescricdo médica (DOU de 14.09.83).

= Portaria DIMED n° 2, de 8 de mar¢o de 1985: baixa instru¢des sobre produ-
¢do, comercializacdo, prescricdo e uso de substancias e produtos que possam
causar dependéncia fisica e psiquica (DOU de 13.03.85).

= Portaria DIMED n° 4, de 3 dezembro de 1985: baixa instrucdes sobre a proi-
bicdo de cloridrato de procaina nos medicamentos de uso geriatrico, e da
outras providéncias (DOU de 18.12.85).

= Portaria DIMED n° 17, de 16 de julho de 1986: baixa instru¢des sobre regis-
tro de produtos e documentos necessarios (DOU de 28.07.86).

= Portaria DIMED n° 27, de 24 de outubro de 1986: baixa instru¢des sobre pro-
ducdo, comercializagdo, importacdo, exportacdo, prescricdo e uso de drogas e
especialidades capazes de produzir modificacBes nas fungbes nervosas supe-
riores ou por exigirem efetiva orientacdo médica continuada devido a possibi-
lidade de induzirem efeitos colaterais indesejaveis (DOU de 03.11.86).

= Portaria DIMED n° 28, de 13 de novembro de 1986: baixa instrugdes sobre pro-
cedimentos de controle das atividades correlacionadas as substancias entorpe-
centes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica (DOU de 18.11. 86).

= Portaria DIMED n° 13, de 26 de maio de 1987: baixa instrucdes relativas ao
controle do éter etilico (DOU de 01.06.87).




PROGRAMAS DE VIGILANCIA SANITARIA

= Portaria DTN n° 59, de 6 de dezembro de 1990: dispde sobre informagdes ao
paciente e informacdes técnicas nas bulas ja aprovadas de produtos farmacéu-
ticos (DOU de 11.12.90). Revogada pela Portaria SVS n° 110/97.

= Portaria DTN n° 77, de 21 de dezembro de 1990: regulamenta as monografias
de farmacos e associacdo de farmacos (DOU de 31.12.90).

= Portaria DTN n° 17, de 29 de janeiro de 1991: proibe a importacéo, a produ-
¢do interna e a comercializacdo no pais da substancia Zipeprol e todos os seus
sais e das especialidades farmacéuticas que a contenham em suas formulagdes
comerciais, inclusive as de manipulacdo magistral (DOU de 31.01.91).

= Portaria DTN n° 13, de 23 de janeiro de 1992: ratificacdo de normas técnicas
para solugdes parenterais de grande volume (DOU de 24.01.92).

= Portaria DTN n° 16, de 27 de janeiro de 1992: aprova norma técnica, especi-
ficacdes e controle de matérias-primas para solucdes parenterais de grande
volume (DOU de 31.01.92).

= Portaria DTN n° 66, de 18 de junho de 1993: retira a substancia Trihexifenidil
incluida na Lista 1 da Portaria DIMED n° 27/86 e a inclui na Lista Il de substan-
cias psicotropicas da Portaria DIMED n° 28/86 (DOU de 20.06.93).

= Portaria DIPROD n° 108, de 25 de julho de 1991: normaliza a composicao de pro-
dutos para terapia de reidratacdo oral, e da outras providéncias (DOU de 26.07.91).

= Portaria SVS n° 123, de 19 de agosto de 1994: estabelece normas para o regis-
tro de produtos fitoterapicos (DOU de 20.10.94).

= Portaria SVS n° 6, de 31 de janeiro de 1995: estabelece defini¢cbes e procedi-
mentos de registro de produtos fitoterapicos, e da outras providéncias (DOU de
06.02.95).

= Portaria SVS n° 17, de 3 de marc¢o de 1995: institui o Programa Nacional de Ins-
pecdo em Industrias Farmacéuticas e Farmoquimicas (PNIF) — (DOU de 09.03.95).

= Portaria SVS n° 16, de 6 de mar¢o de 1995: determina a todos os estabeleci-
mentos produtores de medicamentos o cumprimento das diretrizes estabeleci-
das pelo “Guia de Boas Préticas de Fabricacéo para Industrias Farmacéuticas” e
institui como norma de inspecdo aos O0rgdos de vigilancia sanitaria do SUS o
“Roteiro de Inspecdo em Indastria Farmacéutica” (DOU de 09.03.95).

= Portaria SVS n° 82, de 12 de setembro de 1995: disciplina o controle e a fisca-
lizacdo das atividades relacionadas com produtos e insumos quimicos para
fabricacdo de substancias entorpecentes e outras (DOU de 14.09.95).

= Portaria SVS n° 81, de 13 de setembro de 1995: aprova defini¢Bes para pro-
dutos isentos de registro e revoga a Portaria SNVS n° 6 de 08.11.82 e a Portaria
DIMED n° 19 de 27.11.81 (DOU de 14.09.95).
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= Portaria SVS n° 116, de 22 de novembro de 1995: estabelece a adocéo de
monografia oficial internacional na auséncia de monografia oficial de matéria-
prima, formas farmacéuticas, correlatos e metodologias gerais inscritos na Far-
macopéia Brasileira (DOU de 23.11.95).

= Portaria SVS n° 14, de 8 de fevereiro de 1996: aprova a relacdo de documen-
tos necessarios a formacéo de processos para autorizacdo de funcionamento de
empresa com atividade de importacdo de medicamentos, drogas e insumos far-
macéuticos (DOU de 21.02.96).

= Portaria SVS n° 19, de 16 de fevereiro de 1996: aprova a relacdo de documen-
tos necessarios a formacgdo de processos para solicitacdo de registro de medi-
camentos importados (DOU de 21.02.96).

= Portaria SVS n° 132, de 10 de setembro de 1996: proibe a manipulacao de dro-
gas farmacéuticas de agéo sistémica (DOU de 18.09.96).

= Portaria SVS n° 188, de 29 de novembro de 1996: institui notificacdo da Recei-
ta C, destinada a dispensacdo de substancias e produtos dos Anexos Il e 11l desta
Portaria: medicamentos, medicamentos de uso controlado, medicamentos de
risco; receituario A, B e C; notificacdo de receita (DOU de 02.12.96).

= Portaria SVS n° 190, de 4 de dezembro de 1996: aprova categorias de produtos
importados: insumos quimicos, insumos farmacéuticos, produtos cosméticos,
higiene, sangue e hemoderivados, 6rgdos humanos, de uso industrial e substan-
cias radioativas, saneantes e alimentos, sujeitos a fiscalizacdo da Vigilancia Sani-
taria nos terminais alfandegérios no territério nacional (DOU de 05.12.96).

= Portaria SVS n° 189, de 29 de novembro de 1996: inclui lista de substancias
entorpecentes e psicotrépicos, bem como as listas de produtos sujeitos a noti-
ficacdo de receita A e B, da Portaria DIMED n° 28/86 (DOU de 12.12.96).

= Portaria SVS n° 231, de 27 de dezembro de 1996: baixa novas exigéncias com
relacdo & autorizagdo de funcionamento de empresas fabricantes de produtos
farmoquimicos para uso humano ou veterinario (DOU de 09.01.97).

= Portaria SVS n° 10, de 13 de janeiro de 1997: institui texto de bula de medica-
mentos para cada principio ativo ou associa¢Ges (DOU de 14.01.97). Revogada
pela Portaria SVS n°® 110/97.

= Portaria SVS n° 97, de 7 de marco de 1997: disciplina o uso de tretinoina e
outras com potencial teratogénico, e da outras providéncias (DOU de 10.03.97).

= Portaria SVS n° 103, de 10 de mar¢o de 1997: estabelece a classificagdo dos
psicotropicos anoréxicos — anfepromona, fenproporex, e fenfluramina —, utili-
zados por razBes cosméticas, em casos de obesidade ndo-patoldgica, em trés
classes, de acordo com o potencial decrescente de inducdo de dependéncia
(DOU de 11.03.97).
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= Portaria SVS n° 110, de 10 de marco de 1997: institui “Roteiro para Texto de
Bula de Medicamentos”, cujos itens devem ser rigorosamente obedecidos quan-
to a ordem e contetido (DOU de 18.03.97).

Normas Técnicas

< Norma Técnica DIQUAL n° 1, de 31 de outubro de 1991: estabelece condi-
¢Oes para producdo e controle de qualidade de solugdes parenterais de grande
volume (DOU de 31.10.91).

= Norma Técnica DIQUAL n° 2, de 31 de outubro de 1991: estabelece as con-
dicdes de transporte das solucbes parenterais de grande volume (DOU de
31.10.91).

= Norma Técnica DIQUAL n° 3, de 31 de outubro de 1991: estabelece testes e
especificacdes para o controle de qualidade das solugBes parenterais de gran-
de volume (DOU de 31.10.91).

= Norma Técnica DIQUAL n° 4, de 31 de outubro de 1991: estabelece procedi-
mentos de recebimento, estocagem e dispensacdo de solucdes parenterais de
grande volume (DOU de 31.10.91).

= Norma Técnica DIQUAL n° 5, de 31 de outubro de 1991: dispde sobre as
“Boas Praticas de Fabricacdo das Solucdes Parenterais de Grande Volume”
(DOU de 31.10.91).

= Norma Técnica DIQUAL n° 7, de 31 de outubro de 1991: estabelece procedi-
mentos para os estudos de estabilidade das solugbes parenterais de grande
volume (DOU de 31.10.91).

= Norma Técnica DIQUAL n° 8, de 31 de outubro de 1991: fixa condicdes rela-
tivas aos aspectos fisicos e quimicos para os recipientes de vidro, indicados
para o envase das solu¢des parenterais de grande volume (DOU de 31.10.91).

< Norma Técnica DIPROD/DISERV n° 1, de 9 de dezembro de 1991: dispde
sobre a definicdo, a classificagdo, o registro e o cadastramento dos produtos
“correlatos”, e da outras providéncias (DOU de 11.12.91).

Equipamentos e dispositivos médico-hospitalares

Justificativa

Os equipamentos e dispositivos médico-hospitalares estdo classificados na
legislacdo sanitaria no grupo de correlatos. A legislacdo define como correla-
to substancia, produto, aparelho ou acessorio cujo uso ou aplicacdo esteja
ligado a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal
ou de ambiente, ou a fins diagnosticos e analiticos. A legislagdo inclui em cor-
relato os cosméticos e perfumes e outros ligados a higiene pessoal e de
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ambiente, que classificamos no grupo das tecnologias de beleza, limpeza e
higiene, bem como os produtos dietéticos, que incluimos em medicamentos
e outros insumos.

Trataremos neste grupo exclusivamente dos aparelhos e acessorios direta-
mente ligados & intervengdo médica no corpo humano, com a finalidade de
diagndstico, suporte as terapias, de prevencao ou tratamento das doencas. Sao
agrupados em equipamentos de diagnostico, equipamentos de terapia, equipa-
mentos de apoio médico-hospitalar, materiais e artigos descartaveis, materiais e
artigos implantaveis, materiais e artigos de apoio médico-hospitalar e equipamen-
tos, materiais e artigos de educacao fisica, embelezamento ou correcéo estética.

Um grande arsenal de equipamentos, materiais e artigos médico-hospitala-
res, invasivos ou ndo, mas que interferem no estado de saldde do paciente sdo
lancados no mercado. E fungéo da Vigilancia Sanitaria garantir a eficacia e segu-
ranca dessas tecnologias.

Objetivos principais

= Garantir a qualidade dos equipamentos e dispositivos médico-hospita-
lares por meio de monitoramento das condi¢cdes em que se realiza o
processo de fabricacéo, transporte e venda.

= Acompanhar os processos técnicos da fabricagdo e validacdo da tecno-
logia.

= Monitorar a qualidade dessa tecnologia através da fiscalizacédo dos ser-
vigos de saude.

= Reduzir o uso incorreto e apontar, através de Programas de Garantia de
Qualidade, a utilidade ou obsolescéncia dessas tecnologias.

= Reduzir a morbi-mortalidade por erros diagnosticos, lesdes ou danos a sau-
de por uso técnico inadequado, por defeitos de fabricacdo, por auséncia
de manutencdo ou controles de qualidade ou por tecnologias clandestinas.

= Combater as tecnologias sem comprovagao cientifica e sem registro no
Ministério da Salde e a propaganda enganosa.

= Orientar a populagdo com informacdes técnicas sobre os produtos, sua
eficacia, os riscos a salide e seus direitos como consumidora.
Funcbes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar estabelecimentos industriais que fabri-
cam e vendem equipamentos e dispositivos médico-hospitalares.

= Receber notificacdes sobre lesdes e danos a saude em decorréncia do
uso dessas tecnologias.
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= Participar dos processos de validagdo e registro no Ministério da Saude.

= Monitorar, por meio de Programas de Garantia de Qualidade, o uso e o
ciclo de vida dessas tecnologias.

Determinar o nimero de inspe¢fes anuais aos estabelecimentos, a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam e em funcao
de prioridades programaticas estabelecidas pelo municipio.

Do registro dos correlatos e licenciamento dos estabelecimentos

A legislacdo sanitaria basica que trata de correlatos € a mesma instituida para os
medicamentos: Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
comeércio, e o Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974, que a regulamenta; a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro
de 1977, que a regulamenta, e o Decreto n°® 793, de 5 de abril de 1993, que alte-
ra os decretos e leis anteriores.

A Lei n® 6.360/76 e o Decreto n°® 79.094/77 determinam que em todo o ter-
ritério nacional os correlatos necessitam de registro, e as empresas, de autori-
zacao para funcionamento, junto ao Ministério da Saude. O artigo 35 do
Decreto n° 79.074/77 determina que “os aparelhos, instrumentos e acessorios
usados em medicina, odontologia, enfermagem e atividades afins, bem como
na educacao fisica, embelezamento ou correcdo estética, somente poderao ser
fabricados ou importados para exposicdo a venda e entrega a0 consumo
depois que o érgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Salde
se pronuncie sobre a obrigatoriedade do registro”.

Fica a cargo dos Estados e municipios o licenciamento dos estabelecimentos
e a expedicdo dos alvaras de funcionamento. O licenciamento dos estabeleci-
mentos onde se processam as atividades previstas no artigo 2° da Lei n° 6.360/76
dependera de autorizacdo para funcionamento da empresa concedida pelo
Orgao competente de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude.

O comércio de correlatos regulado pela Lei n° 5.991/73 e pelo Decreto
n°® 74.170/74 inclui o controle de casas de artigos cirdrgicos, ortopédicos, fisio-
terapicos, odontoldgicos e outros.

As Opticas, estabelecimentos que comerciam lentes de grau, sdo anterior-
mente reguladas pelos decretos n° 20.931/32 e 24.492/34.

Ha ainda uma série de normas e portarias que dispdem sobre correlatos, em
especial sobre os produtos de uso médico-hospitalar, odontolégico e de labo-
ratérios, como a Norma MS n° 1/91, que regulamenta definicdes e condi¢bes de
registro e cadastramento, bem como estabelece classes de risco, estando isen-
tos de registro aqueles classificados como de baixo risco. Determina as empre-
sas a apresentacao de um conjunto de informacgdes e instrugdes para garantir a
utilizacdo correta pelo usuario; o fornecimento de declaracdo dos fabricantes
de que sdo seguidos padrfes nacionais e internacionais e de técnicas de con-
trole de qualidade; a apresentacao da classificagdo segundo o risco que ofere-
cem para o usuario e a definicdo dos formularios para solicitagdo de registro.
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A Portaria MS/GS n° 2.043/94 institui o Sistema de Garantia de Qualidade dos
equipamentos e dispositivos médico-hospitalares, redefinindo as regras de
classificacdo por classes de risco e as respectivas exigéncias para registro ou
isencdo, estabelecidas anteriormente na Portaria SVS/SAS n° 1/93, que alterou
a Norma MS n° 1/91 citada acima.

A Portaria MS/GS n° 2.043/94 institui ainda as referéncias técnicas a ABNT
(Associagdo Brasileira de Normas Técnicas) e a ISO (International Standards
Organization) para 0s equipamentos para a obtencéo de certificados de confor-
midade para fins de registro. Adota a ISO n°® 5 como modelo de certificagdo
aprovado pela Resolugdo CONMETRO n° 5, de 26 de julho de 1988, como con-
dicdo de certificacdo para fins de registro. Cria a Comisséo Técnica de Equipa-
mentos, no @mbito do Sistema Brasileiro de Certificagdo, segundo a qual todo
produto devera ser certificado por organismo credenciado ao Sistema Brasileiro
de Certificacao.

A Portaria MS/GS n° 2.663/95 restringe mais 0s critérios para 0s equipamen-
tos eletromédicos para obtencdo da certificacdo de conformidade para fins de
registro no Ministério da Saude, adotando as normas técnicas brasileiras NBR
IEC 601 -1 e alEC 601 - 2 e estabelecendo cronogramas de certificacao.

A Portaria SVS/SAS n° 1/96 altera o registro desses correlatos, isto €, dos
equipamentos, materiais e artigos de uso médico, hospitalar, odontoldgico,
de laboratério, etc. Institui novas regras de classificacdo por classes de risco,
mantendo os dispensados do registro, conforme disposto anteriormente pela
Portaria Ministerial n® 2.661/95, e estabelece novas instru¢cfes para os docu-
mentos para peticdo, rotulagem, instrugdes de uso, relatdrio técnico, registro
e certificado de livre comércio do produto no pais de origem e termo de res-
ponsabilidade.

Da responsabilidade técnica do estabelecimento
E esta a redacao do artigo 53 da Lei n° 6.360/76: “As empresas que exercam ati-
vidades previstas nesta lei ficam obrigadas a manter responsaveis técnicos
legalmente habilitados, suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a ade-
guada cobertura das diversas espécies de producdo em cada estabelecimento”.
Cada estabelecimento devera ter um responsavel legal e responsavel técnico
de nivel superior legalmente habilitado, segundo a Portaria SVS/SAS n° 1/96,
em profissdo afim com a tecnologia do produto e inscrito em autarquia profis-
sional, para responder pelo cumprimento do regulamento técnico, isto &, das
técnicas ou requisitos de qualidade aplicados a produtos, observando as nor-
mas técnicas brasileiras da CONMETRO, o cumprimento do “Guia de Boas Pra-
ticas de Fabricagdo para Correlatos”, dentre outras responsabilidades.

Da competéncia para a fiscalizacao
O Decreto n° 74.094/77, artigo 149, estabelece que a acdo fiscalizadora sera
exercida:
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a. pelo 6rgao do Ministério da Saude, nos casos do produto em transito
de uma unidade federativa para outra, no caso de produto exportado ou
importado e nos casos de cancelamento de registro ou de interdi¢cdo do
produto em nivel nacional e outros de relevancia para a sadde publica;

b. pela autoridade estadual ou municipal nos estabelecimentos, instala-
¢oes, equipamentos de industria ou comércio e transporte de produtos
industrializados ou expostos & venda na area da respectiva jurisdi¢do.

As competéncias acima, segundo o paragrafo Unico do artigo 149, podem ser
delegadas reciprocamente entre Unido e Estados, ressalvadas as hipoéteses inde-
legaveis.

O artigo 160, paragrafo Unico, institui que as infracBes aos preceitos propos-
tos pelo Decreto n°® 74.094/77 e pela Lei 6.360/76 serdo apuradas mediante pro-
cesso administrativo realizado conforme estabelece o Decreto-Lei n® 785/69, o
qual foi revogado pela Lei n® 6.437/77, valendo esta para configurar as infra-
coes a legislacdo sanitaria federal, e as sangBes respectivas, bem como sobre
outras providéncias.

O mesmo se da em relacdo aos estabelecimentos que comercializem corre-
latos, regulamentados pela Lei n°® 5.991/73 e pelo Decreto n°® 74.170/74.

Da fiscalizagao

Para a realizacdo do Programa de Vigilancia Sanitaria das Tecnologias Médicas —
Equipamentos e Dispositivos Médico-Hospitalares, apresentamos os principais
passos a serem observados. Ha necessidade de que a equipe disponha de pro-
fissionais especializados ou familiarizados com as tecnologias médicas, como
médicos, dentistas, farmacéuticos, enfermeiras e fisicos. Esse programa deve ser
cumprido em conjunto com aqueles de controle sanitario dos servicos de saude,
apresentados mais adiante.

Nessa area, a municipalizacdo é também incipiente e deixa a desejar nos
niveis estaduais de vigilancia sanitaria. De um lado, as atividades de validag&o,
registro e autorizacéo de funcionamento encontram-se centralizadas no Ministé-
rio da Saude; de outro, as atividades de licenciamento e fiscalizacao estdo, na
maior parte, a cargo das vigilancias estaduais, em geral pouco familiarizadas com
0s programas de garantia de qualidade e avaliagdo de tecnologia em salde.

Inspecdo de estabelecimentos que fabricam ou vendem equipamentos
e dispositivos médico-hospitalares

A inspecdo sanitaria tem como objetivo avaliar as condi¢des de producéo até o
consumo final. Nessa se¢do apresentaremos 0s principais aspectos a serem
observados para a avaliacdo de estabelecimentos que fabricam ou vendem equi-
pamentos e dispositivos. A avaliacédo da utilizacdo dessas tecnologias sera apre-
sentada no Programa de Vigilancia Sanitéaria de Servigos de Saude, mais adiante.
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Na avaliacdo de estrutura, verificar as condigdes:

1. da documentagdo legal, autorizacéo de funcionamento do Ministério da Sau-
de, de licenciamento no 6rgdo estadual ou municipal e nos demais 6rgaos com-
petentes referentes a localizacdo, protecdo ambiental e seguranca das instala-
¢oes, e outras documentacdes legais, se o produto for importado, etc.;

2. da certificacdo de conformidade e registro do produto no Ministério da Sau-
de ou declaracéo de dispensa de registro;

3. da habilitacdo legal e técnica do responsavel técnico;

4. das instalagdes fisicas quanto a localizacédo, iluminagdo, ventilacdo, segu-
rancga, pisos, paredes e forros, condi¢Bes de higiene, areas livres de insetos
roedores e outros animais, instalagcdes sanitarias, vestiarios, sistemas e instala-
¢Oes de agua, condicdes da caixa-d’agua e instalacdes hidraulicas, destino dos
residuos, sistema de esgoto e outros aspectos dependentes do tipo de tecno-
logia que é desenvolvida;

5. das instalacGes elétricas e seguranca;
6. da conservacdo e armazenamento dos produtos;
7. do armazenamento de utensilios e equipamentos;

8. do pessoal da area de producédo quanto a qualificagdo e capacitagdo para as
atividades, quanto a uso de vestuario adequado, asseio pessoal, habitos de higie-
ne, estado de salde, uso de equipamentos de seguranca individual e outros.

Na avaliacdo de processo, verificar:

1. as técnicas de fabricacdo, cumprimento do “Guia de Boas Praticas de Fabri-
cacdo para Correlatos”, a conformidade das praticas com o descrito em relatério
técnico e demais exigéncias estabelecidas pela legislagcdo sanitéria especifica;

2. a procedéncia das matérias-primas ou dos produtos expostos a venda, se pro-
venientes de fornecedores autorizados e com registro no Ministério da Salde;

3. a conservacdo dos produtos em condi¢cGes de tempo e temperatura, emba-
lagens integras, empacotamento adequado, identificacdo, prazo de validade,
dizeres na rotulagem em conformidade com a legislacdo e de acordo com o
tipo e classe de risco das tecnologias;

4. as préticas de limpeza do estabelecimento, da manutenc¢éo do lixo protegi-
do fora das areas de processamento e outras praticas de limpeza dos equipa-
mentos, utensilios, etc.;

5. as condi¢des do transporte, se adequado e limpo, sua certificacdo pela auto-
ridade sanitéria, etc.;




PROGRAMAS DE VIGILANCIA SANITARIA

6. as formas de apresentacdo e propaganda dos produtos, evitando-se a frau-
de e propagandas enganosas.

Na avaliagéo de resultados, verificar:

1. através de Programas de Garantia de Qualidade, as condicGes de desempe-
nho dos produtos quanto a eficicia e seguranca;

2. os indicadores anuais sobre percentuais de estabelecimentos ou tecnologias
de alto risco epidemioldgico e de baixo risco no municipio;

3. os indicadores anuais sobre percentuais de produtos analisados que apre-
sentaram problemas;

4. taxas de denuncias ou notificagdes sobre erros, lesdes e danos a saude;

5. a absorcéo pelos produtores das recomendacdes e exigéncias técnicas feitas
pela Vigilancia Sanitéria nas visitas sucessivas;

6. o percentual anual de orientagdes realizadas, multas aplicadas, apreensdes
e inutilizagdo de produtos e de interdi¢cdes efetuadas, dentre outros indicado-
res de avaliagdo.

Legislagédo consultada e recomendada sobre
equipamentos e dispositivos médico-hospitalares 4

Leis

e Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973: dispde sobre o controle sanitario
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e
dé outras providéncias (DOU de 19.12.73).

= Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976: dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, 0s cosméticos, 0s saneantes e outros produtos, e da outras providén-
cias (DOU de 24.09.76).

= Lei n®6.437, de 20 de agosto de 1977: configura infracBes a legislacdo sanita-
ria federal, estabelece as sanc¢des respectivas, e da outras providéncias (DOU de
22.08.77).

= Lei n°6.480, de 1 de dezembro de 1977: altera a Lei n° 6.360, de 23 de setem-
bro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os

4. Ver ainda uma coletanea de legislagio sanitaria em VIGILANCIA SANITARIA — COLETANEA DE ATOS EM
VIGOR PERTINENTES A ATUAL LEGISLACAO SANITARIA de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos,
Produtos Dietéticos e Correlatos, Alimentos, Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes Domissa-
nitarios e de Portos, Aeroportos e Fronteiras. Sdo Paulo, Organizacdo Andrei, volumes | a X.
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medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, 0s cosméticos,
0s saneantes e outros produtos, e da outras providéncias (DOU de 05.12.77). A
Lei n°® 6.480/77 altera a Lei n° 6.360/76 apenas nos artigos 5°, 14 e 16.

« Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990: dispde sobre a protecdo do consu-
midor, e da outras providéncias (DOU de 12.09.90).

e Lei n®9.273, de 3 de maio de 1996: torna obrigatdria a inclusao de dispositi-
vo de seguranga que impeca a reutilizacdo de seringas descartaveis (DOU de
06.05.96).

Decretos

= Decreto n° 20.931, de 11 de janeiro de 1932: regulamenta e fiscaliza o exerci-
cio da Medicina, da Odontologia, da Medicina Veterinaria e das profissdes de
farmacéutico, parteira e enfermeira no Brasil e estabelece normas (DOU de
15.01.1932).

= Decreto n° 24.492, de 28 de junho de 1934: baixa instruces sobre o Decreto
n° 20.931, de 11 de janeiro de 1932, na parte relativa a venda de lentes de graus
(ndo encontrada a data de publicacdo no DOU; xerox SES/SP).

= Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974: regulamenta a Lei n® 5.991, de
17 de dezembro de 1973, que disp8e sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (DOU de
11.06.74).

= Decreto n° 77.052, de 19 de janeiro de 1976: dispOe sobre a fiscalizacdo sani-
taria das condicOes de exercicio de profissdes e ocupacdes técnicas e auxiliares,
relacionadas diretamente com a satde (DOU de 20.01.76).

= Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977: regulamenta a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria os medica-
mentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de
higiene, saneantes e outros (DOU de 05.01.77).

= Decreto n° 83.239, de 6 de marco de 1979: altera o Decreto n°® 79.094, de 5 de
janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976
(DOU de 24.09.76). O Decreto n° 74.094/77 é alterado pelo Decreto n° 83.239,
de 6 de marco de 1979, apenas nos artigos 17, 93, 94 e 96.

= Decreto n° 793, de 5 de abril de 1993: altera os decretos n°® 74.170, de 10 de
junho de 1974, e 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamentam, respecti-
vamente, as leis n° 5.991, de 17 de janeiro de 1973, e 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e da outras providéncias (DOU de 05.04.93).
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Resolucdes

= Resolucdo Normativa CTM/CNS n° 6, de 4 de outubro de 1978: dispBe sobre
registro, definicdo e classificacdo de correlatos (DOU de 30.10.78).

= Resolucao Normativa CNS n° 1, de 13 de junho de 1988: aprova normas de
pesquisa em satide (DOU de 05.01.89).

= Resolucdo CONMETRO n° 5, de 26 de julho de 1988: disp&e sobre modelo de
certificacdo para fins de registro adotando a 1ISO n° 5 (Catalogo de Regulamen-
tos Técnicos do INMETRO e CONMETRO - e-mail: eadit@inmetro.gov.br).

Portarias

= Portaria Interministerial MIC/MS n° 3, de 1° de julho de 1988: disciplina o pro-
cesso de industrializacdo de bolsas plasticas para acondicionamento de sangue
humano e seus componentes (DOU de 20.07.88).

= Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 17 de maio de 1993: dispBe sobre a classi-
ficacdo de produtos correlatos para efeito de registro no Ministério da Saude
(DOU de 19.05.93, republicada em 26.05.93 e retificada no DOU de 18.08.93).

= Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 8 de marco de 1996: disp&e sobre altera-
¢cdo no registro de produtos correlatos na Secretaria de Vigilancia Sanitaria
(DOU de 12.03.96).

= Portaria DIMED n° 6, de 6 de julho de 1984: baixa instrucdes sobre registro,
producdo, fabricagdo e outras providéncias sobre os dispositivos intra-uterinos
(DIUs) contendo cobre (DOU de 10.07.84).

= Portaria DIMED n° 3, de 7 de fevereiro de 1986: baixa instrucdes sobre regis-
tro, uso e reutilizacdo de materiais médico-hospitalares descartaveis (DOU de
12.02.86).

= Portaria DIMED n° 4, de 7 de fevereiro de 1986: define e enquadra artigos
médico-hospitalares de uso Unico, e da outras providéncias (DOU de 12.02.86).

= Portaria DIMED n° 8, de 8 de julho de 1988: baixa instrucdes para empresas
privadas de servicos de reesterilizacdo e reprocessamento de artigos médico-
hospitalares descartaveis, exceto os de uso Unico, e d& outras providéncias
(DOU de 12.07.88).

= Portaria DIMED n° 1, de 2 de janeiro de 1989: adota Regulamento Técnico —
RT 9/87 para preservativo masculino, e da outras providéncias (DOU de
06.01.89).

= Portaria SNVS n°® 117, de 27 de novembro de 1981: regulamenta a producéo,
instrucao de uso e vigilancia sanitaria de produtos e/ou bens destinados a uso
externo (chupetas, mordedores, mamadeiras e outros) (DOU de 03.12.81).
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= Portaria DTN n° 9, de 18 de dezembro de 1991: aprova a norma técnica sobre
recipientes de plastico para solucBes parenterais de grande volume (DOU de
27.12.91).

= Portaria DTN n° 12, de 23 de janeiro de 1992: ratifica Norma n° 1, de 9 de
dezembro de 1991, sobre registro e cadastro de produtos correlatos e autoriza-
¢do para uso de determinado aditivo, e da outras providéncias (DOU de
24.01.92).

= Portaria SVS n° 116, de 22 de novembro de 1995: estabelece a adocao de
monografia oficial internacional na auséncia de monografia oficial de matéria-
prima, formas farmacéuticas, correlatos e metodologias gerais inscritos na Far-
macopéia Brasileira (DOU de 23.11.95).

= Portaria MS/GM n° 1.565, de 26 de agosto de 1994: define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclarece a competéncia das trés esfe-
ras de governo e estabelece as bases para a descentralizacdo da execuc¢do de
servicos e acdes de vigilancia em saude no @mbito do SUS (DOU de 29.08.94).

« Portaria MS/GS n° 2.043, de 12 de dezembro de 1994: institui o Sistema de
Garantia de Qualidade e certificagdo para fins de registro dos equipamentos e
dispositivos médico-hospitalares (DOU de 13.12.94).

= Portaria MS/GS n° 2.661, de 20 de dezembro de 1995: dispde sobre o registro
de correlatos e altera alguns itens da Portaria MS/GS n° 2.043/94 (DOU de
22.12.95).

« Portaria MS/GS n° 2.662, de 22 de dezembro de 1995: disp8e sobre a segu-
rancga das instalagdes elétricas (DOU de 26.12.95).

= Portaria MS/GS n° 2.663, de 22 de dezembro de 1995: adota norma técnica
brasileira NBR IEC 601 — 1 e IEC 601 — 2 para fins de certificacdo dos equipa-
mentos eletromédicos e cronograma de certificacdo conforme classe de risco
(DOU de 26.12.95).

= Portaria MS/SVS n° 543, de 29 de outubro de 1997: aprova a redacao constan-
te do Anexo 1, que com esta baixa, dos aparelhos, instrumentos e acessorios
usados em Medicina, Odontologia e atividades afins, e d& outras providéncias
(DOU de 30.10.97).

Os procedimentos médico-cirargicos

Justificativa

Conforme ja definimos, procedimentos séo combinacdes de técnicas médicas e
cirdrgicas com drogas ou dispositivos ou ambos. Aparecem por meio de pesqui-
sas médicas, envolvendo varios campos do conhecimento, experiéncias clinicas,
grupos-controle e observagdes empiricas, geralmente através de especialistas.
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Tratamos anteriormente dos processos de validagdo ou comprovagéo cienti-
fica dessa tecnologia, e verificamos que sua oficializa¢do tem sido feita primor-
dialmente através de congressos cientificos, universidades, sociedades de espe-
cialistas e por publicacdes em jornais e revistas médicas.

O Decreto n° 77.052/76, que dispde sobre a fiscalizacdo das profissdes e ocu-
pacdes técnicas e auxiliares em salde, atribui a Vigilancia Sanitéria a verifica-
¢do dos procedimentos quanto a sua comprovacdo cientifica e a aplicagdo de
medidas contra aqueles que infringirem a legislacéo.

Trata-se de um campo complexo, pois ndo ha protocolos oficiais referendan-
do os varios tipos de técnica. Como ja comentamos, observa-se recentemente o
crescimento do numero de protocolos de conduta e padrdes sobre procedimentos,
em nivel nacional e internacional, especialmente gerados e utilizados em institui-
¢Oes hospitalares. No Brasil, existem algumas portarias do Ministério da Satde,
sanitarias ou com finalidade de pagamento, referendando determinados procedi-
mentos. Houve também uma importante restricdo quanto aos experimentos em
humanos, regulamentados pela Resolu¢do CNS n° 1/88 e Portaria MS n°® 116/96.
Contudo, ndo ha um processo sistematizado de avaliacdo e aprovacao dessas
técnicas antes da introducéo nas rotinas dos servicos de saude.

Em face de dlvidas suscitadas frente a novos procedimentos, a Vigilancia Sani-
taria, em suas fiscalizagBes de rotina ou em resposta a dendincias, de modo geral
recorre as sociedades de especialistas, aos conselhos de classe e as universidades.

O controle sanitario nesta area tem sido feito através da fiscalizacdo dos ser-
vicos de saude. Sdo inimeras as denuncias sobre charlatanismo, impericias e
negligéncias médicas, sendo o julgamento da conduta médica uma atribuicdo
da vigilancia realizada pelos conselhos de classe. O estabelecimento que reali-
zar procedimentos inadequados ou sem comprovacao cientifica esta sujeito as
penalidades impostas pela Vigilancia Sanitéaria.

A avaliacdo de procedimentos médicos, bem como a relacdo de legislagdo
pertinente, sdo desenvolvidas na secdo especifica sobre organizacfes de aten-
cdo a salde, no proximo capitulo.

As organizacOes de atencdo a saude

Consideragdes gerais

As organizacdes de atencao a salde, que se incluem na definicdo de tecnologias
médicas ou de salde, sdo os estabelecimentos onde se realizam os procedi-
mentos médicos e cirdrgicos ou praticas de salide em geral, sejam as de prevencao,
de diagndstico, tratamento ou apoio.

Devido a procedimentos cada vez mais invasivos, drogas potentes, mas cada
vez mais toxicas, formas complexas como se estruturam e operam as organiza-
¢Oes, divisdo em especialidades e subespecialidades médicas, dentre outros fato-
res, as organizagdes de aten¢do a salide constituem um fator de risco ndo apenas
aos seus usuarios em busca de satde, mas para os profissionais que atuam nelas.
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Além disso, ha os fatores ligados a politica de salide, em que os sistemas de
atencdo a saude sofrem da escassez de recursos financeiros, materiais, inade-
quacdo de recursos humanos, interesses mercantilistas, dentre outros, que
podem prejudicar a qualidade técnica da prestacdo de servicos.

A Vigilancia Sanitaria das Organizacdes de Atencdo a Salude tem como
objetivo garantir a qualidade técnica da prestacdo de servicos de saude, evitan-
do lesdes e danos a saude e as iatrogenias médicas.

Os conceitos de controle e garantia de qualidade vém sendo introduzidos
nos servicos de saude, gerando praticas de auto-avaliacdo, mecanismos priva-
dos de acreditacdo dos servicos, dentre outros, que estimulam o aprimoramen-
to das praticas de satude. Contudo, o quadro sanitario de boa parte de nossas
organizagGes de saude deixa muito a desejar.

Pela complexidade desse campo, estaremos descrevendo as agfes progra-
maticas de vigilancia por tipo de estabelecimento ou por especialidades médi-
cas, de acordo com o grau de risco que representam.

O exercicio profissional

A regulacdo do exercicio das profissdes tem origem nas primeiras agbes da
“policia sanitaria” nos séculos XVIII e XIX no Brasil. A legislacdo que regula-
menta e disp&e sobre a fiscalizacdo do exercicio das profissdes ligadas ao setor
da saude, vigente até hoje, € o Decreto n° 20.931, de 11 de janeiro de 1932. Esse
decreto regula o exercicio da Medicina, Odontologia, Veterinaria e as profissdes
de farmacéutico, parteira e enfermeira, optometristas, praticos de farmécia e
outras. Além disso, estabelece o registro obrigatério do diploma de médicos e
demais profissionais de nivel universitario, na época, no Departamento Nacio-
nal de Salde Publica e na reparticdo sanitaria estadual competente. Também
faz outras exigéncias como notificacdo de endereco de clinicas ou residéncias
para organizacdo do cadastro médico e odontoldgico, disposicdes sobre o0s
deveres e proibic¢des, sobre os estabelecimentos dirigidos por médicos, respon-
sabilidades técnicas, entre outras atribuicdes, que em parte passaram para 0s
conselhos de classe.

Na época e por um bom periodo, o responsavel pela fiscalizagéo foi a Inspe-
toria de Fiscalizacdo da Medicina, do Departamento Nacional de Saude Publi-
ca, que também cuidava do registro dos diplomas dos médicos e dentistas e das
penalidades a serem aplicadas as vérias profissées no caso de infringéncia a
esse regulamento.

Em 1945, sdo criados o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medi-
cina pelo Decreto-Lei n° 7.995, de 13 de novembro. Posteriormente, pela Lei
n° 3.268, de 30 de novembro de 1957, tornam-se uma autarquia responsavel
pela fiscalizacdo do exercicio profissional, emissdo do registro e carteira profissio-
nal, desempenho ético e técnico da Medicina.

Mais tarde, sdo criados os Conselhos Federais e Regionais de Farmacia, de
Odontologia, Enfermagem e outras, a exemplo dos conselhos de Medicina.




PROGRAMAS DE VIGILANCIA SANITARIA

Aos conselhos de classe cabe a fiscalizagcdo daqueles que exercem legalmente
as profissdes. A Vigilancia Sanitaria, relativa ao exercicio profissional, cabe o
papel de fiscalizacdo de estabelecimentos relacionados a salde, verificando a
habilitacdo legal, inscricdo nos conselhos, titulos de especializagcdo, quando for
0 caso, dos responsaveis técnicos, substitutos legais e demais profissionais. A
ocorréncia de exercicio ilegal imp&e medidas extremas de interdi¢do do esta-
belecimento e a atuagdo conjunta de 6rgaos da policia civil, como o Decon.

Cabe ainda a Vigilancia Sanitaria verificar a inscricdo da empresa e a ano-
tacdo dos profissionais legalmente habilitados no conselho de classe referente
a atividade bésica da empresa, conforme determina a Lei n° 6.839, de 30 de
outubro de 1980. Por exemplo, um servi¢o de Radiologia, que é essencialmente
um servico médico, deve registrar-se como empresa médica no Conselho
Regional de Medicina.

Os conselhos de classe tém tido o papel de regulamentar procedimentos e
condutas que servem de referéncia para a atuacdo da Vigilancia Sanitaria na fis-
calizacdo da qualidade dos servigos de saude prestados.

O Decreto n° 77.052, de 19 de janeiro de 1976, que dispbe sobre a fiscaliza-
¢do sanitaria das condig¢Bes de exercicio de profissdes e ocupacdes técnicas e
auxiliares relacionadas com a saulde, estabelece requisitos a serem observados
nas inspecoes, relativos:

= aos profissionais dos estabelecimentos de saude, como habilitacédo
legal, diploma expedido por estabelecimentos de ensino oficiais, ins-
cricdo nos conselhos regionais pertinentes, etc.;

= as condi¢des do ambiente, instalagdes, equipamentos, aparelhagens
indispensaveis e condizentes com suas finalidades e em perfeito fun-
cionamento;

= meios de protecdo para evitar efeitos nocivos aos profissionais, pacien-
tes e publico;

= métodos ou processos de tratamento dos pacientes, de acordo com cri-
térios cientificos e ndo vedados por lei, e técnicas de utilizacdo dos
equipamentos.

Estdo sujeitos a fiscalizacdo sanitaria estabelecimentos publicos e privados
como hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral, unidades médico-
sanitérias, consultérios em geral e outras organizagfes afins; laboratorios de
analise e de pesquisas clinicas, estabelecimentos hemoterapicos, bancos de lei-
te humano, de olhos, de sangue e outros estabelecimentos afins; balnearios,
estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso e outros congéne-
res; estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servigcos de Optica, de aparelhos
ou material 6ptico, ortopédico, de protese dentéria, de aparelhos ou material
para uso odontoldgico; institutos de estética, de ginastica, de fisioterapia e de
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reabilitacdo; gabinete ou servicos que utilizem radiagdo ionizante ou substan-
cias radioativas e outros locais onde se desenvolvem atividades comerciais e
industriais, com a participacéo de profissdes ou ocupacdes técnicas e auxiliares
relacionadas diretamente com a saude.

Por fim, o Decreto n°® 77.052/76 estabelece os procedimentos para a acao da
autoridade competente em caso de infracdo as leis sanitérias, descritas em item
especifico mais adiante.

A seguir, relacionamos a legislacdo principal sobre o exercicio profissional
gue deve ser conhecida pela equipe técnica para o cumprimento dos programas
de vigilancia sanitéaria.

Legislacdo consultada e recomendada sobre
exercicio profissional

Leis

« Lei n°2.800, de 18 de junho de 1956: cria os Conselhos Federal e Regionais
de Quimica, dispde sobre o exercicio da profissdo de quimico, e da outras pro-
vidéncias (“Atos do Poder Legislativo”, pp. 101 a 106 — DOU de 25.06.56).

= L ei n°® 3.268, de 30 de setembro de 1957: dispde sobre os Conselhos de Medi-
cina, e da outras providéncias (“Atos do Poder Legislativo”, pp. 372-376 — DOU
de 01.10.57).

= Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960: cria 0 Conselho Federal e os Con-
selhos Regionais de Farmacia, e da outras providéncias (DOU de 21.11.60).

= Lei n® 3.968, de 5 de outubro de 1961: dispde sobre o exercicio da profissdo
de massagista, e da outras providéncias (DOU de 06.10.61).

e Lei n° 4.324, de 14 de abril de 1964: institui o Conselho Federal e os Conse-
Ihos Regionais de Odontologia, e da outras providéncias (DOU de 15.04.64).

e Lei n° 5.081, de 24 de agosto de 1966: regula o exercicio da Odontologia.
Alterado pela Lei n° 6.215, de 30 de junho de 1975. (DOU de 26.08.66).

e Lei n°6.215, de 30 de junho de 1975: altera a redacédo do item Ill do artigo 6°
da Lei n®5.081, de 24 de agosto de 1966, que regula o exercicio da Odontolo-
gia (DOU de 01.07.1975).

e Lei n° 6.316, de 17 de dezembro de 1975: cria o Conselho Federal e os Con-
selhos Regionais de Fisioterapia e Terapia Ocupacional, e da outras providéncias
(DOU de 23.12.75).

= Lei n° 6.684, de 3 de setembro de 1979: dispde sobre as profissdes de bidlogo
e biomédico e cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Biologia e
Biomedicina, e da outras providéncias (DOU de 04.09.79).
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= Lei n®6.710, de 5 de novembro de 1979: dispbe sobre a profissdo de técnico
em proétese dentaria (DOU de 06.11.79).

= Lei n° 6.839, de 30 de outubro de 1980: dispde sobre o de registro de empre-
sas nas entidades fiscalizadoras do exercicio de profissdes (DOU de 03.11.80).

= Lei n®7.017, de 30 de agosto de 1982: dispbe sobre o desmembramento dos
Conselhos Federal e Regionais de Biomedicina e de Biologia (DOU de
31.08.82).

e Lei n°®7.498, de 25 de junho de 1986: dispbe sobre o exercicio da Enferma-
gem, e da outras providéncias (DOU de 26.06.86).

« Lei n®8.234, de 17 de setembro de 1991: regulamenta a profissdo de nutricio-
nista, e determina outras providéncias (DOU de 18.09.91).

* Lei n° 9.394, de 20 de dezembro de 1996: estabelece as diretrizes e bases da
educacdo nacional (DOU de 23.12.96).

Decretos

= Decreto n° 20.931, de 11 de janeiro de 1932: regula e fiscaliza o exercicio da
Medicina, Odontologia, da Medicina Veterinaria e das profissGes de farmacéu-
tico, parteira e enfermeira no Brasil e estabelece penas (DOU de 15.01.1932).

« Decreto-Lei n°® 7.955, de 13 de setembro de 1945: institui o Conselho Federal
e 0s Conselhos Regionais de Medicina (DOU de 15.09.45).

= Decreto-Lei n° 8.345, de 10 de dezembro de 1945: dispde sobre habilitacdo
para exercicio profissional (DOU de 13.12.45).

= Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958: aprova o regulamento do Conse-
Iho Federal e Conselhos Regionais de Medicina a que se refere a Lei n°. 3.268,
de 30 de setembro de 1957 (DOU de 25.07.58).

= Decreto n®50.387, de 28 de marco de 1961: regulamenta o exercicio de Enfer-
magem e suas fung6es auxiliares no territorio nacional (DOU de 28.03.61).

= Decreto-Lei n° 938, de 13 de outubro de 1969: dispbe sobre as profissbes de
fisioterapeuta e terapeuta ocupacional, e da outras atribuicdes (DOU de
14.10.69).

= Decreto n° 68.704, de 3 de junho de 1971: regulamenta a Lei n°® 4.324, de 14
de abril de 1964 (DOU de 04.06.71).

= Decreto n° 77.052, de 19 de janeiro de 1976: dispOe sobre a fiscalizacéo sani-
taria das condic¢des de exercicio de profissdes e ocupagdes técnicas e auxiliares
relacionadas diretamente com a satde (DOU de 20.01.76).

= Decreto n° 85.005, de 6 de agosto de 1980: regulamenta a Lei n° 6.684, de 3
de setembro de 1979, que dispde sobre as profissdes de bidlogo e biomédico e
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cria 0 Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Biologia e Biomedicina, e
déa outras providéncias (DOU de 08.08.80).

= Decreto n° 85.878, de 7 de abril de 1981: estabelece normas para a execugdo
da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdo de
farmacéutico, e da outras providéncias (DOU de 09.04.81).

= Decreto n° 87.689, de 11 de outubro de 1982: regulamenta a Lei n° 6.710, de
5 de novembro de 1979, que disp&e sobre a profissdo de técnico em protese
dentéria, e determina outras providéncias (DOU de 14.10.82).

= Decreto n° 88.439, de 28 de junho de 1983: disp&e sobre a regulamentacado
do exercicio da profissdo de biélogo, de acordo com a Lei n°® 6.684, de 3 de
setembro de 1979, e de conformidade com a alteracdo estabelecida pela Lei
n° 7.017, de 30 de agosto de 1982 (DOU de 29.06.83).

= Decreto n° 94.406, de 8 de junho de 1987: regulamenta a Lei n° 7.498, de 25
de junho de 1986, que dispde sobre o exercicio da Enfermagem, e da outras
providéncias (DOU de 09.06.87).

Resolucdes

= Resolucdo CFO n° 155, de 25 de agosto de 1984: dispde sobre normas de pro-
cedimentos nos Conselhos de Odontologia (DOU de 01.02.85).

= Resolucdo CFO n° 181, de 6 de junho de 1992: altera as redacdes do capitulo
VIl do titulo I, e os capitulos I, 1l e 11l do titulo IV da Consolidagdo das Normas
para Procedimentos nos Conselhos de Odontologia, aprovada pela Resolugdo
CFO n° 155, de 25 de agosto de 1984 (DOU de 13.07.92).

= Resolugdo CFO n° 185, de 26 de abril de 1993: aprova normas de procedimentos
nos Conselhos de Odontologia (DOU de 02.06.93).

= Resolucdo CFO n° 203, de 11 de julho de 1996: altera as redacdes do capi-
tulo IX do titulo | e do artigo 207 das normas aprovadas pela Resolucdo CFO
n° 185/93 (DOU de 22.08.96).

= Resolugdo COFFITO n° 60, de 29 de outubro de 1985: disp8e sobre a pratica
de acupuntura pelo fisioterapeuta, e da outras providéncias (DOU de 29.10.95).

= Resolugdo Normativa CFQ n° 102, de 13 de marco de 1987: modifica o item
Il do artigo 2° da Resolucdo Normativa n® 99, de 19 de dezembro de 1986
(DOU de 13.04.87).

= Resolucdo COFEN n° 91, de 4 de agosto de 1987: dispde sobre a autorizagdo
para a execucdo de tarefas elementares de enfermagem pelo pessoal sem for-
macao especifica regulada em lei, estabelece critérios para essa finalidade, e da
outras providéncias (DOU de 25.08.87).
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= Resolugdo COFEN n° 139, de 31 de janeiro de 1992: institui a obrigatorieda-
de de comunicagdo por escrito de todos os dados de identificacdo do pessoal
de enfermagem (DOU de 31.01.92).

= Resolugdo COFEN n° 146, de 1° de julho de 1992: normatiza em ambito nacio-
nal a obrigatoriedade de haver enfermeiro em todas as unidades de servigos
onde sdo desenvolvidas a¢fes de enfermagem durante todo o periodo de fun-
cionamento da instituicdo de satde (DOU de 01.07.92.

= Resolucio CFB n° 8, de 12 de junho de 1991: aprova o CAdigo de Etica Pro-
fissional do biélogo (DOU de 14.06.91).

= Resolucdo CFB n° 1, de 7 de junho de 1996: institucionaliza o Forum dos Con-
selhos Regionais de Biomedicina (DOU de 27.06.96).

= Resolucao CFB n° 2, de 7 de junho de 1996: disp&e sobre a habilitacdo do bio-
médico em andlises clinicas e bancos de sangue (DOU de 27.06.96).

= Resolucao CFM n° 1.236, de 14 de margo de 1987: dispde sobre o exercicio
da Medicina Fisica e Reabilitacdo (DOU de 25.03.87).

= Resolugdo CFM n° 1.342, de 8 de mar¢o de 1991: dispBe sobre a responsabi-
lidade do diretor técnico e do diretor clinico e atribui¢cbes (DOU de 16.04.91).
Alterada pela Resolucdo CFM n° 1.352/92.

* Resolucdo CFM n° 1.352, de 17 de janeiro de 1992: dispde sobre o limite no
numero de cargos de diretor técnico ou diretor clinico que podem ser assumidos
por médicos em diferentes instituicdes (DOU de 28.01.92).

Hospitais

Justificativa

Hospital é todo estabelecimento dedicado a prestar assisténcia médica a uma
determinada clientela, em regime de internacédo, podendo contar com atendi-
mento ambulatorial ou outros servicos. Pode ser privado ou publico, de com-
plexidade baixa ou alta, com atendimento em clinicas bésicas ou especializadas,
destinado a uma comunidade aberta ou restrita a setores, que concentra uma
grande quantidade de recursos para diagnostico e tratamento, com profissionais
generalistas e especializados, com o objetivo de reintegrar o paciente em seu
meio no menor tempo possivel.

A pratica médica no Brasil esta essencialmente organizada em hospitais, ainda
que estes, no sistema publico, devam fazer parte de redes integradas e hierar-
quizadas, como referéncia de unidades basicas de atendimento ambulatorial,
de menor complexidade.

Contudo, os sistemas de referéncia e contra-referéncia sdo incipientes, as
unidades ambulatoriais basicas nem sempre dispdem da resolubilidade neces-
saria e os mecanismos de decisdo politica na sadde e de pagamento tém ainda
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privilegiado o hospital, o que torna o modelo assistencial de salde vigente
caracterizado pelo seu extremo assentamento na forma de atendimento hospi-
talar, problema a ser corrigido com a implantacdo efetiva do SUS.

As caracteristicas da estrutura hospitalar, associadas a crescente complexidade
dos procedimentos diagndsticos e terapéuticos, cada vez mais invasivos, como
sondagens, cateterismos, medicamentos que interferem na imunidade dos
pacientes, tipos de cirurgia e outros procedimentos, geram riscos inerentes aos
procedimentos ou decorrentes do estado de organizacao da instituicdo, do grau
de capacitacdo de seus recursos, dentre outros fatores.

Além disso, estudos demonstram que a infecgdo hospitalar vem aumentando,
constituindo um sério problema de sadde publica, e que ocorre, em grande
parte, pelas precarias condi¢des de funcionamento dos hospitais, por desco-
nhecimento ou negligéncia quanto aos procedimentos basicos de higiene e
limpeza, procedimentos de enfermagem sobre esterilizacdo de materiais, des-
conhecimento das areas contaminadas e infeccdo cruzada, e de tantas outras
precaucdes necessarias para garantir um atendimento seguro ao paciente.

A infeccdo hospitalar vem sendo definida como um efeito colateral indesejado
do atendimento hospitalar. Estudos revelam que nédo tem sido possivel eliminar
totalmente a infeccao hospitalar, pelas caracteristicas da prépria estrutura, mas
que se pode reduzi-la a indices aceitaveis, a partir da criagdo de mecanismos de
controle de qualidade em todos os setores do hospital.

Pode-se afirmar também que os indices de infec¢do hospitalar refletem as
condicdes sanitarias de um hospital. A implantacdo de um sistema de vigilan-
cia epidemiologica das infeccBes hospitalares € essencial para o exercicio do
controle sanitario do hospital. A esse respeito, consultar também o manual
Vigilancia em Saude Publica para conhecimento de métodos e técnicas empre-
gadas em vigilancia epidemioldgica.

Assim, para minimizar a iatrogenia médica, reduzir a infec¢céo hospitalar e
melhorar a qualidade técnica dos procedimentos realizados no hospital, justi-
fica-se o controle sanitario de hospitais.

O conceito de controle e garantia de qualidade vem sendo introduzido na
geréncia de hospitais, criando importantes mecanismos de autocontrole, como
protocolos e manuais de condutas médicas, terapéuticas, de cuidados com
higiene e limpeza, esterilizacdo, manutencdo preventiva e corretiva, controle
de materiais, comiss@es técnicas, servicos de controle da infec¢do hospitalar,
supervisdes de qualidade dos procedimentos técnicos, introduzindo-se na ava-
liagdo a opinido quanto a satisfacdo dos usudrios, dentre outros.

Contudo, nossa realidade é ainda muito precaria. A Vigilancia Sanitaria de
Hospitais tem um papel primordial na melhoria da qualidade desses servicos,
de um lado, normatizando os procedimentos, e, de outro, adotando medidas e
fazendo os prestadores cumprir condi¢Bes técnicas minimamente necessarias
para o funcionamento adequado dos hospitais.

Considera-se de fundamental importancia que os hospitais mantenham em
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pleno funcionamento as suas ComissGes de Controle de Infeccdo Hospitalar
(CCIH), instancia interna de discussdo de causas dos problemas e de medidas
para a melhoria de seu desempenho técnico e reducdo das taxas de infeccdo
hospitalar e da mortalidade em geral.

Objetivos principais

= Implantar programas de garantia de qualidade por unidade intra-hos-
pitalar, visando melhorar o padrao técnico do atendimento hospitalar,
aumentar sua eficacia e seguran¢a nos procedimentos realizados.

= Reduzir os danos iatrogénicos e as taxas de mortalidade no atendimen-
to hospitalar.

= Garantir a implantacdo das CCIH e controlar a infecgdo hospitalar.

= QOrientar a populacgédo sobre os procedimentos técnicos, funcionamen-
to adequado dos equipamentos e servicos e sobre seus direitos como
usuéria.

FuncOes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar estabelecimentos hospitalares na area do
municipio.

= Diagnosticar a situacdo dos hospitais quanto ao grau de risco epidemio-
I6gico e monitorar a implantacdo e funcionamento das CCIH e progra-
mas de qualidade.

= Monitorar os sistemas de destinacdo de dejetos e residuos solidos.

= Analisar os indicadores de salide e promover a correcdo dos problemas
verificados.

= Orientar a populacgéo e os prestadores desses servigcos de saude.

Determinar o namero de inspe¢8es anuais aos estabelecimentos a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam e de acordo
com as prioridades programaticas estabelecidas anteriormente.

Do licenciamento dos estabelecimentos
O Decreto n° 20.931/32, que disp8e sobre o exercicio das profissdes na area da
saude, em seu artigo 24 estabelece que os estabelecimentos de salide necessi-
tam, para funcionamento, de licenca da autoridade sanitaria.

A emissdo de alvara de funcionamento, expedido pela autoridade sanitaria
dos Estados ou municipios, dependera de aprovacdo do projeto fisico e das
condigdes técnicas de funcionamento.
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A regulacéo das instalacdes fisicas € feita pela Portaria MS/GM n° 1.884, de 11
de novembro de 1994, que estabelece, dentre varios itens, o seguinte:

a. documentos legais a serem observados, como as normas ABNT-NBR
n° 5.984 para desenho técnico e demais disposi¢cdes da ABNT, os codi-
gos, leis e normas federais, estaduais e municipais sobre o assunto;

b. terminologias adotadas;

c. etapas do projeto, descricdo das instalacdes elétricas, hidraulicas, cli-
matizacdo, estrutura e fundacdes, etc.;

d. aprovacdo do projeto, programacao fisico-funcional do estabeleci-
mento com classificacdo das atividades por grau de risco e complexida-
de, e respectivas exigéncias;

e. condi¢Bes ambientais para controle da infeccdo hospitalar;
f. sistemas de abastecimento, seguranc¢a contra incéndio;

g. exigéncias quanto as instalacdes fisicas por tipo de servico.

Aprovado o projeto fisico e emitido o alvard de utilizacdo, a autoridade
sanitaria expede a licenca de funcionamento apos a inspecao sanitaria; as con-
dicBes relativas & estrutura e funcionamento devem estar em conformidade
com a legislacdo sanitéria vigente.

O hospital devera possuir registro, como todo servi¢o de saude, no Conse-
Iho Regional de Medicina, conforme determina a Lei n° 6.839/80.

Como se trata de estabelecimento considerado pela legislacdo como fonte
potencialmente poluidora, deve ter também autorizacdo de funcionamento do
orgdo competente de controle ambiental e cumprir as exigéncias técnicas esta-
belecidas para controle e destino dos residuos.

Toda a frota de ambulancias ou de servigos de resgate deve estar devida-
mente vistoriada pela Vigilancia Sanitaria, devendo ser expedido certificado de
vistoria para cada veiculo, que deve preencher os requisitos técnicos para o
transporte adequado e seguro dos pacientes.

Da responsabilidade técnica do estabelecimento

Todo estabelecimento hospitalar devera possuir um responsavel legal e um res-
ponsavel técnico, devidamente habilitado, inscrito no Conselho Regional, con-
forme estabelecem a Lei n° 20.931/32, o Decreto n® 77.052/76 e a Resolucédo
CFM n°1.342/91, que dispdem sobre a responsabilidade do diretor técnico e do
diretor clinico e suas atribuicdes nos estabelecimentos de salide, e pela Resolucao
CFM n° 1.352/92, que permite o acimulo de no maximo duas responsabilidades
técnicas, desde que em horéarios compativeis.
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Da competéncia para a fiscalizacéo

Compete as autoridades sanitarias municipais, estaduais ou federais, nos casos
excepcionais previstos em lei, a fiscalizacdo de todos os estabelecimentos de
saude, conforme o disposto no Decreto n° 77.052/76, na Lei n°® 6.229/75, na Lei
n° 8.080/90 e na Portaria GM/MS n° 1.565/94.

Da fiscalizagao

Para a realizacdo do Programa de Vigilancia Sanitaria de Hospitais, apresenta-
Mos 0s principais passos a serem observados, lembrando que se trata de uma
atividade complexa, que exige equipe multiprofissional, isto €, h& necessidade
de médicos, farmacéuticos, engenheiro sanitario ou arquiteto, enfermeiras e
outros, dependendo da complexidade dos estabelecimentos existentes na area
do municipio.

Os passos basicos aqui apresentados referem-se ao corpo hospitalar princi-
pal. As unidades de apoio diagnostico e terapéutico, como laboratorios, bancos
de sangue, servicos que utilizam radiacdo ionizante, banco de leite e outros,
sao descritas mais detalhadamente em programas especificos, devido as parti-
cularidades de cada um.

Constata-se também que a municipalizagcdo nessa area € bastante incipiente,
estando a Vigilancia Sanitaria de Hospitais, na maioria dos casos, a cargo das
vigilancias sanitarias estaduais. Entretanto, nada impede ao municipio dotado de
recursos humanos adequados e outras infra-estruturas assumir esse programa.

Para o desenvolvimento do Programa de Vigilancia Sanitaria de Hospitais
€ necessario o conhecimento de toda a legislacdo bésica que regulamenta os
medicamentos e correlatos, o exercicio profissional, além das especificas para
as diversas unidades hospitalares, e daquelas referentes a0 meio ambiente e
ambiente de trabalho. Com relacédo a legislacdo especifica, incluimos as princi-
pais, referentes ao corpo hospitalar. A legislacdo relativa a unidades ambulato-
riais, apoio diagn@stico e terapéutico, meio ambiente e trabalho, encontra-se
relacionada nos itens especificos, mais adiante.

Inspecéo de hospitais
Lembramos aqui 0s principais aspectos a serem observados na avaliacdo de
estrutura, processo e resultado.

Na avaliagdo de estrutura, observar:

1. Alvara de utilizacdo, projeto fisico aprovado em conformidade com os requi-
sitos exigidos pela legislacdo, como dimensdes das areas, fluxos, iluminacéo,
ventilacdo, exaustdo, numero de leitos planejados, nimero de leitos operacio-
nais, sistemas de abastecimento de agua, limpeza dos reservatorios e caixas-
d’agua, destinacdo dos dejetos e tratamentos, destinagdo dos residuos sélidos,
como abrigos, transporte e destinacdo final, vetores, condi¢des de higiene e
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limpeza, etc.; condi¢Bes da &rea fisica como pronto-socorro, unidade de inter-
nacao, Centro Cirurgico (CC) e Centro Obstétrico (CO), bercario, Unidade de
Terapia Intensiva (UTI), Centro de Esterilizacdo de Material (CEM), Servigo de
Nutricdo e Dietética (SND), lavanderia, almoxarifado, farmacia/dispensario de
medicamentos, laboratério, banco de sangue, servico de radiologia, de medici-
na nuclear, servigo de didlise e outros; licenca de funcionamento e data da
expedicao, registro no érgdo ambiental e data de expedicdo, especialidades
realizadas, nimero de leitos constante do alvard, etc.

2. Os equipamentos existentes, se registrados no Ministério da Satde, em con-
formidade com requisitos técnicos e finalidades, condi¢des de funcionamento,
manutencdo, etc.

3. Recursos humanos existentes quanto a quantidade e qualificagdo por unida-
de, escala de médicos e de enfermagem para as unidades de internacéo, UTI,
CC, CO, bercario, pronto-socorro, etc., e escala de pessoal de apoio, como
lavanderia, limpeza e SND.

4. Meios de transporte: ambulancia adequada, documentagdo, etc.

5. Existéncia de comissdes como CIPA, de Etica Médica, de Revisdo de Obitos,
CCIH, SCIH, etc.

6. O setor de registro de estatisticas (SAME) do hospital.

7. A existéncia e condi¢des de funcionamento e conservacéo de geradores, cal-
deiras, etc.

Na avaliacdo de processo, verificar:

1. Condicdes de esterilizacdo e desinfeccdo — procedimentos, métodos utiliza-
dos (fisicos e/ou quimicos), produtos e equipamentos empregados, controle de
qualidade do processo, acondicionamento dos materiais, etc.

2. Operacionalizacédo da CCIH, relatério de indicadores, manuais de condutas,
técnicas utilizadas nos procedimentos médicos, nas varias unidades, se dentro
dos padrdes cientificos, em conformidade com a legislacéo, etc.

3. Procedimentos de rotina como os executados pelos servicos de limpeza,
desinfecgdo terminal e concorrente em todas as unidades do hospital; lavande-
ria; centro de esterilizacdo de material; SND, etc.

4. Procedimentos de enfermagem quanto a materiais e medicamentos utiliza-
dos, formas de aplicagcdo ou uso, cuidados com sondagem vesical, entubacao
orotraqueal, intracath, nutricdo parenteral, cuidados com recém-nascidos, etc.

5. Treinamentos realizados.
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6. CondicGes do almoxarifado, da farmécia ou dispensario de medicamentos,
se ha controle de estoque e de prazos de validade, condi¢gbes de limpeza e
higiene, armazenamento, etc.

Na avaliacéo de resultados, analisar:

1. NUimero de leitos existentes; leitos operacionais; relatorios dos ultimos trés
meses com numero de internagdes por més, taxa de ocupacéo, total de saidas
(altas e 6bitos), taxas de mortalidade geral, taxas de mortalidade perinatal,
total de partos por tipo, niumero de recém-nascidos vivos e natimortos, taxa
de mortalidade materna, morbidade hospitalar, nimero de cirurgias realiza-
das e niamero de Obitos até o décimo dia ap6s a realizacdo das cirurgias,
numero de atendimentos realizados no pronto-socorro e morbidade, taxas de
infeccdo hospitalar, nUmero de doentes que contrairam infeccdo hospitalar e
morbidade, etc.

2. Os indicadores anuais sobre percentuais de hospitais de alto e baixo risco
epidemioldgico no municipio.

3. A absorcéo pelos prestadores das recomendagdes e exigéncias técnicas fei-
tas pela Vigilancia Sanitaria nas visitas sucessivas.

4. Aincorporacdo por parte dos prestadores de programas de controle e garan-
tia de qualidade.

5. O percentual anual de orientagGes realizadas, multas aplicadas, apreensées
de produtos, interdi¢cdes de alas ou dos estabelecimentos, dentre outros.

Para as acOes de fiscalizacdo dos estabelecimentos hospitalares apresenta-
mos anexo (Anexos 1 e 2) o “Roteiro de Inspe¢do de Maternidades” e o “Rotei-
ro de Inspecdo de Hospitais”, que estabelecem os passos mais detalhados para
a avaliacao técnica e correcdo dos problemas encontrados.

Legislagcdo consultada e recomendada sobre hospitais

Leis

= Lei n° 6.229, de 17 de julho de 1975: dispde sobre a organizacéo do Sistema
Nacional de Saude (DOU de 18.07.75).

= Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976: dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e cor-
relatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias (DOU
de 24.09.76). A Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977, altera a Lei n°® 6.360/76
apenas nos artigos 5°, 14 e 16.
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= Lei n®6.437, de 20 de agosto de 1977: configura infracBes a legislacdo sanita-
ria federal, estabelece as san¢fes respectivas, e da outras providéncias (DOU de
22.08.77).

e Lein®6.480, de 1° de dezembro de 1977: altera a Lei n® 6.360, de 23 de setem-
bro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos 0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias (DOU de 05.12.77).

= Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990: dispde sobre a prote¢do do consu-
midor e da outras providéncias (DOU de 12.09.90).

« Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990. Col. Leis Rep. Fed. Brasil. Brasilia,
182 (5): 2829-2907, setembro/outubro de 1990. (DOU de 20.09.90).

* Lei n®9.273, de 3 de maio de 1996: torna obrigatéria a inclusdo de dispositi-
vo de seguranca que impeca a reutilizacdo de seringas descartaveis (DOU de
06.05.96).

e Lei n® 9.431, de 6 de janeiro de 1997: dispde sobre a obrigatoriedade da
manutenc¢do de programa de controle de infec¢Bes hospitalares pelos hospitais
do pais (DOU de 07.01.97).

e Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997: dispde sobre a remocao de érgaos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento, e da
outras providéncias (DOU de 05.02.97).

Decretos

« Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974: regulamenta a Lei n°® 5.991, de 17
de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (DOU de 11.06.74).

= Decreto n° 76.973, de 31 de dezembro de 1975: aprova terminologia fisica em
saude (DOU de 02.01.76).

= Decreto n° 77.052, de 19 de janeiro de 1976: dispOe sobre a fiscalizacao sani-
taria das condicBes de exercicio de profissbes e ocupacdes técnicas e auxilia-
res relacionadas diretamente com a satde (DOU de 20.01.76).

= Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977: regulamenta a Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que submete ao sistema de vigilancia sanitaria os medicamen-
tos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes e outros (DOU de 05.01.77). O Decreto n° 74094/77 ¢ alterado pelo
Decreto n° 83.239, de 6 de marco de 1979, apenas nos artigos 17, 93, 94 e 96.

= Decreto n° 83.239, de 6 de marco de 1979: altera o Decreto n° 79.094, de 5 de
janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976
(DOU de 07.03.79).
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= Decreto n° 793, de 5 de abril de 1993: altera os decretos n°® 74.170, de 10 de
junho de 1974, e 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamentam, respecti-
vamente, as leis n°s 5,991, de 17 de janeiro de 1973, e 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e d& outras providéncias (DOU de 05.04.93).

Resolugbes

= Resolugdo Normativa CTM/CNS n° 10, de 6 de dezembro de 1978: estabele-
ce normas técnicas basicas para a classificacdo dos medicamentos quanto a
prescricdo médica e relacionadas com a producdo e emprego de medicamen-
tos (DOU de 15.02.79).

= Resolucdo Normativa CNS n° 1, de 13 de junho de 1988: aprova normas de
pesquisa em salide (DOU de 05.01.89).

= Resolucdo Normativa CNS n° 3, de 23 de junho de 1989: institui a exigéncia
de pesquisas clinicas e pré-clinicas para o licenciamento de produtos farmacéu-
ticos com substancias ainda ndo introduzidas no Brasil (DOU de 29.08.89).

= Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996: aprova diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos (DOU de 16.10.96).

= Resolucdo CFM n° 671, de 18 de julho de 1975: considera a “Declaragdo de
Helsinque”, adotada pela Associagdo Médica Mundial, como guia a ser seguido
pela classe médica em matéria referente a pesquisa clinica, e da outras provi-
déncias (DOU de 01.09.75).

= Resolucdo CFM n° 852, de 4 de outubro de 1978: estabelece normas para
médicos e cirurgides-dentistas em caso de cirurgia bucomaxilofacial (DOU de
07.11.78).

= Resolugdo CFM n° 1.331, de 21 de setembro de 1989: disp&e sobre o prontua-
rio médico nos estabelecimentos de saide (DOU de 25.09.89).

= Resolugdo CFM n° 1.342, de 8 de mar¢o de 1991: dispBe sobre a responsabi-
lidade do diretor técnico e do diretor clinico e atribui¢cdes (DOU de 16.04.91).
Alterada pela Resolucdo CFM n° 1.352/92.

= Resolucdo CFM n° 1.346, de 8 de agosto de 1991: estabelece critérios para a
caracterizacdo de parada total e irreversivel das funcbes encefalicas (DOU de
17.10.91). Revogada pela Resolugdo CFM n° 1.480/97.

= Resolucdo CFM n° 1.352, de 17 de janeiro de 1992: dispde sobre o acumulo
de responsabilidades médicas como diretor técnico e diretor clinico (DOU de
28.01.92).

= Resolucdo CFM n° 1.353, de 9 de maio de 1992: dispde sobre as condigbes
para terapéuticas oftalmolégicas (DOU de 12.05.92). Revogada pela Resolugdo
CFM n° 1.459/95.
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= Resolugdo CFM n° 1.358, de 14 de novembro de 1992: adota normas técni-
cas para a utilizacdo de técnicas de reproducdo assistida, anexas a presente
resolucdo, como dispositivo deontoldgico a ser seguido pelos médicos (DOU
de 19.11.92).

* Resolucdo CFM n° 1.363, de 12 de margo de 1993: dispde sobre as condicdes
de realizacdo de anestesia (DOU de 22.03.93).

= Resolucdo CFM n° 1.401, de 11 de novembro de 1993: disp8e sobre o atendi-
mento de empresas de seguro-saude, medicinas de grupo e outras (DOU de
24.11.93).

e Resolucdo CFM n° 1.407, de 8 de junho de 1994: adota principios para a pro-
tecdo de pessoas acometidas de transtorno mental e para a melhoria da assis-
téncia a saude mental (DOU de 15.06.94).

= Resolugdo CFM n° 1.408, de 8 de junho de 1994: dispde sobre a responsabi-
lidade do diretor técnico, clinico e médicos assistentes quanto a garantia de tra-
tamento digno as pessoas com transtorno mental (DOU de 14.06.94).

< Resolucdo CFM n° 1.451, de 10 de mar¢o de 1995: estabelece normas para o
funcionamento de prontos-socorros (DOU de 17.03.95).

= Resolugdo CFM n° 1.459, de 6 de dezembro de 1995: disp8e sobre as condi-
¢cOes para terapéuticas oftalmolégicas e revoga a Resolugcdo CFM n° 1.353/92
(DOU de 12.12.95).

= Resolucdo CFM n° 1.480, 8 de agosto de 1997: estabelece critérios para a
caracterizacdo de morte encefélica (DOU de 21.08.97). Texto disponivel na
Internet — http://www.ufrgs.br/HCPA/gppg/cfmmorte.htm).

= Resoluc@o COFEN n° 146, de 1° de julho de 1992: normatiza em &mbito nacio-
nal a obrigatoriedade de haver enfermeiro em todas as unidades de servigos
onde sdo desenvolvidas a¢Ges de enfermagem durante todo o periodo de fun-
cionamento da instituicdo de salde (DOU de 01.07.92).

= Resolucdo CONAMA n° 5, de 5 de agosto de 1993: define normas minimas de
tratamento dos residuos sélidos oriundos de servi¢cos de saude, portos e aero-
portos e terminais ferroviarios e rodoviarios e revoga os itens I, V, VI e VIII da
Portaria MINTER n° 53/79 (DOU de 31.08.93).

Portarias

= Portaria Interministerial MS/MTPS n° 4, de 31 de julho de 1991: estabelece as
normas técnicas para o uso de gas de 6xido de etileno (DOU de 09.08.91).

= Portaria MS/Bsb n° 316, de 26 de agosto de 1977: complementa defini¢cdes
sobre unidades hospitalares e outras constantes da Lei n® 5.991/73 e Decreto
n°® 74.170/74 (DOU de 09.08.91).
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= Portaria MS/Bsb n° 399, de 6 de dezembro de 1977: uniformiza procedimen-
tos a serem adotados pela Vigilancia Sanitaria na aplicacdo da Lei n°® 6.360/76,
Decreto n°® 79.094/77 e Lei n° 6.437/77 (DOU de 13.12.77).

= Portaria DIMED n° 2, de 8 de mar¢o de 1985: baixa instru¢des sobre produ-
¢do, comercializacdo, prescricdo e uso de substancias e produtos que possam
causar dependéncia fisica e psiquica (DOU de 13.03.85).

= Portaria DIMED n° 3, de 7 de fevereiro de 1986: baixa instru¢des sobre regis-
tro, uso e reutilizacdo de materiais médico-hospitalares descartaveis (DOU de
12.02.86).

= Portaria DIMED n° 4, de 7 de fevereiro de 1986: define e enquadra artigos
médico-hospitalares de uso Unico, e d& outras providéncias (DOU de 12.02.86).

= Portaria DIMED n° 27, de 24 de outubro de 1986: baixa instru¢@es sobre pro-
ducéo, comercializacdo, importacdo, exportacdo, prescri¢cdo e uso de drogas e
especialidades capazes de produzir modificagcdes nas funcdes nervosas superio-
res ou por exigirem efetiva orientacdo médica continuada devido a possibilida-
de de induzirem efeitos colaterais indesejaveis (DOU de 03.11.86).

= Portaria DIMED n° 28, de 13 de novembro de 1986: baixa instru¢des sobre pro-
cedimentos de controle das atividades correlacionadas as substancias entorpe-
centes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica (DOU de 18.11. 86).

= Portaria DIMED n° 8, de 8 de julho de 1988: baixa instru¢cdes para empresas
privadas de servicos de reesterilizacdo e reprocessamento de artigos médico-
hospitalares descartaveis, exceto os de uso Unico, e d& outras providéncias
(DOU de 12.07.88).

« Portaria DTN n° 9, de 18 de dezembro de 1991: aprova a norma técnica sobre
recipientes de plastico para solugBes parenterais de grande volume (DOU de
27.12.91).

= Portaria DTN n° 12, de 23 de janeiro de 1992: ratifica Norma n° 1, de 9 de
dezembro de 1991, sobre registro e cadastro de produtos correlatos e autoriza-
¢cdo para uso de determinado aditivo, e da outras providéncias (DOU de
24.01.92).

= Portaria DTN n° 13, de 23 de janeiro de 1992: ratificagdo de normas técnicas
para solugdes parenterais de grande volume (DOU de 24.01.92).

= Portaria DTN n° 16, de 27 de janeiro de 1992: aprova norma técnica, especi-
ficacbes e controle de matérias-primas para solu¢des parenterais de grande
volume (DOU de 31.01.92).

e Portaria DTN/SVS/MS n° 674, de 31 de dezembro de 1997: submete a consul-
ta publica a proposta de revisao da Portaria MS/GM n° 1.884, anexo a essa por-
taria (DOU de 07.01.98).
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= Portaria DIPROD n° 108, de 25 de julho de 1991: normatiza a composic¢édo de
produtos para terapia de reidratacdo oral, e da outras providéncias (DOU de
26.07.91).

= Portaria MS/GM n° 400, de 6 de dezembro de 1977: aprova normas e padrdes
de construcdes e instalacdes de servicos de satde (DOU de 15.12.77). Revoga-
da pela Portaria MS/GM n° 1.884/94.

= Portaria MS/GM n° 282, de 17 de novembro de 1982: aprova o0s conceitos e
definicbes de terminologia fisica tratada pelo Decreto n° 76.973, de 31 de
dezembro de 1975 (DOU de 19.11.82).

= Portaria MS/GM n° 67, de 21 de fevereiro de 1985: aprova normas comple-
mentares especificas para registro de saneantes domissanitarios com agao anti-
microbiana (DOU de 27.02.85).

= Portaria MS/GM n° 607, de 23 de agosto de 1985: modifica a Portaria MS/GM
n° 67, de 21 de fevereiro de 1985 (DOU de 26.08.85).

= Portaria MS n° 80, de 13 de fevereiro de 1986: proibe a utilizagdo de ampolas
de 6xido de etileno em unidades hospitalares nas formas especificadas (DOU
de 14.02.86).

= Portaria MS/GM n° 36, de 19 de janeiro de 1990: dispBe sobre normas e
padrBes de potabilidade de agua destinada ao consumo humano (DOU de
23.01.90).

= Portaria MS/GM n° 930, de 27 de agosto de 1992: estabelece normas para o
controle das infecgBes hospitalares e revoga a Portaria MS n° 196, de 24 de
junho de 1983 (DOU de 04.09.92).

= Portaria MS n° 1.016, de 26 de agosto de 1993: estabelece normas bésicas para
alojamento conjunto (DOU de 01.09.93).

= Portaria MS/GM n° 1.565, de 26 de agosto de 1994: define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclarece a competéncia das trés esfe-
ras de governo e estabelece as bases para a descentraliza¢do da execucdo de ser-
vicos e acdes de vigilancia em satde no ambito do SUS (DOU de 29.08.94).

= Portaria MS/GM n° 1.884, de 11 de novembro de 1994: aprova normas técni-
cas destinadas ao exame e aprovacao de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude e revoga a Portaria MS n° 400, de 6 de dezembro de 1977
(DOU de 15.12.94).

= Portaria MS/GM n° 230, de 16 de dezembro de 1996: determina ao Departa-
mento de Normas Técnicas da Secretaria de Assisténcia a Saude que proceda a
revisdo da Portaria n® 1.884/94, com o objetivo de atualizacdo do desenvolvi-
mento cientifico, tecnoldgico e operacional dos setores de salide e da constru-
¢éo civil (DOU de 17.12.96).
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= Portaria MS/GS n° 2.661, de 20 de dezembro de 1995: dispGe sobre o registro
de correlatos e altera alguns itens da Portaria MS/GS n° 2.043/94 (DOU de
22.12.95).

= Portaria MS/GS n° 2.662, de 22 de dezembro de 1995: dispbe sobre a segu-
ranca das instalacdes elétricas (DOU de 26.12.95).

= Portaria MS/GS n° 1.100, de 24 de maio de 1996: dispbe sobre a notificacdo
compulsdria de doencas em todo o territério nacional (DOU de 09.08.96).

< Portaria MS n° 116, de 8 de agosto de 1996: dispde sobre experimentos em
seres humanos e animais, experimentos toxicolégicos em seres humanos e ani-
mais, experimentos de produtos farmacéuticos em seres humanos e animais
(DOU de 12.08.96).

= Portaria SNAS/MS/INAMPS n° 224, de 29 de janeiro de 1992: estabelece dire-
trizes e normas para o atendimento em sadde mental (DOU de 30.01.92).

= Portaria SNAS n° 351, de 13 de agosto de 1992: estabelece normas de creden-
ciamento para os procedimentos de alta complexidade na area de cancer (DOU
del14.08.92).

= Portaria SAS/MS n° 407, de 30 de junho de 1992: dispde sobre 0s quesitos
para internacdo em Psiquiatria [11 (DOU de 05.03.93).

= Portaria SAS/MS n° 408, de 30 de dezembro de 1992: inclui no SIH/SUS os
grupos de procedimentos para isolamentos em Psiquiatria (DOU de 07.07.93).

= Portaria SAS/MS n° 50, de 11 de abril de 1997: dispde sobre critérios minimos
para credenciamento de centros de cirurgia de epilepsia (DOU de 14.04.97).

= Portaria SVS/MS n° 120, de 15 de agosto de 1996: estabelece a inclusdo dos
medicamentos Visonest e Anestallon nas Portarias DIMED n° 27 e 28/86 (DOU
de 19.08.96).

= Portaria SVS/MS n° 674, de 31 de dezembro de 1997: consulta publica para a
revisdo da Portaria GM/MS n° 1.884, de 11 de novembro de 1994, que dispbe
sobre normas para a aprovacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assis-
tenciais de saude (DOU de 07.01.98).

= Portaria CVS n° 9, de 16 de marco de 1994: dispBe sobre as condi¢des ideais
de transporte e atendimento de doentes em ambuléncias (DOEESP de
17.03.94). Referéncia.

Normas Técnicas

= ABNT — Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - NBR — 7.256. “Tratamen-
to de Ar nas Unidades Médico-Assistenciais”, Sdo Paulo, 1982.

= ABNT — NBR -12.807. “Residuos de Servigos de Saude — Terminologia”. Rio
de Janeiro, 1993, 3 p.
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= ABNT — NBR - 12.808. “Residuos de Servicos de Saude — Classificacdo”. Rio
de Janeiro, 1993, 2 p.

= ABNT - NBR - 12.809. “Manuseio de Residuos de Servi¢cos de Saude — Proce-
dimento”. Rio de Janeiro, 1993, 4 p.

= ABNT — NBR - 12.810. “Coleta de Residuos de Servicos de Saude”. Rio de
Janeiro, 1993, 3 p.

< Norma MS n° 1, de 1° de dezembro de 1991: dispBe sobre o registro e o
cadastramento de produtos correlatos (DOU de 11.12.91).

Clinicas ambulatorais

Justificativa

Clinica ambulatorial é o estabelecimento dedicado a prestar assisténcia médica
a uma determinada clientela, sem regime de internacdo. Pode ser de complexi-
dade baésica, onde se realiza apenas o atendimento médico, e de média e alta
complexidade, quando executa procedimentos de diagndstico instrumentalizado
ou terapéutico. Nessa defini¢cdo, incluem-se os consultérios médicos e odontolé-
gicos, os ambulatérios de hospitais, 0s centros de saude, postos de atendimento
a saude, clinicas médicas com procedimentos cirdrgicos ou nao, especializadas
ou basicas, intra ou extra-hospitalares, e todas as modalidades de atendimento
médico ou odontoldgico ndo-hospitalar. Pode ser de carater privado ou publico,
destinada a uma comunidade aberta ou restrita ou a grupos de risco. Representa
a modalidade de atendimento destinada a atender a maioria da populagdo, com
guadros que demandariam menos recursos para diagnostico e/ou tratamento do
que os hospitais, com profissionais generalistas e/ou especializados, com o obje-
tivo de curar ou devolver um determinado equilibrio de salide ao paciente.

Constituem problema de satde publica as clinicas onde se desenvolvem pro-
cedimentos de diagndstico instrumentalizado e/ou terapéutico, especialmente
0s médico-cirdrgicos, muitas vezes sem as condi¢des adequadas para realizar
tais procedimentos e sem a devida retaguarda.

Caracteriza-se como cirurgia ambulatorial o conjunto de procedimentos
médico-cirdrgicos que, pelo seu porte, caracteristicas do diagnostico e do
paciente, ndo exigem cuidados especiais no pos-operatorio e pode-se dispen-
sar o pernoite do paciente. Ligado a essa definicdo estd o conceito de anestesia
ambulatorial, que se refere aos procedimentos anestésicos realizados em clini-
cas meédico-cirargicas ambulatoriais, intra ou extra-hospitalares, que permitem
a pronta e rapida recuperacéo do paciente, sem a necessidade de pernoite, com
excec¢do de alguns casos.

Dependendo do tipo e porte de procedimentos que realizam, as clinicas,
especialmente as que executam procedimentos cirdrgicos ou terapéuticos de
maior complexidade, estdo sujeitas a infec¢cdo hospitalar, constituindo, por
isso, também um sério problema de salde publica. Muitas vezes, instalam-se
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sem condi¢Bes de funcionamento, apresentando as mesmas mazelas encontra-
das em hospitais, seja por desconhecimento ou negligéncia quanto aos proce-
dimentos basicos de higiene e limpeza, procedimentos de enfermagem sobre
esterilizacdo de materiais, desconhecimento das areas contaminadas e infec¢ao
cruzada, e de tantas outras precaucdes necessarias para garantir um atendimen-
to adequado e seguro ao paciente.

Dessa forma, para reduzir a iatrogenia médica, a infeccdo ambulatorial e
melhorar a qualidade técnica dos procedimentos realizados em clinicas ambu-
latoriais, das simples as de maior complexidade, justifica-se o controle sanita-
rio de clinicas ambulatoriais.

Cabe destacar que o mesmo conhecimento bésico aplicado para hospitais
deve embasar as fiscaliza¢cdes das clinicas, verificando-se a qualidade da eficé-
cia técnica dos cuidados médicos oferecidos, as condi¢fes sanitarias dos esta-
belecimentos em que sdo prestados esses cuidados e os resultados decorrentes.

A Vigilancia Sanitaria de Clinicas Ambulatoriais tem um papel fundamen-
tal na melhoria da qualidade desses servicos, seja normatizando os procedi-
mentos, seja adotando medidas para que os prestadores cumpram as condicdes
técnicas minimamente necessérias para o seu funcionamento adequado.

Esta secdo tratara, portanto, da vigilancia sanitaria dos consultérios médicos,
odontoldgicos, clinicas e institutos médicos e odontoldgicos, clinicas de proce-
dimentos médico-cirargicos ambulatoriais, de diagndstico e tratamento para
idosos, de emagrecimento, de estética com procedimentos, isto &, de todas as
modalidades em que se realizam procedimentos médicos e odontoldgicos, cli-
nicos e/ou cirdrgicos, para diagnose ou terapia.

Ainda que pertencam a essa categoria, 0s servi¢os destinados a hemoterapia,
didlise e transplante renal e que empregam radiacdo ionizante estardo sendo
tratados a parte, em sec¢des especificas.

Objetivos principais

= Garantir a qualidade do atendimento prestado pelas clinicas ambulato-
riais, de atividades simples e/ou complexas, isto é, garantir o padrao téc-
nico do atendimento, eficacia e seguranca nos procedimentos realizados.

= Reduzir os danos iatrogénicos e as taxas de mortalidade no atendimen-
to ambulatorial médico-cirargico.

= Garantir a implantacdo de Comissdes de Controle de Infec¢ces Ambu-
latoriais (CCIA) nos estabelecimentos sujeitos a infecgdo institucional.

= Coibir procedimentos sem comprovacdo cientifica, freqlientemente uti-
lizados em clinicas de estética, de emagrecimento, de “rejuvenescimen-
to” e outras.

= Orientar a populacdo sobre os procedimentos técnicos, funcionamento
adequado dos equipamentos e servicos e sobre seus direitos como usuéria.
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Funcbes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar estabelecimentos ambulatoriais na area
do municipio.

= Diagnosticar a situacdo dos estabelecimentos quanto ao grau de risco
epidemioldgico e monitorar a implantacdo e funcionamento das CCIA
e programas de qualidade, quando for o caso.

= Monitorar os sistemas de destinacdo de dejetos e residuos sélidos.

= Analisar os indicadores de salide e promover a correcdo dos problemas
verificados.

= Orientar a populacdo bem como os prestadores desses servicos de salde.

Determinar o nimero de inspe¢Bes anuais aos estabelecimentos a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam e em funcéo
de prioridades programaticas estabelecidas anteriormente.

Do licenciamento dos estabelecimentos

As clinicas ambulatoriais médicas e odontolégicas sdo regulamentadas também
pelo Decreto n° 20.931/32 e, portanto, assim como o hospital, necessitam para
seu funcionamento de licenca da autoridade sanitaria, estadual ou municipal,
que dependera de aprovacdo prévia do projeto fisico e das condicdes técnicas
de funcionamento.

A regulacéo das instalacdes fisicas é feita também pela Portaria MS/GM n° 1.884,
de 11 de novembro de 1994, comentada na secdo em que tratamos de hospital.

Aprovado o projeto fisico e emitido o alvara de utilizacao, apds a constru-
¢cdo ou reformas, de acordo com o projeto aprovado, a autoridade sanitaria
emite a licenca de funcionamento ap0s a inspec¢do sanitaria, se as condigcoes
relativas a estrutura e funcionamento estiverem em conformidade com a legis-
lacdo sanitaria vigente.

Além disso, nos casos em que sao realizados procedimentos instrumentaliza-
dos ou aplicagdo de medicamentos, os estabelecimentos ficam sujeitos a regu-
lamentacdo especifica, por tipo de procedimentos, e as que regulamentam
medicamentos, correlatos, etc.

Da responsabilidade técnica do estabelecimento

Todo estabelecimento deve possuir um responsavel legal e um responsével técni-
co, devidamente habilitado, inscrito no Conselho Regional, conforme estabele-
cem a Lei n°® 20.931/32, o Decreto n° 77.052/76 e a Resolugdo CFM n° 1.342/91,
gue dispdem sobre a responsabilidade do diretor técnico e do diretor clinico e
das atribui¢cdes nos estabelecimentos de salde, e a Resolugdo CFM n° 1.352/92,
que estabelece ao médico diretor clinico ou diretor técnico assumir no maximo
duas instituicBes, publicas ou privadas.
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No caso de estabelecimentos odontoldgicos, as Resolugbes CFO n% 185/93
e 203/96 dispdem sobre a responsabilidade técnica, determinando uma Unica
e permitindo-se no maximo duas, quando as finalidades das instituicdes néo
forem lucrativas e o cirurgido-dentista seja o Unico a exercer atividade profis-
sional em ambas, ou quando houver outro cirurgido-dentista, mas impedido
por essas normas.

A empresa devera possuir registro no conselho de classe conforme determi-
na a Lei n°® 6.839/80.

Da competéncia para a fiscalizacéo

A competéncia para a fiscalizagéo esta estabelecida pelo Decreto n°® 77.052/76,
pelas leis n°s 6.229/75 e 8.080/90, e pela Portaria GM/MS no 1.565/94, tal como
para todos os estabelecimentos de satde, conforme ja comentamos.

Da fiscalizagéo

Para a realizacdo do Programa de Vigilancia Sanitaria de Clinicas Ambulatoriais
sao apresentados 0s principais passos para a avaliacao de estrutura, processo e
resultado.

Lembramos que, a semelhanca do que ocorre para o hospital, alguns desses
servicos sao bastante complexos, exigindo equipe multiprofissional, composta
de médicos, dentistas, farmacéuticos, engenheiro sanitario ou arquiteto, enfer-
meiras e outros.

Assim, 0 municipio que assumir a fiscalizacdo de hospitais e maternidades
deve e tem condigdes de se encarregar do controle sanitario das clinicas ambu-
latoriais, visto ser o ambulatdrio também parte constante do hospital.

Toda a legislacdo que embasa a fiscalizacdo de servicos hospitalares devera ser
utilizada para a atuagdo em clinicas ambulatoriais. Por essa razdo, nesta secao,
nao estaremos relacionando aquelas que ja constam da legislacdo para hospitais,
mas apenas as especificas, que complementardo a fiscalizacdo nessas areas.

Cabe fazer alguns comentérios sobre as especificidades das varias modalida-
des de clinicas ambulatoriais:

1. Sobre os estabelecimentos médico-cirirgicos ambulatoriais: executam
procedimentos, em maior ou menor grau, invasivos, utilizando anestesia.
Assim, had que se observar esses servigos quanto ao tipo de especialidade que
se dedicam, complexidade, tipo de clientela, condi¢des sanitarias de funcio-
namento, grau de avanco tecnoldgico, entre outros, para avaliar o risco real
que oferecem aos pacientes. Ha que se ressaltar, também, que se trata de um
campo ainda pouco abordado pela legislacédo sanitaria nacional vigente, mais
dirigida para as modalidades intra-hospitalares. Os comentarios abaixo tém
como referéncia uma legislacdo especifica em vigor no Estado de Sdo Paulo,
a Resolucdo SS n° 169, de 19 de junho de 1996, que recomendamos aqueles
que implantarem o controle nessa area como subsidio para a elaboracdo de
legislacdo municipal.
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Os estabelecimentos médico-cirargicos ambulatoriais podem ser classifica-
dos em quatro tipos:

= O tipo mais simples de estabelecimento — Tipo | — é o consultério médi-
co, independente do hospital e destinado a realizacdo de procedimen-
tos médico-cirdrgicos de pequeno porte, sob anestesia local, definidos
conforme a tabela do SIA-SUS, que dispensa o pernoite.

= Um pouco mais complexo, o Tipo Il refere-se aqueles estabelecimen-
tos, independentes do hospital, que realizam procedimentos médico-
cirirgicos de pequeno e médio porte, sob anestesia loco-regional,
exceto os bloqueios subaracnoideo e peridural, com ou sem sedagao.
Devem dispor, para isso, de salas cirargicas adequadas a essa finalida-
de. Nessa categoria enquadram-se os ambulatdrios isolados, os centros
de salde, postos de assisténcia médica e unidades bésicas de saude.
Devem contar, portanto, com sala de observacdo e recuperacdo de
pacientes equipadas devidamente, ndo sendo necessario o pernoite.

= Em grau de maior complexidade, pode-se ainda definir mais uma cate-
goria intermediaria de estabelecimento, o Tipo Ill, independente do
hospital, em que se realizam procedimentos ainda de pequeno e
meédio porte, com anestesia loco-regional, com ou sem sedacdo, e
anestesia geral com agentes anestésicos de eliminacdo rapida. Para
isso, 0 servico ambulatorial deve contar com salas cirirgicas adequa-
das para essa finalidade, além de outras infra-estruturas, podendo
ocorrer 0 pernoite do paciente por ndo mais que 24 horas. Se isso for
necessario, por condi¢cdes do paciente ndo previstas anteriormente, a
internacdo devera ser feita em hospital de retaguarda.

= No tipo IV, de maior complexidade, enquadra-se a unidade ambulatorial
anexa a um hospital geral ou especializado, que realiza procedimentos
médico-cirurgicos em nivel ambulatorial, de pequeno, médio e grande
porte, com anestesia loco-regional com ou sem sedacdo e anestesia
geral com anestésicos de eliminacgdo rapida, em salas cirargicas de uni-
dade ambulatorial ou do centro cirtrgico do hospital. Pode utilizar a
estrutura de apoio do hospital, tal como servi¢o de nutricdo e dietéti-
ca, centro de esterilizacdo de material, lavanderia ou os equipamentos
de infra-estrutura como central de gases, central de vacuo, central de
ar comprimido, central de ar condicionado, sistema de coleta de lixo,
dentre outras. Ndo esta previsto o pernoite, 0 que, se necessario, devi-
do a complica¢bes, demandara internacdo no hospital.

Para todas as modalidades, tem-se como referéncia a tabela do SIA/SUS.

Cabe destacar, pela sua importancia, os critérios de selecédo de pacientes que
poderdo se submeter aos procedimentos cirargicos em ambulatorio, que estdo
bem definidos pela American Society of Anesthesiologists (1962) em ASA-1 e
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Asa-ll, relativos ao estado fisico, presenca de determinados transtornos organicos,
idade, fatores de obesidade, extensdo do procedimento, etc. A ndo-conformi-
dade com esses critérios determina que o paciente somente podera se submeter
a cirurgia em ambiente hospitalar.

O respeito a esses critérios, a adequacao das instalacdes e infra-estrutura ao
porte do procedimento, pode evitar os inimeros acidentes com 6bitos que vém
ocorrendo, especialmente em relacdo aqueles destinados a correcao estética.

2. Sobre os estabelecimentos destinados ao emagrecimento ou tratamento da
obesidade: nessa area é freqliente o uso de associacdes medicamentosas peri-
gosas a saude, com pouca ou nenhuma eficacia. Ja estdo proibidas as associa-
¢oes de anfetaminas com diazepinicos, diuréticos, horménios, além de outras
substancias como fitoterapicos, que ndo tém sequer comprovacao cientifica.
Trata-se de uma area onde grassa fertiimente o charlatanismo, aproveitando-se
das imposi¢cbes da modernidade de se obter corpo esbelto e saudavel. Juntam-
se a esse rol de férmulas méagicas e milagrosas os procedimentos de mesotera-
pia para emagrecimento local (diferente do que se faz na Franga), sem reconhe-
cimento cientifico no Brasil, equipamentos emagrecedores ou de estética, além
das inUmeras substancias para “rejuvenescimento”, como cloridrato de procai-
na, DHEA, DEA, melatonina e outros, que representam, na definicdo do Codi-
go do Consumidor, tratamento enganoso. O publico alvo tem sido as mulheres
de cerca de quarenta anos e essencialmente os idosos.

Tém sido caracteristicas dessas clinicas, além da utilizacdo de medicacéo ine-
ficaz ou de risco a salde, a aplicacdo dessa medicacdo, nas proprias clinicas,
sem respeitar 0s padrdes técnicos minimamente necessarios para a aplicacéo
de procedimentos instrumentalizados ou terapéuticos.

Assim, uma avaliacdo dessas clinicas requer conhecimento dos procedimen-
tos realizados, verificacdo da medicacdo e equipamentos de acordo com a
legislacdo, e devidamente registrados no Ministério da Saude, etc.

3. Sobre as clinicas de tratamento para idosos: referem-se aquelas que prestam
a atencéo médica ao idoso, sob regime de internato ou ndo, denominadas “cli-
nicas para idosos”, “casas de repouso”, “clinica geriatrica”, “centros de medicina
paliativa” ou “hospices”, etc. Todas elas devem ter um responsavel técnico
médico. Estas instituicdes, especialmente sob regime de internato, revelam uma
face cruel do atendimento médico e da sociedade em geral, pois uma grande
parte delas nédo tem respeitado as condi¢des bésicas de salubridade e de huma-
nidade, representando verdadeiros depositos de idosos, conforme os frequentes
noticiarios. Se lembrarmos que a populacdo envelhece a cada dia e que, no
final do século, essa proporcdo estara severamente aumentada, a Vigilancia
Sanitéria de Clinicas para ldosos deve ser uma das prioridades da programacao
de saude do municipio.

Como subsidio, apresentamos um Roteiro de inspegdo de clinicas de ido-
sos e similares. Cabe lembrar, ainda, que a legislacdo federal caracteriza esses
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estabelecimentos a partir da prestacdo de atencdo médico-sanitaria aos pacien-
tes, do que se depreende que os critérios levam em consideracéo o tipo de clien-
te, isto é, trata-se daquele individuo que necessita de cuidados médicos tempo-
raria ou definitivamente. Teoricamente, 0s espacos de simples convivéncia de
idosos, como asilos, hotéis e casas de repouso, ndo configurariam clinicas médi-
cas, devendo ser sua clientela de idosos saudaveis, 0 que ndo é nossa realidade.
A propria legislacao é omissa nesse campo, isto &, ndo explicita ou classifica os
tipos de estabelecimento para idosos conforme seu estado de saude, permitindo
brechas para que instituicdes se autodenominem asilos, lares abrigados, centros
de convivéncia e pensdes, abrigando pacientes em estado grave e ndao cumprindo
0s padrdes técnicos minimamente exigidos para esses casos.

4. Sobre os estabelecimentos odontoldgicos: sdo as modalidades de atendimen-
to odontoldgico, como consultdrios, clinicas — fixas, modulares ou volantes —,
institutos e outros. Basicamente, cabe a Vigilancia garantir um atendimento
adequado, de qualidade, fiscalizando as condic¢des sanitarias em que se da esse
atendimento e verificando as condi¢Bes de biosseguranca, como condicdes
adequadas da esterilizacdo de materiais, evitando-se a transmissdo de doencas
como AIDS, hepatites, herpes, verificando as condi¢es de protecdo radioldgi-
ca para o paciente, profissional e publico, qualidade de imagem, etc. No item
sobre servigos de salde que empregam radiacdo ionizante, a area de controle
da radiacdo sera tratada com mais detalhes (pagina 119).

Constata-se que em alguns Estados ocorre com sucesso a municipalizacdo da
Vigilancia Sanitaria de consultorios e clinicas odontol6gicas, estando a vigi-
lancia das demais modalidades de clinicas ambulatoriais sob a responsabilidade
das vigilancias sanitarias estaduais. Entretanto, nada impede ao municipio dotado
de recursos humanos adequados e outras infra-estruturas realizar a fiscalizacao
das clinicas ambulatoriais em geral.

5. Sobre as clinicas de acupuntura: essa pratica chinesa teve seu reconheci-
mento como especialidade médica no Brasil recentemente, por Resolu¢do CFM
n°® 1.455/95. Como especialidade médica, fica sujeita a toda regulamentacdo
para servicos médicos e aquelas especificas quanto a utilizacdo de artigos pér-
furo-cortantes, como agulhas e demais instrumentais, para impedir a transmis-
sdo de doencas infecciosas como a AIDS, hepatites B e C, entre outras.

6. Atendimentos ambulatoriais complementares ao atendimento médico:

= Fisioterapia e Terapia Ocupacional: sdo organiza¢des de saude que
ministram praticas terapéuticas complementares ao tratamento médico
destinadas a correcéo fisica e reabilitacdo dos pacientes. Sdo profissfes
de nivel universitario, regulamentadas por conselho regional especifico
e essencialmente pelo Decreto-Lei n® 938/69, que ganharam a compe-
téncia para dire¢do dessas unidades, antes de exclusividade médica,
conforme o Decreto n® 20.931/32. Contudo, a lei ndo estabeleceu
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independéncia para a realizacdo de diagnostico e indicagdo do trata-
mento, tarefas que continuam sendo de exclusividade médica. Por sua
vez, a Fisiatria ou Medicina Fisica e de Reabilitacdo sdo especialidades
médicas. Todos esses estabelecimentos estdo sujeitos a regulamentacédo
geral para servicos de saude.

= Casas de massagem: sdo estabelecimentos onde se aplicam massagens
corretivas ou estéticas, sob prescrigdo médica, fazendo compresséo
metddica do corpo do cliente, ou de parte dele, provocando vibragdes
com aparelhos apropriados e/ou friccionando-o com cremes ou 6leos
especiais, para estimular a circulacdo, relaxar os musculos e atender
necessidades de tratamento ou correcdo. Podem realizar atividades
simples de natureza fisioterapica, como auxilio ao médico de medici-
na desportiva ou fisioterapeuta. A profissdo de massagista € de nivel
profissionalizante, regulamentada pelo Decreto n° 3.968/61, que per-
mite ao profissional possuir gabinete em nome préprio, estabelece a
necessidade de habilitacdo legal e a administracdo do tratamento
somente mediante prescricdo médica.

= Qutros atendimentos: psicoldgicos, sociais, etc. Sdo atendimentos
complementares ao atendimento médico, sendo regulados pelas mes-
mas legislagdes estabelecidas para organizacfes de salde e pelas espe-
cificas relativas ao exercicio profissional.

Para realizagdo da Vigilancia Sanitaria de clinicas ambulatoriais é necessa-
rio o conhecimento de toda a legislacao apresentada anteriormente para hospi-
tais, exercicio profissional, medicamentos e correlatos, acrescido das especifi-
cas relacionadas mais adiante.

Inspecéo de clinicas ambulatoriais

Na avaliacdo de estrutura, observar:

1. Alvaréa de utilizagdo (para clinicas autbnomas ou extra-hospitalares), projeto
fisico aprovado em conformidade com os requisitos exigidos pela legislagéo,
como dimens@es das areas, fluxos, iluminacdo, ventilacdo, exaustdo, sistemas
de abastecimento de agua, limpeza dos reservatorios e caixas d’agua, destina-
cdo dos dejetos e tratamentos, destina¢do dos residuos sélidos, como abrigos,
transporte e destinacao final, vetores, condicBes de higiene e limpeza, etc. Veri-
ficar na licenca de funcionamento data de expedicdo e especialidades realiza-
das, classificacdo quanto aos portes, responsavel técnico, etc.

2. Os equipamentos existentes, se registrados no Ministério da Satde, em con-
formidade com requisitos técnicos e finalidades, condi¢des de funcionamento,
manutencdao, etc.
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3. Recursos humanos existentes quanto a quantidade e qualificagdo.

4. Meios de transporte: ambulancia adequada quando for o caso, documenta-
¢do, etc.

5. Verificar o setor de registro de estatisticas (SAME) do hospital.

6. Verificar a existéncia e condi¢des de funcionamento e conservagdo de gera-
dores, caldeiras, etc.

Na avaliacdo de processo, verificar:

1. Condigdes de esterilizacdo e desinfeccédo: procedimentos, métodos empre-
gados (fisicos e/ou quimicos), produtos e equipamentos utilizados, controle de
qualidade do processo, acondicionamento dos materiais, etc.

2. Operacionalizacdo das CCIA e outras comissdes, quando for o caso.
3. Manuais de condutas terapéuticas, procedimentos de rotina, manutencao, etc.

4. Relatérios de indicadores de salide com nimero de pacientes por més, total
de saidas (altas e 6bitos), taxas de mortalidade geral, taxas de infec¢do hospi-
talar/ambulatorial, nimero de cirurgias realizadas, porte, tipo e nimero de 6bi-
tos até o décimo dia ap6és a realizacao das cirurgias, morbidade, etc.

5. Verificar técnicas utilizadas nos procedimentos médicos, nas varias unida-
des, se dentro dos padrdes e comprovadas cientificamente, medicamentos uti-
lizados, dentro da validade e em conformidade com a legislacédo, etc. Aten¢do
para as clinicas de emagrecimento, que usam costumeiramente associagdes,
proibidas em legislagdo, de anfetaminas, benzodiazepinicos e outros. Para as
clinicas de estética, que realizam praticas sem reconhecimento cientifico, como
mesoterapia, e as que dizem promover “rejuvenescimento” utilizando medica-
¢des enganosas ou sem comprovacao, como melatonina, cloridrato de procai-
na, DHEA e outras. Para as que apresentam formulas milagrosas para a cura da
AIDS, cancer e outras doencas terminais.

6. Procedimentos de rotina como os executados pelos servicos de limpeza,
desinfecgdo terminal e concorrente em todas as unidades da clinica, etc.

7. Procedimentos de enfermagem quanto a materiais e medicamentos utilizados,
formas de aplicagdo ou uso, cuidados com procedimentos mais invasivos, etc.

8. Treinamentos realizados, freqiéncia e contetdo.

9. Condicdes do almoxarifado, da farmacia ou dispensario de medicamentos,
se ha controle de estoque e de prazos de validade, condi¢bes de limpeza e
higiene, armazenamento, etc.

10. Condigdes da cozinha, do preparo de alimentos, qualidade, etc., quando
for o caso.
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Na avaliagdo de resultados, analisar:

1. Relatérios dos Ultimos trés meses sobre producdo, morbidade e mortalidade
(quando for o caso).

2. Os indicadores anuais sobre percentuais de clinicas de alto e baixo risco epi-
demioldgico no municipio.

3. A absorcéo pelos prestadores das recomendacdes e exigéncias técnicas fei-
tas pela Vigilancia Sanitaria nas visitas sucessivas.

4. A incorporacédo, por parte dos prestadores, de programas de controle e
garantia de qualidade.

5. O percentual anual de orientagées realizadas, multas aplicadas, apreensdes
de produtos, interdi¢cdes de alas ou dos estabelecimentos, dentre outros.

Apresentamos o Roteiro de Inspecao de Clinicas de ldosos e Similares (Ane-
x0 3) e o Roteiro de Inspecao de Servicos de Odontologia (Anexo 4), em que
estabelecemos os passos mais detalhados para a avaliagdo técnica e correcao
dos problemas encontrados, com exemplos praticos.

Legislacdo consultada e recomendada sobre clinicas ambulatoriais

Leis

« Lei n® 3.968, de 5 de outubro de 1961: disp&e sobre o exercicio da profissao
de massagista, e da outras providéncias (DOU de 06.10.61).

= Lei n® 6.316, de 17 de dezembro de 1975: cria o Conselho Federal e Conse-
Ihos Regionais de Fisioterapia e Terapia Ocupacional, e da outras providéncias
(DOU de 18.12.75).

= Lei n° 8.856, de 1° de margo de 1994: fixa a jornada de trabalho dos profissio-
nais fisioterapeuta e terapeuta ocupacional (DOU de 02.03.94).

= Lei n®8.842, de 4 de janeiro de 1994: dispbe sobre a politica nacional do ido-
so, cria o Conselho Nacional do Idoso, e d& outras providéncias (DOU de
05.01.94).

Decretos

= Decreto-Lei n° 938, de 13 de outubro de 1969: dispbe sobre as profissdes de
fisioterapeuta e terapeuta ocupacional, e da outras providéncias (DOU de
14.10.69).
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Resolucgdes

= Resolugdo SS/SP n° 169, de 19 de junho de 1996: aprova norma técnica que
disciplina as exigéncias para o funcionamento de estabelecimentos que reali-
zam procedimentos médico-cirirgicos ambulatoriais no &mbito do Estado de
S&o Paulo (DOESP de 20.06.96). Referéncia.

= Resolucdo CFM n° 1.236, de 14 de margo de 1987: dispde sobre o exercicio
da medicina fisica e reabilitacdo (DOU de 25.03.87).

= Resolucdo CFM n° 1.331, de 21 de setembro de 1989: dispBe sobre o prontua-
rio médico nos estabelecimentos de satde (DOU de 25.09.89).

< Resolugdo CFM n° 1.342, de 8 de margo de 1991: disp8e sobre a responsabi-
lidade do diretor técnico e do diretor clinico e atribuicdes (DOU de 16.04.91).
Revogado o caput do artigo 5° pela Resolugdo CFM n° 1.352/92.

= Resolucdo CFM n° 1.346, de 8 de agosto de 1991: estabelece critérios para a
caracterizacdo de parada total e irreversivel das fungdes encefalicas (DOU de
17.10.91). Revogada pela Resolugdo CFM n° 1.480/97.

= Resolugdo CFM n° 1.352, de 17 de janeiro de 1992: permite ao profissional
médico assumir a responsabilidade como diretor técnico ou diretor clinico em
no maximo duas instituicdes prestadoras de servicos médicos, publicas ou pri-
vadas (DOU de 28.05.92).

= Resolugdo CFM n° 1.353, de 9 de maio de 1992: reconhece como experimen-
tos os procedimentos: fotoabsor¢do corneana, cirurgia para hipermetropia,
haloimplantes com finalidade refrativa, implantes intracorneanos com finalida-
de refrativa, ceratomiose, epiceratofacial, implante de limite intra-ocular de
camara anterior em olho facico, extracdo de cristalino transparente com finali-
dade reparativa (DOU de 12.05.92).

= Resolugdo CFM n° 1.363, de 12 de margo de 1993: dispOe sobre as condi¢des
de realizagdo de anestesia (DOU de 22.03.93).

= Resolugdo CFM n° 1.401, de 11 de novembro de 1993: dispBe sobre o atendi-
mento de empresas de seguro-satude, medicinas de grupo e outras (DOU de
24.11.93).

= Resolugdo CFM n° 1.404, de 5 de abril de 1994: veda aos médicos a prescri¢do,
para uso simultaneo, de anfetaminas com benzodiazepinicos, diuréticos, hormé-
nios ou extratos hormonais e laxantes para tratamento da obesidade ou para ema-
grecimento (DOU de 15.04.94). Revogada pela Resolu¢do CFM n° 1.477/97.

* Resolucdo CFM n° 1.407, de 8 de junho de 1994: adota principios para a pro-
tecdo de pessoas acometidas de transtorno mental e para a melhoria da assis-
téncia a saude mental (DOU de 15.06.94).
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= Resolugdo CFM n° 1.408, de 8 de junho de 1994: dispde sobre a responsabi-
lidade do diretor técnico, clinico e médicos assistentes quanto a garantia de tra-
tamento digno as pessoas com transtorno mental (DOU de 14.06.94).

= Resolucdo CFM n° 1.409, de 8 de junho de 1994: regulamenta a préatica da
cirurgia ambulatorial (DOU de 14.06.94).

* Resolugdo CFM n° 1.455, de 11 de agosto de 1995: reconhece a acupuntura
como especialidade médica (DOU de 18.09.95).

= Resolucdo CFM n° 1.441, de 12 de agosto de 1994: define especialidades
médicas (DOU de 16.08.94).

= Resolugdo CFM n° 1.477, de 11 de julho de 1997: veda aos médicos a prescri-
¢do simultanea de drogas do tipo anfetaminas com um ou mais dos seguintes
farmacos: benzodiazepinicos, diuréticos, horménios ou extratos hormonais e
laxantes, com a finalidade de tratamento da obesidade ou emagrecimento.
Revoga a Resolugdo CFM n° 1.404/94 (DOU de 16.07.97).

= Resolucdo CFM n° 1.480, de 8 de agosto de 1997: estabelece critérios para a
caracterizacdo de morte encefélica (DOU de 21.08.97). Texto disponivel na
Internet: http://www.ufrgs.br/HCPA/gppg/cfmmorte.htm.

= Resolugdo CFO n° 181, de 6 de junho de 1992: estabelece competéncias do
cirurgido-dentista (DOU de 13.07.92).

= Resolucdo COFEN n° 146, de 1° de julho de 1992: normatiza em &mbito nacio-
nal a obrigatoriedade de haver enfermeiro em todas as unidades de servi¢o
onde sdo desenvolvidas a¢fes de enfermagem durante todo o periodo de fun-
cionamento da instituicdo de satde (DOU de 01.07.92).

= Resolucdo COFEN n° 139, de 31 de janeiro de 1992: institui a obrigatoriedade
de comunicacao, por escrito, de todos os dados de identificacdo do pessoal de
enfermagem (DOU de 31.01.92).

= Resolugcdo COFEN n° 91, de 4 de agosto de 1987: dispde sobre a autorizagdo
para a execucdo de tarefas elementares de enfermagem pelo pessoal sem for-
macao especifica regulada em lei, estabelece critérios para essa finalidade, e da
outras providéncias (DOU de 25.08.87).

= Resolugdo CFF n° 262, de 16 de setembro de 1994: veda aos farmacéuticos a
formulag@o de produto magistral destinado ao emagrecimento contendo duas
ou mais substancias: fenilona, fenproporex, mazindol, etc. (DOU de 17.10.94).

= Resolugdo CIPLAN n° 8, de 8 de marco de 1988: disp8e sobre a implantacdo
da pratica de fitoterapia nos servi¢cos de salde e sobre a responsabilidade médi-
ca de sua prescricdo. (DOU de 11.03.89).
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= Resolugdo COFFITO/MT n° 60, de 22 de junho de 1985: disp&e sobre a pratica
de acupuntura pelo fisioterapeuta, e da outras providéncias (DOU de 29.10.85).

= Resolugcdo CONAMA n° 5, de 5 de agosto de 1993: define normas minimas de
tratamento dos residuos sélidos oriundos de servi¢cos de saude, portos e aero-
portos e terminais ferroviérios e rodoviarios e revoga os itens I, V, VI e VIII da
Portaria MINTER n° 53/79 (DOU de 31.08.93).

Portarias

= Portaria MS n° 810, de 22 de setembro de 1989: estabelece normas para o fun-
cionamento das casas de repouso, clinicas geriatricas e outras instituicdes des-
tinadas ao atendimento de idosos (DOU 27.09.89).

= Portaria MS n° 4, de 3 de dezembro de 1985: proibe a formulacdo de procai-
na em produtos geriatricos (DOU de 18.12.85).

= Portaria SVS/MS n° 87, de 18 de agosto de 1994: proibe em todo o territorio
nacional a fabricacéo, dispensacdo e comercializacdo de medicamentos con-
tendo em sua formulacéo as substéncias dietilpropiona ou anfepramona, d-fen-
fluramina, d-I-fenfluramina, fenproporex e mazindol, quando associadas entre
si e/ou a outras substancias de acdo no sistema nervoso central (inclusive as
benzodiazepinas) e/ou substancias com acéo no sistema enddcrino, e da outras
providéncias (DOU de 19.08.94).

= Portaria SVS n° 103, de 10 de marco de 1997: estabelece a classificacdo dos
psicotrépicos anoréxicos — anfepramona, fenproporex e fenfluramina —, utili-
zados por razdes cosméticas, em casos de obesidade ndo-patoldgica, em trés
classes, de acordo com o potencial decrescente de inducdo de dependéncia
(DOU de 11.03.97).

= Portaria MS/GM n° 1.884, de 11 de novembro de 1994: aprova normas técni-
cas destinadas ao exame e aprovacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de salde e revoga a Portaria MS n° 400, de 6 de dezembro de 1977
(DOU de 15.12.94).

= Portaria DTN/SVS/MS n° 674, de 31 de dezembro de 1997: submete a consul-
ta publica a proposta de revisdo da Portaria MS/GM n° 1.884, anexo a esta por-
taria (DOU de 07.01.98).

Normas técnicas

= ABNT — NBR - 12.807. Residuos de Servi¢cos de Saude — Terminologia. Rio de
Janeiro, 1993, 3 p.

< ABNT — NBR — 12.808. Residuos de Servicos de Saude — Classificacdo. Rio de
Janeiro, 1993, 2 p.
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= ABNT — NBR - 12.809. Manuseio de Residuos de Servicos de Salide — Proce-
dimento. Rio de Janeiro, 1993, 4 p.

< ABNT - NBR - 12.810. Coleta de Residuos de Servi¢os de Saude. Rio de Janei-
ro, 1993, 3 p.

< ABNT — NBR - 8.166. Estufa Esterilizadora a Gravidade. Rio de Janeiro, 1995, 4 p.
Servicos hemoterapicos

Justificativa

Servicos hemoterapicos sdo modalidades de estabelecimentos médicos, de
complexidades diferentes, destinados a realiza¢do da pratica de hemoterapia e
hematologia, como coleta, fracionamento e distribuicdo de sangue e hemode-
rivados e outros procedimentos especificos dessa especialidade.

Sdo bem conhecidos os riscos da pratica hemoterapica, especialmente os da
transmissdo de doencas infecciosas como a AIDS, hepatites e outras. Por outro
lado, os altos indices de acidentes de transito, homicidios e violéncias, e as
necessidades geradas em decorréncia da propria pratica médica no tratamento
das hemopatias e outras doencas cronico-degenerativas, demandam um alto
consumo de sangue e hemoderivados.

Com a chegada da AIDS e o aparecimento dos primeiros casos transfusionais
na década de 80, desvendou-se uma realidade bastante precéria, e até mesmo
criminosa em muitos casos, em relagdo ao processo de producédo do sangue,
demonstrando desde o desconhecimento dos procedimentos, negligéncias,
omissOes, até interesses mercantilistas, configurando-se 0 que passou a ser
denominado *“o submundo do sangue”.

A partir da promulgacdo da Constituicdo de 1988 e a aprovacdo do Sistema
Unico de Satde, a politica de sangue se reorienta, com a criagdo de mecanismos
mais efetivos para o seu controle, especialmente, legislacdo mais rigorosa
sobre os procedimentos de producdo do produto e proibicdo de remuneracao
ao doador.

Contudo, a realidade hoje mostra que o controle sanitario ndo pode se arre-
fecer. Em inspecdes realizadas em meados de 1996, coordenadas pelo Ministério
da Saude, durante o Programa Nacional de Inspecdo de Unidades Hemoterapicas,
foram encontrados varios servi¢cos onde as sorologias para as varias doencgas ou
ndo estavam sendo feitas, ou eram realizadas com reagentes com data de vali-
dade vencida.

Diante desse fato, pode-se afirmar que o quadro da area de hemoterapia
ainda configura importante risco em todo o pais. Justifica-se assim, prioritaria-
mente, 0 controle sanitario com o objetivo de aperfeigoar a qualidade do pro-
duto, torna-lo mais seguro, com a coibicdo das mazelas e negligéncias e a
determinacao do uso das melhores tecnologias para reduzir os riscos envolvidos
nessa atividade.
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As técnicas de controle e garantia de qualidade vém sendo introduzidas nes-
ses servigos, que devem adotar controles permanentes sobre os resultados de
exames sorolégicos, sensibilidade das técnicas, manuais de condutas, registros
criteriosos durante todo o processo de coleta, processamento, distribuicdo e
transfusdo e outros procedimentos inerentes a pratica hemoterapica, educacédo
continuada do pessoal envolvido, condi¢Bes sanitarias adequadas, dentre outros
mecanismos, para garantir um produto seguro e de qualidade ao receptor.

A Vigilancia Sanitaria de servicos hemoterapicos tem, portanto, como seu
objetivo, a reducdo de riscos a salde na pratica hemoterapica e, principalmen-
te, a eliminacéo do risco de transmissao de doencas infecciosas, especialmente
guando existe a tecnologia adequada para isso.

Obijetivos principais

= Melhorar e garantir a qualidade do sangue humano e componentes
com o objetivo de reduzir os riscos a salde na pratica hemoterapica.

= Reduzir os danos iatrogénicos e eliminar a veiculacdo de doencas trans-
missiveis através do sangue humano e componentes.

= Coibir 0 uso de tecnologia obsoleta e outros procedimentos inadequa-
dos no processamento do sangue humano.

= Orientar a popula¢édo sobre os procedimentos técnicos, condi¢des sani-
tarias adequadas dos servicos, importancia da doagdo, mecanismos de
protecdo ao doador e receptor e sobre seus direitos como usuaria.
FuncOes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar estabelecimentos hemoterapicos na area
do municipio.

= Diagnosticar a situacdo dos estabelecimentos quanto ao grau de risco
epidemioldgico.

= Monitorar a triagem soroldgica visando a utilizagdo de técnicas de
maior sensibilidade.

= Analisar sorotecas periodicamente.

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os estabelecimentos que produzem
correlatos ou insumos para o processamento do sangue, como bolsas
plasticas, reagentes, etc.

= Analisar os indicadores de salde e promover a correcdo dos problemas
verificados.

= Orientar a populacéo e os prestadores de servicos hemoterapicos.
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Determinar o nimero de inspe¢des anuais aos estabelecimentos a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam e de acordo
com as prioridades programaticas estabelecidas anteriormente.

Do licenciamento dos estabelecimentos

Os servigos hemoterapicos sdo regulamentados também pelo Decreto n° 20.931/32
e necessitam, para seu funcionamento, de licenca da autoridade sanitaria, estadual
ou municipal. A licenca para funcionamento dependera de aprovacao prévia do
projeto fisico, de alvara de utilizacéo, nos casos de unidades autbnomas ou extra-
hospitalares, e da verificacdo das condi¢cdes de funcionamento, dentro dos padrdes
técnicos exigidos por lei.

A regulacéo das instalacdes fisicas € feita também pela Portaria MS/GM n° 1.884,
de 11 de novembro de 1994, comentada no item em que tratamos de hospital
(pagina 77).

A Portaria GS/MS n° 1.376, de 19 de novembro de 1993, regulamenta as
condi¢des de producdo do sangue humano e transfusao, e disciplina: a gra-
tuidade da doacao, responsabilidade técnica, controles de qualidade, crité-
rios para a selecdo de doador e garantia a protecdo de sua saude, critérios
para a garantia de qualidade do sangue e seguranca visando a protecdo do
receptor, técnicas para a coleta e armazenamento, especificacdo de exames
laboratoriais obrigatérios, identificacdo e rotulagem da unidade de sangue e
seus componentes e demais registros obrigatdrios para a seguranga do pro-
duto, as condicdes de preparo, estocagem, transporte e validade do sangue
e componentes, a realizacdo dos exames imuno-hematoldgicos pré-transfu-
sionais, 0s critérios para a liberagdo de sangue para a transfusao, os cuida-
dos na transfusdo do sangue e seus componentes, reagfes transfusionais,
procedimentos especiais em hemoterapia, criobiologia, transfusdo em resi-
déncia, transfusdo autdloga, principios gerais para o controle de qualidade e
registros em geral.

A norma acima aborda fundamentalmente os aspectos relativos aos procedi-
mentos técnicos a serem observados na produ¢do do sangue e hemoderivados.

A Portaria SVS/MS n° 127, de 8 de dezembro de 1995, institui 0 Programa
Nacional de Inspecao de Unidades Hemoterapicas (PNIUH) e estabelece para
todo o pais as definigbes sobre os servigos, classificando-os conforme a sua
complexidade. Essa caracterizacdo € importante, pois devem constar do alvara
de funcionamento as atividades para as quais se obteve a licen¢a. Segundo a
portaria, os estabelecimentos se classificam em:

= Hemocentro: estrutura de ambito central, localizado preferencialmen-
te na capital, com a finalidade de prestar assisténcia e apoio hemotera-
pico e hematoldgico a rede de servigos de salde, inclusive 0s servigcos
de maior complexidade e tecnologia. Devera prestar servi¢os de ensino
e pesquisa, de controle de qualidade, de suporte técnico, de formacédo
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de recursos humanos e de integragao das instituicdes publicas e filan-
tropicas; definir, juntamente com a Secretaria Estadual da Saude, o Sis-
tema Estadual de Sangue e sua descentralizacdo; promover junto a
Secretaria Estadual da Saude, através da Vigilancia Sanitaria, mecanis-
mos que permitam desenvolver as acdes de coleta de sangue, sua uti-
lizacdo e a distribui¢cdo de componentes sanguineos, e ainda, a irradia-
¢do de normas técnicas e seguras.

Hemocentro regional: entidade de complexidade intermediaria para
atuacdo macrorregional na area hematoldgica e hemoterapica que pres-
ta apoio e assisténcia a rede de servicos de saude. Devera coordenar e
desenvolver as agdes estabelecidas na politica de sangue de uma
macrorregido de salde, constituindo a descentralizacdo do hemocentro.

Hemondcleo: constitui a descentralizacdo do hemocentro regional. Sua
localizacdo é preferencialmente extra-hospitalar. Presta assisténcia
hemoterapica e/ou hematoldgica em nivel local.

Unidades soroldgicas: laboratorios publicos ou privados com a tarefa
de desenvolver o controle soroldgico do sangue a ser transfundido.
Além disso, devem apoiar as entidades de assisténcia que necessitam
de diagnéstico soroldgico.

Servico de hemoterapia: localizado na capital ou interior do Estado, pre-
ferencialmente intra-hospitalar, de natureza publica ou privada, com a
funcéo de prestar assisténcia hemoterdpica/hematoldgica, recruta doa-
dores, processa 0 sangue, realiza 0s testes necessarios, armazena e 0
prepara para a transfusdo. Distribui 0 sangue exclusivamente para um
hospital, podendo ou nédo prestar atendimento ambulatorial.

Unidade de coleta e transfuséo: estrutura de atendimento de coleta e
transfusdo localizada em hospitais isolados ou pequenos municipios,
onde a demanda de servicos ndo justifica a instalagdo de uma estrutu-
ra complexa de hemoterapia. Envia o sangue para ser processado a
outra unidade, de maior complexidade. Prepara as transfus@es, execu-
tando-as sempre que necessario.

= Agéncia transfusional: localizacdo obrigatoriamente intra-hospitalar, com

a funcao de prestar assisténcia hemoterapica. O suprimento de sangue a
essas agéncias serd realizado através de hemocentros, hemocentros
regionais, hemonucleos e/ou servi¢os de hemoterapia distribuidores.

Posto de coleta: estrutura especial para a coleta de sangue, podendo
ser intra ou extra-hospitalar. Se extra-hospitalar, pode ser fixo ou
movel. Envia o produto para outra unidade, de maior complexidade,
onde o sangue sera processado e realizados 0s testes necessarios.
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= Servico de hemoterapia distribuidor: localizagio na capital ou no interior
do Estado, preferencialmente extra-hospitalar, de natureza juridica priva-
da, com a funcdo de prestar assisténcia hemoterapica/hematoldgica,
recruta doadores, processa 0 sangue, realiza os testes necessarios, arma-
zena, distribui e o prepara para transfusdo. Distribui 0 sangue para mais
de um hospital, podendo ou nao prestar atendimento ambulatorial.

Em alguns Estados, essa classificacdo € um pouco diferente, utilizando-se
ainda a denominacdo “banco de sangue”, que se enquadra ou em servicos de
hemoterapia, ou em servico de hemoterapia distribuidor ou hemondcleo.

Em que pesem as criticas a classificagdo dessa portaria, porque agrega niveis
de complexidade com natureza juridica na defini¢cdo dos tipos de estabeleci-
mento, a padronizacao da terminologia é necessaria para se avaliar 0s servicos
desde o ambito municipal até o nacional. Propde-se aqui que o Ministério da
Salde faga brevemente uma revisdo para aprimorar essa classificagéo.

Da responsabilidade técnica do estabelecimento

Todo estabelecimento devera possuir um responsavel legal e um responsavel téc-
nico, devidamente habilitado, inscrito no Conselho Regional, conforme estabele-
cem a Lei n° 20.931/32, o Decreto n° 77.052/76 e a Resolu¢do CFM n° 1.342/91,
que dispdem sobre a responsabilidade do diretor técnico e do diretor clinico e
suas atribuicdes nos estabelecimentos de salde, e Resolucdo CFM n° 1.352/92,
gue estabelece ao médico diretor clinico ou diretor técnico assumir no maximo
duas instituicBes, publicas ou privadas.

Como os demais servicos de saude, o estabelecimento devera possuir regis-
tro no Conselho de Classe, conforme determina a Lei n® 6.839/80.

A Portaria GS/MS n° 1.376/93 determina que o érgdo executor de atividade
hemoterapica deve estar sob a direcdo de um médico hematologista e/ou
hemoterapeuta e/ou qualificado por treinamento e/ou experiéncia, o qual
deve ter responsabilidade e autoridade por todas as politicas e procedimentos
médicos e técnicos, devendo fazer cumprir os requisitos estabelecidos na
legislagéo vigente.

Da competéncia para a fiscalizacdo

A competéncia para a fiscalizacdo é estabelecida pelo Decreto n°® 77.052/76,
pelas leis n° 6.229/75 e 8.080/90 e Portaria GM/MS n° 1.565/94, tal como para
todos os estabelecimentos de salde, conforme ja assinalado anteriormente,
cabendo a autoridade sanitéria estadual ou municipal esse exercicio, ou ao
ambito federal nos casos previstos em lei.

Da fiscalizagao

Para a realizacdo do Programa de Vigilancia Sanitéaria de Servicos Hemoterapi-
cOos, apresentamos 0s principais passos a serem observados para a avaliacao
de estrutura, processo e resultado.
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Também nessa area, por sua complexidade, é necessario que a equipe seja
multiprofissional, composta de médico devidamente treinado em hemoterapia,
farmacéutico, engenheiro sanitario ou arquiteto e enfermeira.

A maior parte da legislacdo citada sobre fiscalizagdo de servigos hospitalares,
exercicio profissional, medicamentos e correlatos, clinicas ambulatoriais e labo-
ratorio, embasa a atuagdo em servi¢os hemotergpicos. Nessa se¢do, relacionamos
a legislacédo especifica complementar, destinada a fiscalizagcdo dos estabeleci-
mentos que desenvolvem as atividades hemoterapicas.

Na avaliacao de estrutura, observar:

1. Alvara de utilizagéo, projeto fisico aprovado em conformidade com os requi-
sitos exigidos pela legislacdo, como dimensdes das areas, fluxos, iluminagéo,
ventilacdo, exaustao, sistemas de abastecimento de agua, limpeza dos reserva-
térios e caixas-d’agua, destinacdo dos dejetos e tratamentos, destinacdo das
bolsas descartadas e demais residuos sélidos, transporte e destinacdo final,
vetores, condi¢cbes de higiene e limpeza, etc. Verificar na licenca de funciona-
mento data de expedigdo e especialidades ou procedimentos realizados, clas-
sificacdo quanto ao tipo, responsavel técnico, etc.

2. Os equipamentos existentes e demais correlatos, se registrados no Ministério
da Saude, em conformidade com requisitos técnicos e finalidades, condicdes
de funcionamento, manutencao, etc.

3. Recursos humanos existentes, quanto a quantidade e qualificacdo.
4. O setor de registros, arquivo de fichas, livros de registro ou meios informa-
tizados e outros.

Na avaliacdo de processo, verificar:

1. A triagem clinica, questionéarios utilizados, orienta¢6es fornecidas, registros.

2. A triagem soroldgica, imuno-hematoldgica, reagentes utilizados, técnicas,
armazenamento das bolsas, registros, rotulagens, descartes das bolsas, etc.

3. O preparo e transfusdo, realizacdo dos exames no doador, cuidados médi-
cos durante o procedimento, etc.

4. O fornecimento de lanches aos doadores e receptores, quando for o caso.

5. Condicdes de esterilizacdo e desinfeccdo: procedimentos, métodos utilizados
(fisicos e/ou quimicos), produtos e equipamentos utilizados, controle de quali-
dade do processo, acondicionamento dos materiais, etc.

6. Manuais de condutas, procedimentos de rotina, etc.
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7. Sistema de registro da coleta, processamento, distribuicdo e transfuséo, e de
informagBes com dados sobre recrutamento, tipo do doador recrutado, tipo de
coleta, candidatos a doacdo, candidatos inaptos, bolsas coletadas, principais
causas de inaptiddo, producdo interna, perdas, distribuicdo para outros estabe-
lecimentos ou recebimento de outros, causas das perdas, transfusdo de compo-
nentes, procedimentos hemoterapicos e imuno-hematoldgicos realizados,
quantidade de sorologias realizadas para doadores por tipo e positividade,
quantidade de sorologias realizadas para pacientes por tipo e positividade, pro-
cedimentos pré-transfusionais realizados por tipo, etc.

8. Procedimentos de rotina como os executados pelos servicos de limpeza, desin-
feccdo terminal e concorrente em todas as unidades da clinica, etc.

9. Procedimentos de enfermagem quanto a materiais e medicamentos utilizados,
formas de aplicagdo ou uso, cuidados com procedimentos mais invasivos, etc.

10. Treinamentos realizados, frequiéncia e contetdo.

11. As condicdes do almoxarifado, da farmécia ou dispensério de medicamen-
tos, se hé controle de estoque e de prazos de validade, condi¢Bes de limpeza e
higiene, armazenamento, etc.

12. As condicGes da cozinha, do preparo de alimentos, qualidade, etc., quan-
do for o caso.

Na avaliacdo de resultados, analisar:

1. Relatérios dos ultimos trés meses sobre: percentuais de candidatos a doacéo,
doadores aceitos e rejeitados (inaptos); percentuais das causas de inaptidéo;
cobertura dos servicos na regido (coletas realizadas, transfusdes realizadas, coe-
ficientes de transfusdo/leito/ano, déficit de transfusao); prevaléncia das doencas
transmissiveis para Chagas, sifilis, hepatites B e C, AIDS, HTLVI/II, malaria; per-
centual sobre os componentes utilizados como sangue total, concentrado de
hemacias, hemacias lavadas, plasma conservado, plasma fresco, concentrado de
plaquetas, crioprecipitado, etc.

2. Os indicadores anuais sobre percentuais de servicos hemoterapicos de alto
e baixo risco epidemioldgico no municipio.

3. A absorgdo pelos prestadores das recomendacdes e exigéncias técnicas fei-
tas pela Vigilancia Sanitaria nas visitas sucessivas.

4. Aincorporacédo por parte dos prestadores de programas de controle e garan-
tia de qualidade.

5. Auséncia da veiculagdo de doencas transmissiveis através do sangue e outros
acidentes.
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6. Aumento das mobilizagGes para doacao.

7. Percentual anual de orientacdes realizadas, multas aplicadas, apreensées de
produtos, interdi¢Bes de alas ou dos estabelecimentos, dentre outros.

Para a realizacao da fiscalizagdo recomenda-se recorrer ao “Roteiro de Inspe-
¢do em Unidades Hemoterapicas”, modelo de referéncia instituido para todo o
territério nacional pela Portaria SVS/MS n° 121, de 24 de novembro de 1995,
que pode ser encontrado no Diario Oficial da Unido de 30 de novembro de
1995, n° 229, sec¢do |, paginas 19767 a 19788.

Legislacdo consultada e recomendada sobre servicos hemoterapicos

Leis

e Lei n®4.701, de 28 de junho de 1965: dispbe sobre o exercicio da atividade
hemoterapica no Brasil, e da outras providéncias (DOU de 01.07.65).

e Lei n° 7.649, de 25 de janeiro de 1988: dispGe sobre a obrigatoriedade do
cadastramento de doadores de sangue (DOU de 27.01.88).

Decretos

= Decreto-Lei n® 211, de 27 de fevereiro de 1967: regulamenta o registro dos
Orgaos executores de atividades hemoterapicas a que se refere o artigo 3°, item
111, da Lei n° 4.701, de 28 de junho de 1965 (DOU de 27.02.67).

= Decreto n° 60.969, de 7 de julho de 1967: regulamenta o Decreto-Lei n® 211,
de 27 de fevereiro de 1967 (DOU de 10.07.67).

= Decreto n° 61.817, de 1° de dezembro de 1967: veda a exportacdo de sangue
humano, de seus componentes e derivados, e fixa a destinacdo (DOU de
05.12.67).

= Decreto n°® 95.721, de 11 de fevereiro de 1988: regulamenta a Lei n°® 7.649, de
25 de janeiro de 1988, que estabelece a obrigatoriedade do cadastramento dos
doadores de sangue, bem como a realizacao de exames laboratoriais no sangue
coletado, visando prevenir a propagacao da doenca (DOU de 12.02.88).

Resolucdes

= Resolugdo CIPLAN n° 9, de 13 de outubro de 1987: dispB8e sobre normas para
assegurar o controle de qualidade do sangue transfundido (DOU de 16.10.87).

= Resolucdo INAMPS n° 188, de 12 de maio de 1988: normatiza a realizacédo de
teste imunoldgico para a deteccdo de anticorpos anti-HIV — ELISA no sangue
humano para a doagdo (DOU de 12.05.88).
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= Resolugdo CONAMA n° 5, de 5 de agosto de 1993: define normas minimas de
tratamento dos residuos solidos oriundos de servigos de salde, portos e aero-
portos e terminais ferroviarios e rodoviarios e revoga os itens I, V, VI e VIII da
Portaria MINTER n° 53/79 (DOU de 31.08.93).

Portarias

= Portaria Interministerial MIC/MS n° 3, de 1° de julho de 1988: aprova o Regula-
mento Técnico n° RT 8/87 “Bolsas plasticas para o acondicionamento de sangue
humano e seus componentes” (DOU de 20.07.88).

= Portaria MPAS/SSM n° 360, de 17 de marco de 1988: autoriza a inclusdo de
codigo, nomenclatura e valor, necessarios a realizagdo do teste imunoldgico
para a deteccdo de anticorpos anti-HIV no sangue humano para doagdo (DOU
de 18.03.88).

= Portaria GM/MS n° 725, de 22 de dezembro de 1988: institui no Ministério da
Saude o Conselho Nacional de Hemoterapia (DOU de 26.12.88).

= Portaria GM/MS n° 721, de 9 de agosto de 1989: aprova normas técnicas
para a coleta, processamento e transfusdo de sangue, componentes e deriva-
dos, e da outras providéncias (DOU de 11.08.89). Alterada pela Portaria
GS/MS n° 1.376/93.

= Portaria GS/MS n° 1.376, de 19 de novembro de 1993: aprova alteracdes na
Portaria GM/MS n° 721, de 9 de agosto de 1989, que aprova normas técnicas
para coleta, processamento e transfusdo de sangue, componentes e derivados,
e d& outras providéncias (DOU de 02.12.93).

= Portaria MS/GM n° 1.884, de 11 de novembro de 1994: aprova normas técnicas
destinadas ao exame e aprovacao de projetos fisicos de estabelecimentos assis-
tenciais de saude e revoga a Portaria MS n° 400, de 6 de dezembro de 1977
(DOU de 15.12.94).

= Portaria DTN/SVS/MS n° 674, de 31 de dezembro de 1997: submete a consulta
publica a proposta de revisdo da Portaria MS/GM n° 1.884, anexo a esta porta-
ria (DOU de 07.01.98).

= Portaria GM/MS n° 2.419, de 17 de dezembro de 1996: cria o Programa Nacional
de Controle de Qualidade dos Medicamentos Hemoderivados de Uso Humano
(PNCQMH), com as determinagdes contidas nos artigos que se seguem (DOU
de 19.12.96).

= Portaria GM/MS n° 1.544, de 15 de outubro de 1997: disp&e sobre o Programa
Nacional de Controle de Qualidade Externo em Sorologia e Imuno-Hematologia
(DOU de 16.10.97).
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= Portaria MS n° 113, de 22 de novembro de 1993: define a necessidade de indi-
car equipamentos de protecdo individual (EPI), adequados as diversas opera-
¢coes de limpeza e desinfeccao (DOU de 24.11.93).

= Portaria MS n° 2.009, de 4 de outubro de 1996: complementa os termos da
Portaria GS/MS n° 1.376/93, que aprova as normas técnicas para a coleta, pro-
cessamento e transfusdo de sangue, componentes e derivados (DOU de
07.10.96).

= Portaria SVS/MS n° 121, de 24 de novembro de 1995: institui o “Roteiro de Ins-
pecdo em Unidades Hemoterdpicas” como norma de inspe¢do para 0s 0rgdos
de vigilancia sanitaria do Sistema Unico de Satde (DOU de 30.11.95).

= Portaria SVS/MS n° 190, de 4 de dezembro de 1996: aprova categorias de pro-
dutos importados: insumos quimicos, insumos farmacéuticos, produtos cosmé-
ticos, higiene, sangue e hemoderivados, 6rgdos humanos, produtos de uso
industrial e substancias radioativas, saneantes e alimentos, sujeitos a fiscaliza-
¢do da Vigilancia Sanitaria nos terminais alfandegarios no territério nacional
(DOU de 05.12.96).

= Portaria SVS/MS n° 127, de 8 de dezembro de 1995: institui o Programa Nacio-
nal de Inspecéo de Unidades Hemoterapicas (PNIUH), e da outras providéncias
(DOU de 11.12.95).

= Portaria SAS/MS n° 182, de 2 de outubro de 1996: dispde sobre o Controle de
Qualidade da Producdo de Hemoderivados para fins transfusionais (07.10.96).

Normas técnicas

= ABNT — NBR - 12 — 807. Residuos de Servigos de Saude — Terminologia. Rio
de Janeiro, 1993, 3 p.

< ABNT — NBR - 12 — 808. Residuos de Servi¢cos de Saude — Classificacdo. Rio
de Janeiro, 1993, 2 p.

= ABNT - NBR - 12 - 809. Manuseio de Residuos de Servi¢os de Saude — Pro-
cedimento. Rio de Janeiro, 1993, 4 p.

< ABNT - NBR — 12 — 810. Coleta de Residuos de Servicos de Saude. Rio de
Janeiro, 1993, 3 p.

Servicos de terapia renal substitutiva

Justificativa

Servico de terapia renal substitutiva € uma modalidade do atendimento médi-
co composta de um conjunto de elementos destinados ao tratamento de
pacientes com nefropatia crénica por meio de dialise ou transplante renal.
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As unidades de didlise, destinadas a substituicdo da funcao renal por meio
de processos dialiticos, séo modalidades de atendimento ambulatorial, poden-
do ser intra ou extra-hospitalar. Os procedimentos sdo assim classificados:

= Hemodialise: sistema em que o sangue do paciente € removido através
de uma via de acesso adequado e bombeado para uma unidade de
membrana. O sangue dialisado, livre de toxinas, retorna ao paciente
através de um tubo que apresenta um protetor contra entrada do ar.

= Didlise peritoneal: processo de dialise realizado através da instalacdo
de uma via de acesso (cateter) na regidao abdominal, através do qual o
liquido é introduzido no espago peritoneal e feita drenagem periodi-
ca, de maneira seqliencial. Esse procedimento é realizado com o
paciente internado, durante 24 a 48 horas, dependendo da necessida-
de do paciente.

< Didlise peritoneal ambulatorial continua (CAPD): é feita através da
instalacdo de uma via de acesso (cateter) permanente na regido abdo-
minal. O paciente realiza o tratamento na sua residéncia, apos treina-
mento na unidade de dialise. O tratamento € realizado com a introdu-
¢do de liquido no espaco peritoneal, de trés a quatro vezes por dia, a
intervalos de 4 horas, ou de 8 a 12 horas durante a noite, enquanto
esta dormindo.

= Didlise peritoneal continua ciclica (CCDP): é semelhante a CAPD,
deferindo apenas no ritmo das trocas: trocas longas durante o dia e
curtas a noite, com ciclador automatico.

As unidades de transplante renal, destinadas ao implante de um rim normal
de um doador vivo ou morto em pacientes com nefropatias crénicas, sdo uni-
dades cirargicas hospitalares, com recursos especializados de retaguarda do
hospital a que pertencem, e leitos préprios destinados aos pacientes transplan-
tados, visando & garantia das condic¢des de isolamento aos imunossuprimidos.

Essas terapias, de alta complexidade, constituem respostas efetivas aqueles
pacientes que chegaram a insuficiéncia renal crénica em decorréncia de doen-
c¢as renais primarias ou secundarias. Contudo, ha riscos aos pacientes nesses
processos; riscos que se agravam se 0s procedimentos ndo forem realizados em
condicdes técnicas adequadas. E fato também que esses riscos vém diminuin-
do com a evolucéo da tecnologia médica.

Em nosso meio, em decorréncia das condigdes precarias de vida e salde da
populacgdo, sdo altos os percentuais de pacientes com insuficiéncia renal créni-
ca. Por sua vez, no Brasil, ha ainda uma relacdo desequilibrada entre a oferta
de servigos e a demanda existente, estimando-se que quase 25% dos renais cro-
nicos ndo conseguem ter acesso a esses Servicos.

Constata-se também uma alta taxa de mortalidade nesses servicos, e nos dois
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ultimos anos, as didlises figuraram nos noticiarios, mostrando uma realidade
bastante precaria dos servi¢cos, cujo extremo foi revelado pela unidade de
Caruaru, em Pernambuco.

Além disso, constituem problemas as hepatites, em especial a hepatite C,
cujas taxas de incidéncia na populacdo vem aumentando nos altimos anos, exi-
gindo, para seu controle nos servicos de didlise, rigidas precaugées, bem como
para as outras graves doengas que podem ser transmitidas nesse processo, caso
nao se respeitem os padrdes técnicos necessarios.

Pela alta complexidade e custo, a maioria desses servigos, apesar de priva-
dos, é conveniada ao SUS.

Os fatos ocorridos, largamente noticiados na imprensa, mostraram uma desar-
ticulagdo do sistema de atendimento ao renal crénico, a cargo do Ministério da
Salde e secretarias estaduais da Salde, principalmente nos aspectos e critérios
relativos ao credenciamento dos servicos e controles de qualidade e vigilancia.

O proposito da Vigilancia Sanitaria de Servicos de Terapia Renal Substitu-
tiva é a protecdo do paciente, a fim de garantir a melhor qualidade possivel
desses processos e, portanto, o melhor resultado, reduzindo-se os acidentes, 0s
danos e a mortalidade.

Objetivos principais

= Melhorar e garantir a qualidade dos servi¢os de terapia renal substitutiva
visando a reducdo das taxas de mortalidade dos pacientes renais crénicos.

e Reduzir os danos iatrogénicos e eliminar a veiculacdo de doencas
transmissiveis nos servicos.

= Coibir o uso de tecnologia obsoleta e outros procedimentos inadequa-
dos na prestacdo dos servigos.

= Orientar os pacientes sobre os procedimentos técnicos, condicdes
sanitarias adequadas dos servigos e seus direitos como usuarios.
Funcbes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os servi¢os de terapia renal substitutiva
na area do municipio.

= Diagnosticar a situacdo dos estabelecimentos quanto ao grau de risco
epidemioldgico.

= Monitorar a evolu¢do das condic¢des clinicas dos pacientes em terapia
renal substitutiva.

= Analisar periodicamente as informacdes estatisticas produzidas e pro-
mover a corregéo dos problemas verificados.

= QOrientar a populagdo e os prestadores desses servigos de saude.
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Determinar o nimero de inspe¢fes anuais aos estabelecimentos, a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam e de acordo
com as prioridades programaticas estabelecidas anteriormente.

Do licenciamento dos estabelecimentos

Os servigcos de terapia renal substitutiva sdo regulamentados, como todo
servico de salde, pelo Decreto n° 20.931/32, que exige, para seu funciona-
mento, de licenca da autoridade sanitaria, estadual ou municipal, que
dependera de aprovacgdo prévia do projeto fisico, do alvara de utilizacao,
no caso de unidades autbnomas ou extra-hospitalares, e das condi¢des téc-
nicas de funcionamento.

A regulacao das instalacdes fisicas é feita também pela Portaria MS/GM n°
1.884/94, comentada no item em que tratamos de hospital (pagina 77).

A Portaria GM/MS n° 2.042, de 11 de outubro de 1996, estabeleceu recente-
mente medidas mais rigidas para o funcionamento e controle desses servicos.
Define um novo regulamento técnico para o funcionamento, competéncias,
fluxos e referéncias para o atendimento dos pacientes renais cronicos; reforca
a necessidade de licenciamento pela autoridade sanitaria do Estado ou munici-
pio e demais exigéncias no campo da vigilancia sanitaria; faculta o acesso das
associacdes de pacientes, comissdes e conselhos de salde as instalagfes e
registros dos servigos.

O regulamento técnico estabelece procedimentos para 0 monitoramento da
evolucdo das condicdes clinicas dos pacientes, parametros diagndsticos para a
indicacdo da terapia renal substitutiva, parametros operacionais e procedimen-
tos técnicos para o funcionamento da unidade, recursos humanos, equipamen-
tos, qualidade da agua, instalages fisicas, normas para o cadastramento no SUS
e formularios para o envio de informag®es estatisticas para avaliacdo e contro-
le dos servigos.

Introduz a obrigatoriedade para as unidades extra-hospitalares de disporem
de um Servico de Controle de Infeccao Hospitalar (SCIH)/Comissédo de Contro-
le de Infeccdo Hospitalar (CCIH), e para as intra-hospitalares, de serem assisti-
das por esse servigo. Além disso, introduz a obrigatoriedade de manuais de
rotina sobre todos os procedimentos principais, controles de qualidade, bios-
seguranca, prontuarios médicos completos, entre outros.

Da responsabilidade técnica do estabelecimento
Todo estabelecimento deverd possuir um responsavel legal e um responséavel
técnico, devidamente habilitados, inscritos no Conselho Regional, conforme
estabelecem a Lei n° 20.931/32 e o Decreto n° 77.052/76. Como os demais ser-
vicos de salide, o estabelecimento devera possuir registro no conselho de clas-
se, conforme determina a Lei n° 6.839/80.

A Portaria GS/MS n° 2.042/96 determina que toda unidade de dialise deve
possuir um diretor clinico, médico com titulo de especialista em Nefrologia
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registrado no Conselho Federal de Medicina, como responsavel técnico pelo
estabelecimento, o qual deve residir no municipio. Estabelece também que
cada nefrologista somente pode ser responsavel técnico por uma unidade de
didlise. Além disso, determina a obrigatoriedade de um enfermeiro como técni-
co responsavel pelos servicos de enfermagem.

Da competéncia para a fiscalizagcao

A competéncia para a fiscalizagéo esta estabelecida pelo Decreto n°® 77.052/76,
pelas leis n° 6.229/75 e 8.080/90 e pela Portaria GM/MS n° 1.565/94, que regu-
lam todos os estabelecimentos de saude.

Da fiscalizagdo

Para a realizagdo do Programa de Vigilancia Sanitaria de Servicos de Terapia
Renal Substitutiva apresentamos 0s principais passos a serem observados para
a avaliacdo de estrutura, processo e resultado.

Também nessa area, por sua complexidade, é necessario que a equipe seja
multiprofissional, composta de médico devidamente treinado, de farmacéutico,
engenheiro sanitario ou arquiteto e enfermeira.

A maior parte da legislacéo citada sobre fiscalizagdo de servigos hospitalares,
medicamentos e correlatos, exercicio profissional, embasa a atua¢ao nesses ser-
vicos. Nesta secdo, relacionamos a legislacdo especifica complementar neces-
saria a fiscalizacdo dos servigcos de terapia renal substitutiva.

Na avaliacao de estrutura, observar:

1. Adequacdo da area fisica, alvara de utilizacéo, projeto fisico aprovado em
conformidade com os requisitos exigidos pela legislagdo, como dimensdes das
areas, organizacao de fluxos, iluminagdo, ventilacdo, exaustdo, sistemas de
abastecimento de agua, limpeza dos reservatorios e caixas-d'agua, destinacao
dos dejetos e tratamentos, destinacdo dos residuos solidos, vetores, condigbes
de higiene e limpeza, etc. Verificar na licenga de funcionamento data de expe-
dicdo e especialidades ou procedimentos realizados, responsavel técnico em
conformidade com o disposto pela legislacéo, etc.

2. Equipamentos em quantidade adequada ao espaco fisico, nimero de
pacientes, turnos; tipo, conservagdo, manutencéo, etc.

3. Recursos humanos, quanto a quantidade e qualificacéo.

4. Aspectos mais gerais do sistema de salde, como a insercdo do estabeleci-
mento no modelo assistencial, credenciamento ao SUS, formas de geréncia dos
servicos, o papel das entidades de classe, etc.

5. Existéncia de transporte adequado para a remogéo, quando for o caso.
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Na avaliagéo de processo, verificar:

1. As técnicas utilizadas na prestacdo dos cuidados ao paciente: aqueles que
envolvem diretamente as relacdes entre o pessoal técnico (médicos, enfermei-
ros, auxiliares) e o paciente e aqueles necessarios para prover o cuidado.

2. As técnicas utilizadas, se dentro dos padrdes técnico-cientificos aceitaveis.
3. Prontuarios, condutas, exames laboratoriais realizados, intercorréncias.

4. Os processos dialiticos, observando as técnicas, dispositivos e equipamen-
tos quanto ao seu funcionamento, manutencdo, higiene e adequacéo.

5. Estado dos dialisadores e as técnicas de sua reutilizagao.

6. Tipo de sistema de tratamento de dgua e os cuidados para a manutencdo, se
dentro dos padrdes.

7. A producéo das solucdes, armazenamento, formas de uso, etc.
8. Controle das infeccGes; existéncia do SCIH/CCIH.
9. Os equipamentos, quanto a sua funcionalidade e adequacéo.

10. Existéncia de manuais de condutas; guias internos de controle de qualida-
de, de boas préticas; cumprimento dos padrdes estabelecidos em legislacéo.

11. O setor de registros, informagdes estatisticas.

12. Procedimentos de rotina como os executados pelos servicos de limpeza,
desinfeccéo terminal e concorrente, etc.

13. Procedimentos de enfermagem quanto a materiais e medicamentos utiliza-
dos, formas de aplicacdo ou uso, etc.

14. Treinamentos realizados, freqiiéncia e contetdo.

15. As condigdes do almoxarifado, da farmacia ou dispensario de medicamen-
tos, se ha controle de estoque e de prazos de validade, condicBes de limpeza e
higiene, armazenamento, etc.

Na avaliacdo de resultados, analisar:
1. A eficacia e efetividade do cuidado prestado: estado de salde e qualidade

de vida dos pacientes.

2. Taxas de mortalidade, morbidade, sobrevivéncia, abandono, transferéncias,
transplantes, recuperacéo da funcado renal, satisfacdo dos usuarios.

3. Os indicadores anuais sobre percentuais de servicos de alto e baixo risco
epidemioldgico no municipio.
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4. A absorcéo pelos prestadores das recomendagdes e exigéncias técnicas, fei-
tas pela Vigilancia Sanitaria nas visitas sucessivas.

5. Alincorporacéo por parte dos prestadores de programas de controle e garan-
tia de qualidade.

6. As taxas de doencas transmissiveis nos pacientes, como hepatites B, C e outras.

7. Percentual anual de orientacdes realizadas, multas aplicadas, apreensées de
produtos, interdi¢Bes de alas ou dos estabelecimentos, dentre outros.

Para a realizacdo da fiscalizagdo sugerimos o “Roteiro de Inspec¢do de Servi-
cos de Terapia Renal Substitutiva - Unidade de Dialise”, (Anexo 5).

Legislagdo consultada e recomendada sobre
servigos de terapia renal substitutiva

Leis

= Lei n°®5.479, de 10 de agosto de 1968: dispde sobre a retirada e o transplan-
te de tecidos, 6rgdos e partes do corpo humano (DOU de 14.08.68).

= Lei n° 8.489, de 18 de novembro de 1992: dispde sobre a retirada e o trans-
plante de tecidos, 6rgdos e partes do corpo humano, com fins terapéuticos e
cientificos, e da outras providéncias (DOU de 20.11.92).

e Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997: dispBe sobre a remocao de 6rgaos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento, e da
outras providéncias (DOU de 05.02.97).

Decretos

= Decreto n° 879, de 22 de julho de 1993: regulamenta a Lei n° 8.489, de 18 de
novembro de 1992, que dispde sobre a retirada e o transplante de tecidos,
Orgéos e partes do corpo humano, com fins terapéuticos e cientificos, e da
outras providéncias (DOU de 11.08.93). Revogado pelo Decreto n° 2.268/97.

= Decreto n° 2.268, de 30 de junho de 1997: regulamenta a Lei n° 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, que dispde sobre a remocédo de 6rgdos, tecidos e partes do
corpo humano para fins de transplante e tratamento, e da outras providéncias
(DOU de 01.07.97).

Portarias

= Portaria GM/MS n° 2.042, de 11 de outubro de 1996: estabelece o regulamen-
to técnico para o funcionamento dos servigos de Terapia Renal Substitutiva e as
normas para cadastramento desses estabelecimentos no Sistema Unico de Sau-
de (DOU de 14.10.96).
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= Portaria SAS/MS n° 205, de 6 de novembro de 1996: implanta os formula-
rios/instrumentos e regulamenta suas utilizacdes na sistematica de autorizacdo
e cobranca dos procedimentos ambulatoriais de alta complexidade/custo e for-
necimento de medicamentos excepcionais a pacientes de Terapia Renal Subs-
titutiva (TRS) (DOU de 22.01.96).

= Portaria SAS/MS n° 208, de 6 de novembro de 1996: aprova as instrugdes para
geracdo de disquete com arquivo de producdo ambulatorial exclusivamente
para os procedimentos de alta complexidade/custo e medicamentos excepcio-
nais APAC-Il (meio magnético) do SIA/SUS (anexo 1), relatorio de controle de
remessa (Anexo 2) e instru¢Ges para encaminhamento de disquetes das APAC
(Anexo 3), e da outras medidas (DOU de 27.01.97).

Radiacéo ionizante

Justificativa
Radiagdo ionizante ou radiacéo é qualquer particula ou radiagdo eletromagné-
tica que, ao interagir com a matéria, ioniza seus atomos e moléculas.

Um filamento de metal (catodo) aquecido por uma corrente elétrica libera
elétrons que, ao se chocarem com um outro metal (anodo), produzem raios X.
Os raios X sdo gerados dentro de uma ampola selada a vacuo, emitidos em
todas as dire¢des a partir do foco, sendo normalmente bloqueados em volta de
toda a ampola, exceto por um orificio chamado diafragma, por onde passa o
feixe que sera utilizado para as varias finalidades.

A descoberta dos raios X deu-se em 1895, em experimentacao realizada por
Wilhem Conrad Roentgen, professor de Fisica da Universidade de Wirzburg,
na Alemanha.

Em 1896, Antoine Henri Becquerel, professor de Fisica da Escola Politécnica
de Paris, descobriu as propriedades radioativas do sal de urénio. Continuando
as pesquisas, Mme Curie verificou que havia outras substancias com propriedades
semelhantes & do uranio e prop6s o uso do termo radioatividade, que significa
“ativado por uma radiagdo penetrante que preenche todo o espago para a emis-
sdo de radiancia, por substancias como o uranio e o tério denominados, em
decorréncia dessas propriedades, radioelementos”.

Com o avanco das pesquisas, foram descobertas as radiacOes alfa, beta e
gama, produzidas artificialmente a partir de alguns elementos comuns e/ou de
elementos naturais, que passaram a ser utilizados na medicina para diagnose e
terapia de doencas, pesquisas, conservacdo de alimentos, esterilizacdo de mate-
rial cirdrgico, biogenética de plantas e nos mais diversos ramos da industria.

As invencdes geradas pelos homens, em busca de bem-estar e melhoria das
condigdes de vida vém trazendo enormes beneficios, mas ndo sdo raros os efei-
tos indesejados que as acompanham. No caso das radia¢Ges, logo foram desco-
bertas as primeiras injarias, como queimaduras, lesdes de pele e, mais tarde, as
associacGes com cancer e leucemia.
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Invisivel e atuando de forma lenta, a radiacdo tem efeitos nocivos se nao
forem respeitadas rigidamente as precaugdes para se evitar as exposi¢des des-
necessarias e as doses inadequadas. As radiacdes ionizantes sao agentes muta-
génicos, de natureza deletéria, que podem produzir malformacgdes congénitas,
reduzir a fertilidade, provocar a esterilidade, cancer, leucemia e morte prema-
tura. Respeitadas as condigdes para uso seguro, representam um enorme avan-
¢o da ciéncia e tecnologia nos varios campos, especialmente na Medicina.

Segundo a OMS, 95% das exposi¢des humanas as radiacfes ionizantes sao
devidas aos procedimentos diagnosticos e terapéuticos utilizados em servicos
de saude. Considera-se servico de salide que emprega radiacao ionizante todo
estabelecimento, como hospitais, clinicas, ambulatorios, consultorios, laboraté-
rio, pronto-socorro e outros, que desenvolva as atividades de radiologia médi-
ca, radiologia odontoldgica, radioterapia e medicina nuclear in vivo e in vitro,
abrangendo as radiografias convencionais, as tomografias computadorizadas,
cineangiocoronariografias, mamografias, densitometrias 6sseas; radioterapias
através de aceleradores lineares, bombas de cobalto e aparelhos convencionais
de raios X, fontes de iridio e césio para implantes, betaterapia e fontes radioa-
tivas em medicina nuclear, como iodo 131, tecnécio, talio, etc.

O Instituto de Radioprotecdo e Dosimetria (IRD) estima que ha mais de
60.000 equipamentos de raios X em odontologia em todo o pais, e em pesqui-
sa realizada no Rio de Janeiro, em 1992, constatou-se que 40% ndo forneciam
a colimacao e a filtragédo adequadas e mais de 80% realizavam os procedimen-
tos com doses de radiacao superior a necessaria, expondo a riscos pacientes e
0s proprios profissionais. Essa situacdo é encontrada também em outros Esta-
dos, alguns em piores condigdes.

Diante dos perigos potenciais da radiagdo, alguns principios regem essa
pratica:

1. O principio da justificativa da pratica é o principio basico de protecdo
radioldgica, que estabelece que qualquer atividade que envolve a radiacdo
com uso diagndstico deve ser justificada em relacdo a outras alternativas nao-
invasivas de exames como meio de garantir que a técnica escolhida resultara,
sob qualquer hipétese, em um beneficio liquido positivo para o paciente. Isso
quer dizer que os critérios para indicacdo de um exame ou terapia devem ser
rigidos e precisos, a partir de um diagnostico clinico minucioso e outros exa-
mes, até que se conclua pela necessidade dos recursos em radiacdo. As exposi-
¢des médicas de pacientes devem, portanto, ser justificadas, considerando-se o
efetivo beneficio pretendido e o risco envolvido pela radiacdo em relacdo a
outras alternativas técnicas. Um exame radioldgico ou terapia sé6 devem ser
executados se forem realmente Uteis para melhorar o estado do paciente.
Assim, a justificacdo de uma exposicdo médica individual é de responsabilida-
de dos médicos e cirurgides-dentistas, seja daquele que prescreve, seja daque-
le que conduz o processo.
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2. O principio da otimizacdo da protecéo radioldgica estabelece que as insta-
lagBes e as praticas deverdo ser organizadas e executadas de modo a garantir
gue a magnitude das doses individuais, 0 nUmero de pessoas expostas e as pro-
babilidades de exposicdes acidentais sejam tdo reduzidas quanto razoavelmen-
te exequiveis, levando-se em conta fatores sociais e econdmicos (principio
ALARA - As Low As Reasonably Achievable).

3. O principio da limitacéo da dose individual estabelece que as doses equi-
valentes méaximas efetivamente recebidas por todas as categorias de individuos
ocupacionalmente expostos e membros do publico em geral ndo devem exce-
der os valores maximos anuais de doses estabelecidas em padrfes nacionais e
internacionais. Assim, todo profissional ocupacionalmente exposto a radiacdo
deve fazer uso de monitor individual a fim de computar as doses de radiacéo
recebidas no trabalho. E dever dos responsaveis pelos servicos prover seus
operadores de dosimetros individuais ou outros meios capazes de indicar as
doses estimadas de radiacdo, manter os arquivos de dose atualizados e acessi-
veis a todos os profissionais ocupacionalmente expostos, realizar os exames de
controle e garantir todas as condi¢cdes de seguranca para a protecdo radioldogi-
ca. Nenhum trabalhador podera ser exposto a radiacdo sem que seja necessa-
rio, sem que tenha conhecimento dos riscos associados e sem o treinamento
adequado para o desempenho seguro de suas fungoes.

Em todo mundo, sdo estabelecidas normas rigorosas de controle, ditadas
pela Comissao Internacional de Protecao Radiolégica (ICRP) e pela Comissdo
Internacional de Unidade de Radiacdo (ICRU). Vinculam-se a ICRU, para divul-
gacdo das orientacdes aos varios paises, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e a Organizacdo Internacional de Energia Atdmica (OIEA). No Brasil,
essas orientagdes tém sido instituidas pela Comissdo Nacional de Energia
Nuclear (CNEN). Ao Instituto de Radioprotecdo e Dosimetria (IRD), 6rgdo da
CNEN, cabe o papel de assessor técnico ao Ministério da Saude e as secretarias
estaduais da Saude, especialmente, para oferecer treinamentos.

Apesar de toda a organizagdo em nivel internacional e nacional, pode-se afir-
mar que no Brasil essa atividade traz muitos temores, ainda que o acidente de
Goiéania tenha, com seu alerta tdo cruel, proporcionado um amadurecimento
do controle sanitario.

Até 1986, embora as leis federais ja tivessem estabelecido as atribuicdes da
Vigilancia Sanitaria ao controle da radiagéo, as equipes estaduais eram insuficien-
tes ou até inexistentes e hoje a realidade néo parece ainda ter melhorado signifi-
cativamente. Além dos acidentes eventuais, porém temerarios, na rotina médica
e odontoldgica, sabe-se que ha negligéncia na protecdo ao profissional e ao
paciente, que se revela na falta da observacdo das condi¢des de radioprotecao,
(uso inadequado da radiacao, equipamentos descalibrados, exposicdes excessi-
vas, imagens imperfeitas, diagnosticos errados) gerando, além dos riscos
conhecidos, custos adicionais. Contudo, a introdu¢do dos conceitos e métodos
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de controle e garantia de qualidade vem ganhando espago nesses servicos e,
por forga do Cédigo do Consumidor, que responsabiliza civilmente os prestado-
res pelas nocividades e erros, representa mais um instrumental importante para
a Vigilancia Sanitaria instituir programas de garantia de qualidade da imagem ao
lado das normas de radioprotecéo. Nota-se também um avanc¢o nas entidades de
especialistas nas diversas areas da radiagdo ionizante, que se esforcam por divul-
gar as normas de radioprotecdo e garantia de qualidade e conscientizar os profis-
sionais a elas vinculados dos riscos potenciais da radiacao.

A finalidade da Vigilancia Sanitaria de Servicos de Salde que empregam
Radiacdo lonizante € estabelecer normas e rotinas visando a prote¢do dos
pacientes submetidos a procedimentos diagnosticos e terapéuticos, para mini-
mizar a exposi¢do e aumentar a efetividade operacional, a qualidade da ima-
gem e do diagnostico; a protecao dos operadores, determinando o cumprimento
das normas estabelecidas para evitar acidentes e doencas ocupacionais; e a
protecdo do publico, reduzindo-se as doses coletivas a que se expdem, através
dos procedimentos médicos.

Objetivos principais

= Melhorar e garantir a qualidade dos servi¢cos que empregam radiacao
ionizante visando a reduc¢do de riscos aos pacientes, profissionais e
publico em geral.

= Garantir os mecanismos de radioprotecédo para reduzir os danos iatro-
génicos provocados pelo uso inadequado da radiacao.

= Coibir 0 uso de tecnologia obsoleta e outros procedimentos inadequa-
dos na prestacdo dos servicos que empregam radiagdo ionizante.

= Melhorar a qualidade das imagens, através da introducdo de programas
de garantia de qualidade.

= Esclarecer os pacientes sobre os procedimentos técnicos, riscos, formas
de protecdo, condigBes sanitarias adequadas dos servigos e seus direi-
tos como usuarios.

Funcbes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar servigcos que empregam radiacao ioni-
zante na area do municipio.

= Diagnosticar a situacdo dos estabelecimentos quanto ao grau de risco
epidemioldgico.

= Monitorar as condigbes em que sao realizados os procedimentos em
radiologia diagnéstica médica e odontoldgica, radioterapia e medicina
nuclear.
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= Analisar periodicamente as informacg0es estatisticas produzidas e pro-
mover a correcdo dos problemas verificados.

= Orientar a populacéo e prestadores desses servi¢os de saude.

Determinar o nimero de inspe¢Bes anuais aos estabelecimentos a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam e de acordo
com as prioridades programaticas estabelecidas anteriormente.

Do licenciamento dos estabelecimentos

Os servicos de saude que empregam radiagdo ionizante sao regulamentados
primeiramente, como todo servico de salde, pelo Decreto n° 20.931/32. Para o
seu funcionamento eles necessitam de licenca da autoridade sanitéria, estadual
ou municipal, que dependera de aprovacgdo prévia do projeto fisico, do alvara
de utilizacao, no caso de unidades autbnomas ou extra-hospitalares, e das con-
dicBes técnicas de funcionamento. A regulacdo das instalacOes fisicas é feita
também pela Portaria MS/GM n° 1.884/94.

A CNEN exerce, por definicdo em lei, o papel de propor normas, regulamen-
tos, métodos e sistemas que assegurem os niveis de garantia de qualidade exi-
gidos pela aplicacdo de energia nuclear para o bem-estar da populagdo. Tem
papel primordial no controle de instala¢fes nucleares e comércio de radioiso-
topos artificiais e substancias radioativas e reparte com o Ministério da Saude
e as secretarias da Saude funcdes de controle das instalaces radioativas, no
que se refere a radioterapia e medicina nuclear. Também exerce a funcéo de
assessoramento técnico e treinamento aos quadros das secretarias da Saude dos
Estados e ao préprio Ministério da Salde.

A Lei n° 6.189, de 16 de dezembro de 1974, alterada pela Lei n° 7.781, de 27
de junho de 1989, dispde sobre essas atribuicbes da CNEN e, juntamente com 0s
decretos que as regulamentam, estabelece as fun¢des de normatizacao sobre ins-
talacbes nucleares e radioativas, controle de rejeitos radioativos, transporte,
armazenamento, manuseio e preparo de materiais radioativos, diretrizes basicas
de radioprotecdo, entres outras, expressas através das normas CNEN — NE ou NN.

Cabe destacar que o licenciamento de instalacdes radioativas, excluidas as
de radiodiagnéstico, encontra-se definido pela norma CNEN — NE - 6.02/Res.
09/84. Ao lado de definicdo de terminologia especifica, a norma técnica classi-
fica as instalacGes radioativas em:

Instalagdes que utilizam fontes seladas

= Grupo I: instalagBes que utilizam fontes seladas de grande porte em
processos industriais induzidos por radiacéo.

= Grupo II: instalagBes que utilizam fontes seladas em equipamentos para
fins de radioterapia ou radiografia industrial.
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= Grupo lll: instalagcdes que utilizam fontes seladas para outros fins que
ndo os citados nos grupos anteriores.

InstalacBes que utilizam fontes ndo-seladas

= Grupos 1V, V e VI: instalagdes onde se manipulam, utilizam ou se arma-
zenam radionuclideos, cujas classes e limites de atividade total estdo
especificados em tabela prépria com niveis de atividades.

= Grupo VII: instalagdes que utilizam radionuclideos como tragadores,
exceto para uso médico.

= Grupo VIII: instalagbes que utilizam equipamentos ou dispositivos com
fontes ndo-seladas incorporadas, incluindo-se os casos em que sdo
somente operadas, sem acesso a fonte propriamente dita.

Instalagdes que utilizam aceleradores de particulas

= Grupo IX: instalacdes que utilizam aparelhos de raios X ou acelerado-
res de grande porte.

= Grupo X: instalacBes que utilizam aparelhos que néo os citados no gru-
po IX.

Para a radioterapia, classificada no grupo Il e grupo IX, para licenciamento
pela CNEN é exigido a licenca de construcdo, a autorizacdo para aquisicao de
material radioativo e a autorizagdo para a operagao.

A Medicina Nuclear classifica-se nos grupos 1V, V e VI, e necessita realizar
0s mesmos procedimentos exigidos pela CNEN. A aquisicdo de material radioa-
tivo ou de outras fontes de radiacdo sera concedida ap6s aprovacgdo de projeto
de instalacdo que satisfaca as condi¢cfes exigidas pela CNEN, em particular por
aquelas relacionadas a geréncia de rejeitos radioativos.

O regulamento especifico para o preparo e uso de fontes radioativas nao-
seladas com fins de aplicaces médicas e laboratoriais é estabelecido pela nor-
ma CNEN-NE - 6.01/Res. 10/80, que dispde sobre a obrigatoriedade e requisi-
tos técnicos para a concessdo da autorizacao pela CNEN para pesquisa, aplica-
¢do médica, aplicacdo médico-veterinaria, aplicacdo laboratorial e para o pre-
paro de fontes radioativas ndo-seladas.

A Resolugdo CNS n° 06, de 21 de dezembro de 1988, suplementa as normas
da CNEN no campo da Medicina, estabelecendo normas gerais de radioprotecao
para a defesa da satde dos pacientes, trabalhadores e publico e reforcando a
competéncia das secretarias de Estado quanto as atribuices de controle sanita-
rio nesse ambito, definidas pela Lei n® 6.229/751 e pelo Decreto n® 77.052/76.

Estabelece para as instalacdes radioativas, quanto ao licenciamento das
instalacoes:
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Servicos de radiodiagnostico médico e odontoldgico

1. A obrigatoriedade do licenciamento para funcionamento pelo érgéo de vigi-
lancia sanitaria competente, ap6s definicdo das especialidades.

2. A obrigatoriedade de registro das fontes de radiacdo produzidas no pais na
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

3. A necessidade de o Ministério da Satde e as secretarias da Satde de manter
cadastro de profissionais, servicos e instalages que utilizem substancias radioa-
tivas e equipamentos emissores de radiaces ionizantes para fins médicos,
odontoldgicos, de diagndstico, tratamento e pesquisa.

4. A obrigatoriedade de as instalagcdes radioativas apresentar, para efeito de
licenciamento, seus planos de radioprotecdo a CNEN e as secretarias da Saude,
em conformidade com o estabelecido pela norma CNEN-NE - 3.01.

Essas disposicdes se aplicam também aos servi¢os de Radioterapia e Medici-
na Nuclear que devem obedecer a outros quesitos especificos, para licenciamen-
to e funcionamento, tratados pela resolugdo, conforme itens abaixo relacionados:

Servicos de radioterapia

1. Laudo aprobatério da CNEN relativo ao local do servico, com planta detalha-
da, para fins de obtencdo da licenca de construcéo.

2. Laudo aprobatdrio da execucdo das instalacdes em conformidade com o
projeto aprovado, apés inspecao in loco por técnicos das secretarias da Satde
e da CNEN.

3. Prova de que a entidade providencia ou possui dosimetro clinico e monitor
de radiagdo.

4. Prova de que o radioterapeuta responsavel ¢ membro titular do Colégio Bra-
sileiro de Radiologia.

5. Indicagdo do supervisor de radioprote¢do com certificacdo da qualificacido
pela CNEN.

6. Local adequado para o armazenamento das fontes seladas, obedecendo aos
requisitos de seguranc¢a quanto a blindagem e protecao fisica, estabelecidos em
normas da CNEN.

7. Copias de atestados atualizados de calibracdo do dosimetro clinico e moni-
tor de radiagdo (semestralmente).

8. Nome da instituicdo fornecedora dos dosimetros de monitoracéo individual.

9. Inventario de rejeitos radioativos existentes e suas condi¢des de armazena-
mento, anexando fotografias.
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10. Implementagdo de planos para terapia.

11. Implementacédo do controle fisico, com laudo radiométrico, dosimetria
completa dos equipamentos de irradiacdo e inventario de todas as fontes sela-
das existentes.

12. Procedimentos utilizados para o transporte de materiais radioativos, interno e
externo as instalages, inclusive transporte do material adquirido.
Servicos de Medicina Nuclear

1. Responder aos quesitos técnicos estabelecidos em normas bésicas sobre a
limitacdo de dose dos trabalhadores, do publico e controles de radioprotecéo.

2. Obrigac6es do proprietario e/ou diretor, do supervisor de radioprotecdo e
técnicos do SMN.

3. Dispor de servico de radioprotecdo e plano de radioprotecdo, conforme nor-
mas da CNEN.

4. Certificacdo da qualificacdo expedida pela CNEN de supervisores de radio-
protecdo e autorizacdo para o preparo de radiofarmacos.

5. Geréncia de rejeitos radioativos.

6. Instalacdes conforme as normas preconizadas, a juizo da CNEN e das secre-
tarias da Saude.

7. Controle de qualidade dos equipamentos.

8. Controle de qualidade de radiofarmacos, preparo e uso segundo as normas
estabelecidas pela CNEN e o disposto nessa resolugéo.

9. Anélise de registros.

As normas da CNEN que embasam as exigéncias técnicas referidas acima
encontram-se relacionadas mais adiante.

Retirada de operagao
Sobre a retirada de operacéo ou desativagdo de instalacdes e equipamentos
radioativos, sdo necessarios 0s seguintes procedimentos conforme o tipo:

Equipamentos de raios X

= Comunicagdo a Vigilancia Sanitaria local de desativagéo e baixa de respon-
sabilidade. Ndo s@o necessarios cuidados especiais com as sucatas de
equipamentos de raios X. Os cuidados com a ampola limitam-se as pre-
caucOes para a manipulacéo de vidros. Deve, contudo, haver cuidado com
0 6leo isolante de alguns transformadores, por serem toxicos e poluentes.
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Radioterapia e Medicina Nuclear

= Comunicacgdo a Vigilancia Sanitaria local e a CNEN para as baixas de
responsabilidade e cancelamento das autoriza¢des anteriormente con-
cedidas por aquela comissao.

= Encaminhamento das fontes radioativas seladas para avaliacdo a CNEN,
que poderdo ser classificadas como rejeito ou reaproveitadas para
outras finalidades.

= Destinacdo adequada dos rejeitos de fontes ndo-seladas conforme nor-
mas da CNEN.

= Destinacdo adequada dos registros que deverdo ser conservados.

= Descontaminagdo da instalacéo.

Da responsabilidade técnica do estabelecimento

Todo estabelecimento deverd possuir um responsavel legal e um responséavel
técnico, devidamente habilitado, inscrito no Conselho Regional, conforme esta-
belecem a Lei n° 20.931/32 e 0 Decreto n° 77.052/76. Como 0s demais servigos
de saude, o estabelecimento devera possuir registro no conselho de classe,
conforme determina a Lei n° 6.839/80.

Regulamenta as obrigacdes basicas da direcédo ou chefia da instalacdo radioa-
tiva a norma CNEN-NE - 3.01/Res.12/88, que estabelece para a dire¢do ou che-
fia a responsabilidade pela radioprotecdo e seguranca das instalacdes e pela
manutencdo de um servigo de radioprotecao e respectivo supervisor de radio-
protecdo, com certificacdo de qualificacdo conforme as normas da CNEN
(CNEN-NN - 3.03/ Res. 005/95). O supervisor de radioprotec¢do tem como fun-
¢do orientar o servico de radioprotecdo e fazer cumprir o plano de radioprote-
¢do aprovado pela CNEN.

Os requisitos de radioprotecdo e seguranga para servigos de radioterapia e
servicos de medicina nuclear estdo estabelecidos, respectivamente, nas normas
CNEN-NE - 3.06/Res.1/90 e CNEN-NN - 3.05/Res. 10/96.

A Resolugdo CNS n° 6/88 institui que a responsabilidade técnica pelo servi-
co de medicina nuclear e servico de radioterapia ¢ de médico membro titular
do Colégio Brasileiro de Radiologia.

Ao contréario do que ocorre com 0s servicos de medicina nuclear e radiote-
rapia, as normas para os servicos de radiologia médica e odontolégica séo mui-
to genéricas. A Portaria SVS/MS n° 189, de 13 de maio de 1997, em fase de con-
sulta puablica, apresenta proposta mais completa, — um Regulamento Técnico
para a Protecdo Radioldgica em Radiodiagnoéstico Médico e Odontoldgico —,
buscando padronizar nacionalmente as exigéncias técnicas minimamente
necessarias nessa area. A normatizacdo tem ficado a cargo dos Estados, que
apresentam enfoques distintos do controle, uns mais rigidos, outros menos.
Vale destacar a Resolucdo SS n° 625/94, elaborada pelo Estado de Sdo Paulo,
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que oficializa a obrigatoriedade, para todos os servicos de salde que empre-
gam a radiacdo ionizante, incluidos os servigos de radiodiagnéstico médico e
odontoldgico, de realizacao do levantamento radiométrico e testes de fuga para
obtencdo da licenca ou revalidagdo, bem como Programas de Garantia de Qua-
lidade (PGQ) sistematicos.

Da competéncia para a fiscalizagao

A competéncia para a fiscalizacéo esta estabelecida pelo Decreto n°® 77.052/76,
pelas leis n° 6.229/75 e 8.080/90 e Portaria GM/MS n° 1.565/94, como para
todos os estabelecimentos de salude, conforme ja comentado anteriormente, a
cargo da autoridade sanitaria estadual ou municipal, ou no ambito federal nos
casos previstos em lei.

As leis e decretos que criam e organizam a CNEN atribuem-Ihe as funcdes de
fiscalizacdo dos servicos de saude, de radioterapia e medicina nuclear, quanto
as autorizacdes de funcionamento, aprovacao de projeto e autorizacao de aqui-
sicdo de materiais e fontes radioativos para a radioterapia e medicina nuclear.
A fiscalizacdo deve ser feita junto com a Vigilancia Sanitaria.

Da fiscalizacao

Para a realizacdo do Programa de Vigilancia Sanitaria de Servicos que empregam
radiacdo ionizante, apresentamos 0s principais passos a serem observados,
para a avaliacao de estrutura, processo e resultado.

Trata-se de area das mais complexas, e a equipe deve ser multiprofissional,
composta de médico, dentista, engenheiro sanitario ou arquiteto e, especialmen-
te, por fisico, para as questdes relativas a radioprotecdo e controle de qualidade.

Quando nado houver fisico, o profissional deve estar devidamente treinado e
familiarizado com os tipos de equipamento, procedimentos, testes, analise das
medidas, e conhecer profundamente a legislacdo vigente. Recomenda-se ainda
gue tenha um canal estabelecido oficialmente com um profissional fisico, para
referéncia técnica.

Uma parte da legislacéo relacionada para a fiscalizagdo de correlatos, relativa
a equipamentos e dispositivos médico-hospitalares, também embasa a atuacao
nesses servi¢os. Neste item, citamos a legislagdo especifica complementar
necessaria a fiscalizacdo dos servicos que empregam radiacdo ionizante.

Vale ressaltar que é papel da Vigilancia Sanitéria fiscalizar também os servigos
de saude que empregam radiacdo nado-ionizante, como o0s ultra-sons, resso-
nancia magnética, laser e outros. Esses equipamentos e procedimentos devem
ser vistoriados nos Programas de Vigilancias de Hospitais e Clinicas Ambulato-
riais. Nao ha, entretanto, legislacdo nacional especifica que regulamente esse
tipo de radiacdo. Ha a regulamentacéo do registro desses equipamentos médico-
hospitalares no Ministério da Salde e normas de instalacao elétrica e padrdes
técnicos. Ao final deste item, apresentamos um trabalho a respeito de radiacGes
nao-ionizantes.
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Na inspecdo de servicos que empregam a radiagdo ionizante ha que se
observar as caracteristicas especificas dos servicos por especialidade, isto é,
devem ser elaborados roteiros especificos para avaliacdo da radiologia médica,
radiologia odontoldgica, radioterapia e medicina nuclear.

Na avaliagdo de estrutura, observar:

1. Adequacdo da area fisica, projeto fisico aprovado em conformidade com os
requisitos exigidos pela legislacdo, como dimensdes das areas, pisos, paredes,
tetos, organizacéo de fluxos, iluminagdo, ventilagcdo, exaustéo, sistema de abas-
tecimento de agua, destinacdo dos dejetos, destinacdo dos residuos solidos;
condicdes de higiene e limpeza, etc. Verificar a licenga de funcionamento, auto-
rizacbes concedidas pela CNEN, quando for o caso; data de expedicédo, espe-
cialidades ou procedimentos realizados, responsavel técnico em conformidade
com o disposto pela legislacdo e com o descrito na licenga concedida, portas
das salas que abrigam os equipamentos ou fontes com o simbolo da radiacéo,
entre outros.

2. Os equipamentos, tipo, marca, quantidade, instalacdo elétrica, registro no
Ministério da Saude, certificacdo de controle de qualidade, laudo de teste de
radiacdo de fuga, sistemas de seguranca e emergéncia e outros itens, conforme o
tipo de equipamento e o disposto pelo fabricante, e demais dispositivos em lei.

3. Em medicina nuclear, os tipos de fontes ndo-seladas de radiagdo, armazena-
mento, manipulacdo, salas para aplicagdo, locais para internacdo de pacientes
com doses terapéuticas, autorizacdo da CNEN, etc.

4. Planos de radioprotecdo: data de aprovacdo; responsavel civil; nome do
supervisor de radioprotecéo e certificado de qualificacdo; data dos levantamen-
tos radiométricos; data dos controles de qualidade e testes de radiacdo de fuga;
existéncia e validade do contrato com servi¢os de monitoracao individual devi-
damente credenciado pela CNEN.

5. Condicdes de radioprotecédo das salas:

= Radioterapia: paredes, tetos e pisos com blindagem especial quando
fazem limite com areas de ocupacéo ou circulacdo; portas com blinda-
gem; auséncia de janelas ou de qualquer tipo de abertura nas laterais;
portas com interloque acoplado ao funcionamento do feixe de radia-
¢do; mesa de comando fora da sala de tratamento; etc.

< Radiologia médica: paredes com blindagem especial quando fazem
limite com areas de ocupagao ou circulagao; portas com blindagem;
janelas acima de 2 metros em relacdo ao exterior, quando ddo para
&reas de ocupacdo e circulagdo; mesa de comando com biombo e visor
plumbiferos; pisos revestidos de material isolante elétrico, etc.
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= Radiologia odontoldgica: paredes que limitam areas de ocupacao e cir-
culacdo de alvenaria; portas com blindagem, fio disparador com com-
primento e espaco suficientes para o afastamento do operador de pelo
menos 2 metros; janelas que dédo para as areas de circulagédo e ocupa-
¢do acima de 2 metros em relacdo ao exterior; piso com revestimento
de material isolante elétrico, existéncia de colimadores adequados
para radiografias intra-orais, etc.

= Medicina Nuclear “in vivo”: paredes, pisos e tetos revestidos de material
liso e impermeavel de facil descontaminacao; local especial com blinda-
gem para a guarda das fontes ndo-seladas; local especial com blindagem
para a guarda de rejeitos radioativos; anteparos com blindagem para a
manipulacdo dos radionuclideos; sistema de exaustdo para manipulacdo
de substancias volateis; pias adequadas para a descontaminacao de mate-
rial ndo-descartavel; chuveiros para a descontaminagdo de pessoal, etc.

6. Recursos humanos: quantidade, habilitacdo, qualificacdo, registro nos con-
selhos, etc.

7. Acessorios de protecdo:

= Radioterapia: dosimetros individuais; dosimetro padrdo em local ade-
quado, procedimentos e equipamentos de emergéncia em local visivel,
monitor portétil tipo Geiger, etc.

= Radiologia médica: aventais plumbiferos; protetores de gbnadas; luvas
plumbiferas; cabides adequados; dosimetros individuais; dosimetro
padrdo em local adequado, etc.

= Radiologia odontoldgica: aventais plumbiferos em cada sala, proteto-
res de tiredide, cabides adequados, dosimetros individuais, dosimetro
padrdo em local adequado, etc.

= Medicina Nuclear “in vivo”: aventais de algod&o; luvas descartaveis;
dosimetros individuais de lapela; dosimetros individuais de pulso e de
dedo; procedimentos e equipamentos de emergéncia em local visivel;
monitor de radiacdo portatil com sonda especial para detecgdo de
contaminacéo, etc.

8. Aspectos mais gerais do sistema de salude, como a inser¢do do estabeleci-
mento no modelo assistencial, credenciamento ao SUS, o papel das entidades
de classe, etc.

Na avaliacdo de processo, verificar:

1. As técnicas utilizadas na prestacdo dos cuidados ao paciente: aqueles que
envolvem diretamente as relacdes entre o pessoal técnico (médicos, enfermeiros,
técnicos, auxiliares) e o paciente; aqueles necessarios para prover o cuidado.
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2. As técnicas utilizadas, se dentro dos padrdes técnico-cientificos aceitaveis.

3. Em radioterapia, se as provas de controle para a garantia de qualidade e
verificacdo de seguranca sao realizadas nos prazos previstos; se a lista de veri-
ficacdo diaria é cumprida; se os registros sdo feitos em diarios de operacgdes,
incluindo-se as providéncias tomadas, manutengdes preventivas e corretivas;
se a ficha do paciente contém todas as anotacdes necessérias; se é utilizado
protetor de gbnada quando necessario; mascara de fixacdo do paciente; se ndo
ha permanéncia de pessoas na sala durante o exame; se é feito exame médico
prévio dos operadores; se 0s profissionais fazem uso dos dosimetros indivi-
duais e se tomam conhecimento das doses recebidas mensalmente; se os pro-
cedimentos técnicos de rotina e de emergéncia estdo dispostos em local visivel,
se 0 pessoal esta suficientemente treinado, etc.

4. Em radiologia médica, se a porta é fechada antes do acionamento do feixe; se
nao ha permanéncia desnecessaria de pessoas durante o exame e se, quando
necessario, quem segura o paciente é o acompanhante; se 0 acompanhante usa
avental e luvas plumbiferas; se os profissionais usam os acessorios adequada-
mente e portam os dosimetros; se os profissionais tomam conhecimento das
doses mensais recebidas; se 0s testes de controle e garantia de qualidade séo rea-
lizados nos prazos previstos, resultados, corre¢des; se os profissionais e técnicos
sdo suficientemente treinados, etc.

5. Em radiologia odontoldgica, se é oferecido o avental plumbifero as mulhe-
res, mesmo que ndo aparentem gravidez; se as pacientes sdo interrogadas sobre
a existéncia de gravidez; se durante a realizagdo do exame ndo ha permanén-
cia de pessoas na sala; se os testes previstos pelo programa de controle e garan-
tia de qualidade foram realizados, resultados, correcdes; se 0s dentistas e técni-
cos portam sempre 0s dosimetros individuais, se tomam conhecimento das
doses mensais recebidas, etc.

6. Em Medicina Nuclear “in vivo”, se o programa de controle para a garantia
de qualidade e seguranga vem sendo realizado; se a manipulacdo de material
nao ocorre sem o uso de luvas e de aparatos adequados; se esta proibido o uso
de pipetas; se é proibida a entrada de pessoas ndo autorizadas nos locais com
fontes radioativas; se os rejeitos radioativos sdo armazenados em local seguro,
devidamente identificados e datados; se os rejeitos solidos somente sdo descar-
tados apds monitoracdo adequada; se os rejeitos liquidos ndo sdo descartados
diretamente no esgoto; se os locais de manipulagdo e de aplicacdo sdo monito-
rados diariamente; se ha sistema contabil rigido de material radioativo, visando
prevenir perdas ou desaparecimento; se sdo realizadas as técnicas de descon-
taminacdo de forma adequada; se o sistema de registro do material e livros
estdo de acordo com as normas de seguranca; se € terminantemente proibido
comer, beber, fumar e guardar objetos pessoais nas areas de armazenamento,
preparo e aplicagdo do material radioativo; se 0s procedimentos com pacientes
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sdo realizados adequadamente, respeitando-se os tempos previstos para elimi-
nacédo do produto e alta, com as devidas orientagdes domiciliares e aos familia-
res, quando for o caso; se os dosimetros padrdo ficam em local adequado; se
0s técnicos e médicos utilizam sempre os dosimetros individuais e tomam
conhecimento das doses mensais recebidas; se ha orientacdes para os procedi-
mentos de rotina e emergéncia dispostas de forma visivel; se os profissionais
estdo devidamente treinados; se 0os procedimentos sdo seguidos conforme 0s
manuais, protocolos e outras normas de biosseguranca, etc.

7. Existéncia de manuais de condutas; guias internos de controle de qualida-
de, seguranca, de boas praticas; cumprimento dos padrdes estabelecidos em
legislacéo.

8. O setor de registros e informacdes estatisticas.

9. Procedimentos de rotina como os executados pelos servicos de limpeza,
coleta de lixo, armazenamento e destinagao.

10. Procedimentos de enfermagem quanto a materiais e medicamentos utiliza-
dos, formas de aplicacédo ou uso, seguranga, etc.

11. Treinamentos realizados, frequiéncia e contetido.

12. As condicdes do almoxarifado, da farméacia ou dispensario de medicamen-
tos, se ha controle de estoque e de prazos de validade, condi¢cbes de limpeza e
higiene, armazenamento, etc.

Na avaliacdo de resultados, analisar:
1. A qualidade do exame como imagem ou eficacia do tratamento, menores

doses de exposicdes possiveis; estado de saude dos pacientes.

2. Taxas de acidentes, lesdes, danos, isto €, de morbi-mortalidade por exposi-
¢do a radiacao.

3. Os indicadores anuais sobre percentuais de servicos de alto e baixo risco
epidemiolégico no municipio.

4. A absorc¢éo pelos prestadores das recomendaces e exigéncias técnicas fei-
tas pela Vigilancia Sanitaria nas visitas sucessivas.

5. Alincorporacéo por parte dos prestadores de programas de controle e garan-
tia de qualidade.

6. Percentual anual de orientacdes realizadas, multas aplicadas, apreensées de
produtos, interdicBes de alas ou dos estabelecimentos, dentre outros.

Os laboratérios de medicina nuclear in vitro devem seguir as normas gerais
e precaucdes para “laboratorios de analises clinicas” ou “patologia clinica”.
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Legislagédo consultada e recomendada sobre
servigos de saude que empregam radiacdo ionizante

Leis

= Lein®4.118, de 27 de agosto de 1962: disp&e sobre a politica nacional de ener-
gia nuclear, cria a Comissdo Nacional de Energia Nuclear, e da outras providén-
cias. Alterada pela Lei n° 6.189, de 16 de dezembro de 1974, revogando o0s artigos
40 50 32, 33, 34, 35, 36 e 37, e Lei n® 6.571, de 30 de setembro de 1978, que
revoga os artigos 25 e 26. (DOU de 19.09.62 e retificada em DOU de 25.09.62).

* Lei n®6.189, de 16 de novembro de 1974: altera a Lei n® 4.118, de 27 de agosto
de 1962, e a Lei n®5.740, de 1° de dezembro de 1971, que criaram respectivamen-
te a Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e a Companhia Brasileira de
Tecnologia Nuclear (CBTN), que passa a denominar-se Empresas Nucleares Bra-
sileiras Sociedade Andnima (Nuclebrés), e da outras providéncias. A Medida Pro-
viséria n° 64/89 da nova redacdo aos artigos 2°, 10° e 19 da Lei n° 6.189/74 (DOU
de 17.12.74, retificada em DOU de 20.12.74 e em DOU de 01.04.75).

e Lei n° 7.394, de 29 de outubro de 1985: regula o exercicio da profissao de
técnico em radiologia, e da outras providéncias (DOU de 30.10.85).

e Lei n®7.781, de 27 de junho de 1989: altera Lei n°® 6.189, de 16 de novembro
de 1974, e da outras providéncias (DOU de 28.06.89).

Decretos

= Decreto n° 75.569, de 7 de abril de 1975: dispde sobre a estrutura basica da
Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e da outras providéncias. Alte-
rado pelo Decreto n° 84.411, de 22 de janeiro de 1980 (DOU de 08.04.75).

= Decreto n° 81.384, de 22 de fevereiro de 1978: dispbe sobre a concessao de
gratificacdo por atividades com raios X ou substancias radioativas e outras van-
tagens, previstas na Lei n° 1.234, de 14 de novembro de 1950, e d& outras pro-
vidéncias (DOU de 23.02.78).

= Decreto-Lei n° 1.809, de 7 de outubro de 1980: institui o Sistema de Protecdo
ao Programa Nuclear Brasileiro (SIPRON), e d& outras providéncias (DOU de
08.10.80).

= Decreto n°® 84.411, de 22 de janeiro de 1980: altera o Decreto n° 75.569, de 7
de abril de 1975, e d& outras providéncias (DOU de 23.01.80). Revogado pelo
Decreto n° 417, de 8 de janeiro de 1992. (DOU de 09.01.92).

= Decreto n° 93.933, de 14 de janeiro de 1987: dispde sobre a organizacao e
atribuicdes do Conselho Nacional de Saude e d& outras providéncias (DOU
de 15.01.87). Revogado pelo Decreto n° 99.438, de 7 de agosto de 1990
(DOU de 08.08.90).
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= Decreto n® 99.438, de 7 de agosto de 1990: dispdOe sobre a organizacéo e
atribuicdes do Conselho Nacional de Saude, e da outras providéncias (DOU
de 08.08.90. Alterado pelos decretos n% 109/91 (DOU de 03.05.91), 571
(DOU de 23.06.92), 1.353 (DOU de 30.12.94), 1.448 (DOU de 07.04.95),
1.974 (DOU de 06.08.96).

= Decreto n° 911, de 3 de setembro de 1993: promulga a Convencéo de Viena
sobre a Responsabilidade Civil por Danos Nucleares, de 21.05.1963 (DOU de
06.09.93).

= Decreto n° 2.210, de 22 de abril de 1997: regulamenta o Decreto-Lei n° 1.809,
de 7 de outubro de 1980, que institui o Sistema de Protecdo ao Programa
Nuclear Brasileiro (SIPRON), e da outras providéncias (DOU de 23.04.97).

Resolucdes

= Resolucdo CNS n° 06, de 21 de dezembro de 1988: aprova as normas técni-
cas gerais de radioprotecdo para a defesa da salide dos pacientes, individuos
profissionalmente expostos e do publico em geral, para cumprimento do dis-
posto no artigo 9° do Decreto n° 81.384, de 22 de fevereiro de 1978 (DOU de
05.01.1989).

= Resolucdo n° 4, de 19 de abril de 1989: suspende a concessdo de autorizagdo
para a utilizacdo de material radioativo em para-raios (DOU de 19.05.89).

= Resolucdo SS n° 625, de 14 de maio de 1994: aprova norma técnica que dis-
pde sobre o uso, posse e armazenamento de fonte de radia¢do ionizante no
ambito do Estado de S&o Paulo (DOESP de 15.12.94). Referéncia.

Portarias

= Portaria CVS/Exp-2, de 20 de janeiro de 1994: disp&e sobre a necessidade de
apresentacdo de resultados de levantamento radiométrico e de testes de radia-
¢do de fuga em servigos de salde que utilizam radiag¢do ionizante (DOU de
28.01.94). Referéncia.

= Portaria DRSN/CNEN n° 1, de 25 de agosto de 1995: estabelece a sistematica
para certificacdo de servicos de monitoracao individual externa de trabalhado-
res profissionalmente expostos a radiacdo X e gama e sobre a certificagdo dos
laboratérios que executam servicos de monitoracdo individual externa (DOU
de 04.10.95).

= Portaria GM/MS n° 2.662, de 22 de dezembro de 1995: referencia normas téc-
nicas brasileiras para os projetos de engenharia de instalacdes elétricas NBR
13.534 - Instalacdes elétricas para estabelecimentos assistenciais de salde —
Requisitos para seguranca (DOU de 26.12.95).
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= Portaria n° 2.663, de 22 de dezembro de 1995: referencia normas técnicas
NBR IEC 601 - 1 e IEC 601.2, como normas de segurancga de equipamentos ele-
tromédicos, e da outras providéncias (DOU de 26.12.95).

= Portaria SVS/MS n° 189, de 13 de maio de 1997: consulta publica para pro-
posta de regulamento técnico “Diretrizes de Protecdo Radiol6gica em Radio-
diagnostico Médico e Odontoldgico” (DOU de 28.05.97).

= Portaria CVS-3, de 2 de junho de 1997: estabelece os parametros minimos de
referéncia para a implantacdo de programas de garantia de qualidade em radio-
logia odontoldgica, com o objetivo de facilitar a diagnose de imagens e mini-
mizar os equivalentes de doses para pacientes, profissionais e individuos do
publico (DOESP de 04.06.97). Referéncia.

Normas técnicas

= CNEN-NN - 0.01: disp8e sobre elaboracéo e apresentacdo de normas. CNEN.
DNE-01, Res. 06/75 (DOU de 29.06.76).

= CNEN-NE - 1.10: disp@e sobre seguranca de sistemas de barragem de rejeitos
contendo radionuclideos. CNEN.DNE-10, Res. 07/80 (DOU de 27.11.80).

= CNEN-NE - 6.01: disp8e sobre a autorizacao a pessoas fisicas para o preparo
e uso de fontes radioativas nao-seladas. CNEN.DNE-11, Res. 10/80 (DOU de
21/01/81).

= CNEN-NE - 3.04: dispde sobre a autorizacédo para funcionamento dos labora-
torios de servicos de monitoragdo individual. CNEN.DNE-15, 1981.

= CNEN-NE - 6.02: disp8e sobre o licenciamento de instalagfes radioativas.
CNEN.DNE-21, Res. 9/84 (DOU de 16/12/84).

= CNEN-NE - 6.05: dispbe sobre a geréncia de rejeitos radioativos em instala-
¢Oes radioativas. CNEN. DNE-28, Res. 19/85 (DOU de 17.12.85).

= CNEN-NE - 3.01: dispde sobre as diretrizes béasicas de radioprotecao.
CNEN.DNE-32, Res.12/88 (DOU de 01.08.88).

= CNEN-NE - 3.02: dispde sobre servicos de radioprotecdo.CNEN.DNE-33, Res.
10/88 (01.08.88).

= CNEN-NE - 5.01: dispde sobre transporte de materiais radioativos.
CNEN.DNE-35, Res. 13/88 (DOU de 01.08.88).

= CNEN-NE - 6.06: estabelece normas para selecdo e escolha de locais para
depdsitos de rejeitos radioativos. CNEN.DNE-42, Res. 14/90 (DOU de 14.01.90).

= CNEN-NE - 3.06: estabelece requisitos de radioprotecao e seguranca para ser-
vigos de radioterapia. CNEN-DNE-43, Res. 01/90 (DOU de 30.03.90).
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= CNEN-NN - 3.03: dispde sobre certificacdo da qualificacdo de supervisores de
radioprotecdo. CNEN.DNE-48, Res. 005/95 (DOU de 01.09.95).

= CNEN-NN - 3.05: estabelece Requisitos de radioprotecdo e seguranca para
servi¢os de medicina nuclear. CNEN.DNE-39, Res. 010/96 (DOU de 14.04.96).

= Norma técnica que regulamenta a instalagdo fisica e operacional de equi-
pamentos de radiologia odontolégica nos aspectos relativos a protecdo
radiolégica no Estado do Rio de Janeiro. Comissdo Estadual de Radioprote-
¢do e Segurancga Nuclear. Governo do Estado do Rio de Janeiro. Abril de
1991. Referéncia.

< Norma técnica que regulamenta a instalacéo fisica e operacional de equipa-
mentos de radiodiagnéstico. Comissdo Estadual de Radioprote¢do e Seguranga
Nuclear. Governo do Estado do Rio de Janeiro. Julho de 1991. Referéncia.

Medidas provisorias

= Medida Proviséria n°® 64, de 5 de junho de 1989: da nova redacdo aos artigos
2° 10 e 19 da Lei n° 6.189, de 16 de novembro de 1974, e da outras providén-
cias (DOU de 06.06.89).

Bancos de leite humano

Justificativa

Bancos de leite humano sdo centros ambulatoriais especializados, sem fins
lucrativos, obrigatoriamente vinculados a um hospital materno ou infantil, res-
ponsaveis pela promocao do incentivo ao aleitamento materno e execucao das
atividades de coleta, processamento e controle de qualidade do colostro, leite
de transicdo e leite humano maduro, para posterior distribuicdo sob prescri¢ao
de médico ou nutricionista.

Por se tratar de pratica que emprega fluido humano, tal como o sangue,
pode veicular doengas. Assim, o funcionamento do estabelecimento e procedi-
mentos realizados demandam normas técnicas minimamente necesséarias visando
a qualidade do produto, sua seguranca e a protecdo dos lactentes.

As normas que disciplinam a doacéo de leite humano no Brasil remontam ao
Império, quando D. Pedro I, instituiu legislacdo que regulamentava 0s servicos
de “ama-de-leite”. Contudo, os primeiros bancos de leite humano surgiram na
década de 30, e na década de 80 tornaram-se objeto de preocupac¢do, quando
técnicos do Programa Nacional de Incentivo ao Aleitamento Materno (PNIAM)
passam a instituir normas que tornem o produto de qualidade e seguro do pon-
to de vista de saude publica.

E conhecida a importancia do leite materno para o desenvolvimento das
criangas nos primeiros anos de vida, o combate a desnutricdo e & mortalidade
infantil, especialmente nos paises em desenvolvimento.
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Assim, justifica-se a Vigilancia Sanitaria dos bancos de leite humano, visan-
do normatizar e controlar as condi¢Bes sanitarias em que se da a coleta, bem
como as técnicas para essa coleta, processamento, armazenamento e distribui-
¢do, para garantir a qualidade e seguranca do produto.

Objetivos principais

= Melhorar e garantir a qualidade e seguranca do leite materno, com o
objetivo de impedir a transmissdo de doencas como hepatites, AIDS,
HTLVI/II, sifilis, Chagas, bem como as salmoneloses e outras doencas
diarréicas, advindas das mas condicdes de higiene e processamento.

= Esclarecer a populacao sobre a importancia do aleitamento materno, pro-
cedimentos para a doacdo, condigdes sanitarias adequadas dos servicos,
mecanismos de protecao ao lactente e sobre os direitos da usuéria.

Funcbes e metas

e Cadastrar, licenciar e fiscalizar os bancos de leite humano na area do
municipio.

= Diagnosticar a situacdo dos estabelecimentos quanto ao grau de risco
epidemioldgico.

= Analisar periodicamente amostras do leite processado visando avaliar
a qualidade e seguranca.

= Analisar os indicadores de salde e promover a correcao dos proble-
mas verificados.

= Orientar a populacdo, bem como os prestadores desses servicos de
saude.

Determinar o nimero de inspe¢des anuais aos estabelecimentos a partir do
conhecimento do grau de risco epidemiolégico que representam e de acordo
com as prioridades programaticas estabelecidas anteriormente.

Do licenciamento dos estabelecimentos
Os bancos de leite humano séo servi¢cos de salde e, portanto, regulamentados
pelos decretos n° 20.931/32 e 77.052/76. Necessitam para seu funcionamento
de licenca da autoridade sanitaria, estadual ou municipal, que dependera de
aprovacao prévia do projeto fisico e das condicBes técnicas de funcionamento.
As instalagbes fisicas e demais condi¢cBes para o funcionamento devem
seguir os parametros estabelecidos pela Portaria GM/MS n°® 322/88 e também
0s gerais propostos na Portaria GM/MS n° 1.884/94, comentada no item em que
tratamos de hospital (pagina 77).
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A Portaria GM/MS n° 322/88 padroniza a terminologia a ser utilizada e regu-
lamenta as caracteristicas das instalacdes fisicas; as condi¢cdes de funcionamento
dos estabelecimentos; os critérios para a doacgdo; os procedimentos de coleta,
estocagem, transporte, processamento e distribui¢cdo; os registros para o con-
trole de produto coletado e distribuido, doadoras e receptores e respectivos
enderecos, dos exames laboratoriais e clinicos; formularios, fichas; pasteuriza-
¢do; controles de qualidade e registro das analises e resultados; controle clinico
dos funcionarios, das doadoras e seus filhos.

Segundo a portaria, os bancos de leite se classificam em:

= Banco de leite de referéncia: estrutura destinada a desempenhar as
fungbes comuns de um banco de leite, além de treinar, orientar e capa-
citar os recursos humanos, desenvolver pesquisas operacionais, pres-
tar consultoria técnica e dispor de laboratorio credenciado pelo Minis-
tério da Saude.

e Banco de leite: centro comum vinculado a hospital, destinado ao
incentivo do aleitamento materno, coleta, processamento, armazena-
mento e distribuicdo, conforme ja definido anteriormente.

= Banco de leite de empresas: entidade vinculada aos servi¢os de satde de
empresas, onde trabalham mulheres em idade fértil, objetivando a pro-
mocao do aleitamento materno, a coleta, processamento e distribuicdo
de leite humano, prioritariamente, aos filhos das funcionarias nutrizes.

= Posto de coleta: unidade destinada a promocao do aleitamento materno,
a coleta de colostro, leite de transicdo e do leite maduro, que disponha
de area fisica e de todas as condi¢Oes técnicas necessarias, podendo ser
fixo ou movel, mas obrigatoriamente vinculado a um banco de leite.

A portaria ndo especifica 0os exames laboratoriais a serem realizados no con-
trole clinico das doadoras e dos funcionarios e no processo de controle de qua-
lidade do produto.

A Portaria SAS/MS n° 97, de 28 de agosto de 1995, estabelece medidas para
prevencdo da contaminacdo pelo HIV, por intermédio do aleitamento materno,
tendo sido atualizada pela Portaria GM/MS n° 2.415, de 12 de dezembro de 1996.

Da responsabilidade técnica do estabelecimento
Os bancos de leite devem funcionar sob a direcéo de responsavel técnico, devi-
damente habilitado, inscrito no Conselho Regional, conforme estabelecem os
decretos n% 20.931/32 e 77.052/76.

A Portaria GM/MS n° 322/88 nédo explicita o tipo de profissional capacitado
a dirigir o estabelecimento, sendo que em varios Estados as normas técnicas
definem, além do médico, o enfermeiro, a nutricionista ou o engenheiro de
alimentos.
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Recentemente, foi criada a Comissdo Central de Banco de Leite Humano no
Ministério da Saude (DOU de 27.06.96), que, entre as funcBes de implementar
politicas de aleitamento materno, devera revisar todos os aspectos da Portaria
GM/MS n° 322/88, visando melhorar os instrumentos para controle e funciona-
mento desses estabelecimentos.

Da competéncia para a fiscalizagcdo
A competéncia para a fiscalizacdo esta estabelecida pelos decretos, leis e por-
tarias anteriormente citados, validos para todos os estabelecimentos de saude.

Da fiscalizacdo
Para a realizacdo do Programa de Vigilancia Sanitaria de Bancos de Leite Huma-
no, sdo apresentados os principais passos a serem observados para a avaliagdo
de estrutura, processo e resultado.

A maior parte da legislagdo relacionada nas se¢des anteriores habilita as
equipes a fiscalizar esses servi¢cos. Nesta secao, relacionamos a legislacdo espe-
cifica complementar destinada a fiscalizacdo dos bancos de leite humano.

Na avaliagdo de estrutura, observar:

1. Projeto fisico aprovado em conformidade com os requisitos exigidos pela
legislacdo, como dimensdes das areas, fluxos, iluminacéo, ventilacéo, exaustao,
sistemas de abastecimento de agua, limpeza dos reservatorios e caixas-d’'agua,
destinacdo dos residuos sélidos, condi¢des de higiene e limpeza, equipamen-
tos, alvara de funcionamento, responsavel técnico, etc.

2. Recursos humanos existentes quanto a quantidade e capacitacéo.

3. Setor de registros, arquivo de fichas, livros de registro ou meios informatiza-
dos e outros.

Na avaliagéo de processo, verificar:

1. A triagem clinica das doadoras, questionarios utilizados, orientacGes forne-
cidas, registros.

2. A realizacéo de triagem soroldgica das doadoras ou outros tipos de contro-
le clinico.

3. Controle clinico e exames laboratoriais dos funcionarios.

4. As técnicas de coleta, armazenamento, pasteurizacdo, controles de qualida-
de, distribuicdo, em conformidade com os padrdes técnicos necessarios e con-
dicdes de higiene, etc.

5. Condicgoes de esterilizacdo e desinfecgdo: procedimentos, métodos utilizados
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(fisico e/ou quimicos), produtos e equipamentos utilizados, controle de qualida-
de do processo, controle de temperatura, acondicionamento dos materiais, etc.

6. Manuais de condutas, procedimentos de rotina, etc.

7. Sistema de registro da coleta, processamento e distribuicdo com informacdes
sobre doadoras e lactentes receptores; exames laboratoriais realizados; resulta-
dos dos controles de qualidade; controles clinicos; formularios e fichas adequa-
das, etc.

8. Procedimentos de rotina como os executados pelos servicos de limpeza.
9. Estocagem do leite, controles de temperatura, etc.

10. Treinamentos realizados, freqiiéncia e contetdo, etc.
Na avaliacdo de resultados, analisar:

1. Relatérios dos Ultimos trés meses sobre: percentuais de doadoras, morbida-
de de doadoras rejeitadas; percentual de lactentes que receberam o leite mater-
no; cobertura dos servicos na regido (coletas realizadas, déficit de leite huma-
no); prevaléncia das doengas transmissiveis para Chagas, sifilis, hepatites B e C,
AIDS, HTLVI/II, maléria, em triagens soroldgicas realizadas nas nutrizes ou no
pré-natal; morbidade dos funcionarios, etc.

2. Os indicadores anuais sobre percentuais de bancos de leite de alto e baixo
risco epidemioldgico no municipio.

3. A absorcéo pelos prestadores das recomendacdes e exigéncias técnicas fei-
tas pela Vigilancia Sanitaria nas visitas sucessivas.

4. Aincorporacédo por parte dos prestadores de programas de controle e garan-
tia de qualidade.

5. Auséncia da veiculagdo de doencas transmissiveis através do leite humano.
6. Aumento das mobilizacGes para doacdo de leite humano.
7. Percentual anual de orientacdes realizadas, multas aplicadas, apreensées de

produtos, interdi¢Bes de alas ou dos estabelecimentos, dentre outros.

Legislagédo consultada e recomendada sobre
bancos de leite humano

Decretos

= Decreto n° 40.134, de 7 de junho de 1995: da nova redacéo a dispositivos que
especifica a Norma Técnica Especial, aprovada pelo Decreto n° 12.479, de 18 de
outubro de 1978, sobre banco de leite humano (DOESP 08.06.95). Referéncia.
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Resolucdes

= Resolugdo CNS n° 31, de 12 de outubro de 1992: aprova Norma Brasileira
para a Comercializacdo de Alimentos para Lactentes (DOU de 13.10.92).

Portarias

= Portaria GM/MS n° 322, de 26 de maio de 1988: aprova as normas técnicas
que regulam as instala¢des e o funcionamento dos bancos de leite humano em
todo o territério nacional (DOU de 27.07.88).

= Portaria GM/MS n° 2.415, de 12 de dezembro de 1996: estabelece normas
para a prevencdo da contaminacao pelo HIV por intermédio do leite materno
(DOU de 19.12.96).

= Portaria SAS/MS n° 97, de 28 de agosto de 1995: dispde sobre medidas para
prevencdo da contaminacdo pelo HIV por intermédio do aleitamento materno
(DOU de 29.08.95).

Pareceres

= Parecer CJ/GM/MS n° 62/94, de 31 de agosto de 1994: estabelece Norma Bra-
sileira para a Comercializacdo de Alimentos para Lactentes aprovada pela Reso-
lucdo n° 31, de 12 de outubro de 1992, do Conselho Nacional de Saude (DOU
de 12.09.94).

Banco de 6rgédos

Justificativa

Bancos de 6rgéos sdo centros especializados, sem fins lucrativos, obrigatoria-
mente vinculados a hospitais, publicos ou privados, responsaveis pela detec-
¢do de doador, preparo e coleta do 6rgao, manutengdo clinica, sorologia e pes-
quisa, e pela disponibilizacdo do material as equipes cirurgicas dos hospitais
componentes do Sistema Nacional de Transplantes do SUS. Para isso devem
estar vinculados as Centrais de Notificacdo, Captacéo e Distribuicdo, proceden-
do a notificacdo obrigatoria do diagnostico de morte encefalica do doador, ao
cadastramento de doadores e receptores no Cadastro Técnico Unico, e ter a
autorizacdo prévia para a realizacédo de transplantes fornecida pelos érgdos de
gestdo nacional do SUS.

Sdo assim denominados bancos de drgéos os bancos de olhos, bancos de
0ssos, de medula, de tecidos, rins ou outros 6rgaos ou partes do corpo huma-
no, excetuando o sangue, esperma e ovulo.

Por se tratar de pratica que emprega tecidos, 6érgaos ou partes do corpo
humano, tal como o sangue pode veicular doencgas. O funcionamento da uni-
dade demanda o cumprimento de normas técnicas que visam a prevenc¢do de
doencas transmissiveis. A realizacdo de transplantes ou enxertos de tecidos,
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Orgédos ou partes do corpo humano somente poderé ser realizada apo6s a efeti-
vacao de todos os testes preconizados para diagnostico de infeccédo e infesta-
cdo, além dos especificos para histocompatibilidade.

A retirada post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano desti-
nados a transplante ou tratamento deve ser precedida de diagnéstico de morte
encefélica, constatada e registrada por dois médicos nao participantes das equi-
pes de remocdo e transplante, utilizando-se os critérios clinicos e tecnolégicos
definidos por resolucdo do Conselho Federal de Medicina.

A lei permite as pessoas juridicamente capazes dispor gratuitamente de teci-
dos, érgdos ou partes do préprio corpo vivo para fins de transplantes ou tera-
péuticos, sendo permitida a doacdo apenas quando se tratar de 6rgaos duplos,
de partes de 6rgdos ou tecidos ou partes do corpo quando a retirada ndo cons-
tituir risco a saude e vida do doador ou mutilages e deformacdes, e que cor-
responda a uma necessidade terapéutica indispensavel a pessoa receptora.

Os estabelecimentos que cometerem infracdes a legislacdo que configurem
crimes terdo seus responsaveis punidos com pena de reclusdo e multas diarias,
desautorizac@es, cassacdes e demais penalidades previstas em lei.

Assim, justifica-se a Vigilancia Sanitaria de Bancos de Orgaos, que visa nor-
matizar e controlar as condi¢des sanitarias em que se da a coleta, armazena-
mento, procedimentos de triagem soroldgica e demais técnicas, notificacdo e
distribuicdo, para garantir a qualidade, a seguranca do procedimento e a ética.
Essa vigilancia pressup8e uma atuagdo rigorosa e em conjunto com as demais
instancias envolvidas no controle, tais como as Coordenacdes Estaduais de
Transplantes do SUS, o Poder Judiciario e o Conselho Federal de Medicina, nos
casos em que se verificarem infracdes a legislacéo.

Objetivos principais

= Garantir a qualidade e seguranca dos procedimentos de captacdo, pre-
paro, distribuicdo e dos transplantes, com o objetivo de impedir a
transmissdo de doencas e outros danos a satide dos receptores.

= Garantir os procedimentos organizacionais, de fluxos de captacéo,
notificacdo e cadastramentos, conforme previstos pela legislagéo.

= Esclarecer a populacédo sobre os procedimentos para a doacdo, condi-
¢Oes sanitarias e técnicas dos servicos e sobre seus direitos como usuaria.

Funcbes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar as estruturas envolvidas na remocao de
orgdos e transplantes na area do municipio, atuando em conjunto com
as estruturas regionais, estaduais e nacionais do Sistema Nacional de
Transplantes do SUS.
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= Diagnosticar a situacdo dos estabelecimentos quanto ao grau de risco
epidemioldgico.

= Analisar periodicamente amostras das sorologias e demais testes,
visando avaliar a qualidade e seguranca.

= Analisar os indicadores de salde e promover a correcao dos proble-
mas verificados.

= Orientar a populacdo bem como os prestadores desses servicos de saude.

Determinar o nimero de inspe¢des anuais aos estabelecimentos a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam e de acordo
com as prioridades programaticas estabelecidas anteriormente.

Do licenciamento dos estabelecimentos e responsabilidade técnica

Como se trata de unidades hospitalares, o licenciamento, responsabilidades téc-
nicas, instalacdes fisicas, procedimentos estdo regulamentados pela legislacdo
para hospitais. Os procedimentos especificos estdo regulamentados pela Lei
n° 9.434/97, que estabelece critérios para a remogao de 6rgéos, tecidos e par-
tes do corpo humano para fins de transplante e tratamento, pelo Decreto
n° 2.268/97, que regulamenta a Lei n° 9.434/97 e disp&e sobre as estruturas de
captacdo, cadastramento, armazenamento, notificacdo, distribui¢do e transplantes,
e, pela Lei n° 7.649/88, que estabelece os critérios para a triagem soroldgica.

Da fiscalizagéo
Para a realizag&o do Programa de Vigilancia Sanitaria de Bancos de Orgéos, s&o
apresentados 0s principais passos a serem observados para a avaliacdo de
estrutura, processo e resultado.

Por se tratar de atividade de alta complexidade, a participagdo do municipio,
quando dispuser de equipe especializada e recursos, deve ser feita dentro de
um plano bem estruturado com os niveis estaduais e central do SUS.

Na avaliagdo de estrutura, observar:

1. Condicdes gerais da unidade hospitalar; instalacdo fisica para o armazena-
mento e procedimentos para a triagem, as estruturas de captagdo com os requi-
sitos exigidos pela legislacdo, condigBes de higiene e limpeza, equipamentos,
responsavel técnico, etc.

2. Tipo de estrutura e insercdo no Sistema Estadual de Transplante.
3. Recursos humanos existentes, quanto a quantidade e capacitacéo.

4. Setor de registros, arquivo de fichas, prontuérios com os dados dos pacien-
tes doadores e receptores; livros de registro ou meios informatizados e outros.

5. As condicGes sanitarias do hospital onde se localizam essas estruturas.
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Na avaliacdo de processo, verificar:

1. Procedimentos de procura e identificacdo de doador potencial; critérios
para a realizacdo do diagndstico de morte cerebral; condi¢cdes de remocéo
dos 6rgdos, manutencdo clinica e preparo do doador potencial para a reti-
rada de o6rgaos; triagem sorolégica, procedimentos imuno-hematoldgicos,
de histocompatibilidade dos 6rgaos doados e receptores, registros adequa-
dos, etc.

2. Procedimentos de cadastramento dos pacientes receptores potenciais no
Cadastro Técnico Unico, devidamente atualizado.

3. Condicdes em que se da o translado dos 6rgdos do doador para o transplante.

4. CondigGes técnicas em que se da o transplante; a indicacéo, evolugéo clini-
ca do paciente transplantado, etc.

5. Demais procedimentos préprios dessa préatica cirdrgica hospitalar e as do
hospital que possam afetar a qualidade dos procedimentos especificos reali-
zados.

Na avaliacdo de resultados, analisar:

1. Relatérios dos ultimos trés meses sobre transplantes realizados, conferindo
os doadores cadastrados e receptores potenciais com transplantes efetivados.
2. Positividade das sorologias realizadas e prevaléncia das doencas.

3. Taxas de mortalidade, infeccdo hospitalar geral e especifica, etc.

4. Indicadores anuais sobre percentuais de servicos de alto e baixo risco epi-
demioldgico no municipio.

5. Absorc¢édo pelos prestadores das recomendages e exigéncias técnicas feitas
pela Vigilancia Sanitéaria nas visitas sucessivas.

6. Incorporacéo por parte dos prestadores de programas de controle e garan-
tia de qualidade.

7. Auséncia da veiculacdo de doencas transmissiveis através dos transplantes.
8. Aumento da capacidade de captacéo e transplantes.
9. Percentual anual de orientacGes realizadas, multas aplicadas, detencdo,

interdi¢cdes de alas ou dos estabelecimentos, dentre outros.

Como ilustracdo, sugerimos um “Roteiro de Inspecdo de Bancos de Olhos”
no Anexo 6.
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Legislagédo consultada e recomendada sobre
bancos de 6rgéos

Leis

e Lei n° 7.649, de 25 de janeiro de 1988: dispbe sobre a obrigatoriedade do
cadastramento de doadores de sangue, e da outras providéncias (DOU de
27.01.88).

e Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997: dispde sobre a remocao de érgaos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento, e da
outras providéncias (DOU de 05.02.97).

Decretos

= Decreto n°® 95.721, de 11 de fevereiro de 1988: regulamenta a Lei n® 7.649, de
25 de janeiro de 1988, que estabelece a obrigatoriedade do cadastramento dos
doadores de sangue, bem como a realizacao de exames laboratoriais no sangue
coletado, visando prevenir a propagacdo de doenca (DOU de 12.02.88).

= Decreto n° 2.268, de 30 de junho de 1997 — Regulamenta a Lei n°® 9.434, de
4 de fevereiro de 1997, que disp@e sobre a remocgao de 6rgdos, tecidos e partes
do corpo humano para fins de transplante e tratamento, e da outras providéncias
(DOU de 01.07.97).

Resolucdes

= Resolugdo CFM n° 1.346, de 8 de agosto de 1991: estabelece critérios para a
caracterizacdo de parada total e irreversivel das fun¢Bes encefalicas (DOU de
17.10.91). Revogada pela Resolugdo CFM n° 1.480/97.

« Resolugdo CFM n° 1.480, 8 de agosto de 1997: estabelece critérios para a
caracterizacdo de morte encefélica (DOU de 21.08.97). Texto disponivel na
Internet: http://www.ufrgs.br/HCPA/gppg/cfmmorte.htm).

Bancos de semens e 6vulos

Justificativa
Bancos de semens e 6vulos sdo centros ambulatoriais especializados, privados
ou publicos, ligados ou ndo a hospitais, destinados a armazenar semens e Gvu-
los para o desenvolvimento de técnicas vinculadas a reproducédo assistida. A
reproducdo assistida tem como objetivo auxiliar a resolugdo dos problemas de
esterilidade humana e facilitar a procriacdo, quando outras alternativas terapéu-
ticas nao foram eficazes para solucionar a esterilidade.

De um lado, trata-se de questdo que envolve aspectos éticos e juridicos,
como o consentimento informado, isto é, a exposicédo da técnica e de todas as
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circunstancias em que ela se realiza e a concordancia livre, por escrito, do casal
ou da paciente estéril, além de questdes como selecdo de sexo, doagdo de
espermatozoides, évulos, pré-embrides e embrifes, maternidade substitutiva,
reducdo embrionéria, clonagem, pesquisa e criopreservacao. De outro lado,
por envolver a manipulacdo de material biolégico humano, requer os cuidados
técnicos na coleta, controle de doencas infecto-contagiosas, manuseio, conser-
vacgdo, distribui¢do e transferéncia de material biol6gico para a usuéria de téc-
nicas de reproducéo assistida.

Além disso, as técnicas de reproducdo assistida s6 devem ser realizadas se
houver possibilidades de éxito e ndo se incorrer em risco grave de salude a
paciente ou ao seu descendente.

As tentativas de realizacdo de procedimentos de reproducdo assistida inicia-
ram-se no final do século XVIII e ganharam notoriedade com o nascimento de
Louise Brown, em 1978, na Inglaterra, o primeiro bebé gerado in vitro.

Em 1981, o governo inglés instalou o Committee of Inquiry into Human Fer-
tilization and Embriology, cujas concluses embasaram as normas legais na
Inglaterra.

A partir de 1990, varios paises e sociedades cientificas passaram a estabele-
cer diretrizes éticas e regulamentacdes legais para as tecnologias da reprodu-
¢do assistida.

No Brasil, o Conselho Federal de Medicina, por meio da Resolugdo CFM
n°1.358/92, instituiu normas técnicas e éticas para a utilizacdo desses procedi-
mentos.

Ainda que ndo haja uma legislacéo sanitaria nacional prépria sobre o assun-
to, os mesmos cuidados dedicados aos servicos de salide em geral e aqueles
especificos exigidos para banco de 6rgaos, banco de leite e servicos hemotera-
picos devem ser observados para os bancos de semens e évulos.

Justifica-se assim o controle sanitario para garantir técnicas de qualidade e
seguras para a paciente e seu possivel descendente, em todos os aspectos que
envolvem o processo da reproducéo assistida.

Obijetivos principais

= Garantir a qualidade e seguranca dos procedimentos de coleta, contro-
le de doencas transmissiveis, manuseio, conservacdo, distribuicdo e
transferéncia do material biolégico a usuaria de técnicas de reprodu-
¢do assistida.

= Garantir que os procedimentos sejam utilizados respeitando os crité-
rios de éxito, beneficios e auséncia de riscos graves a saude da pacien-
te e seu possivel descendente.

= Esclarecer os usuérios sobre os procedimentos de reproducao assisti-
da, condicBes sanitarias e técnicas dos servigos.
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FuncOes e metas
e Cadastrar, licenciar e fiscalizar os bancos de semens e évulos.

= Diagnosticar a situacdo dos estabelecimentos quanto ao grau de risco
epidemioldgico.

= Analisar periodicamente métodos utilizados e testes realizados no con-
trole de infeccdes visando avaliar a qualidade e seguranca.

= Analisar os indicadores de saude e promover a correcao dos proble-
mas verificados.

= Orientar a populagdo, bem como os prestadores desses servigos de
salde.

Determinar o nimero de inspecdes anuais dos estabelecimentos a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam e de acordo
com as prioridades programaticas estabelecidas anteriormente.

Do licenciamento dos estabelecimentos e responsabilidade técnica

Como se trata de servico de saude, o licenciamento, as responsabilidades técni-
cas, as instalagdes fisicas, e os procedimentos estdo regulamentados pela legis-
lacdo anteriormente apresentada para servigos de sallde em geral e por aque-
las especificas que disciplinam a manipulacdo de material bioldgico, fluidos
humanos, secrecdes, 6rgados e similares. Dessa forma, todo banco de semens e
ovulos devera ser licenciado pela autoridade sanitaria local, devendo seguir as
normas legais e regulamentares para servigos de saude.

Como todo servico de saude, o estabelecimento deve possuir um responsa-
vel técnico, que assinara o termo de responsabilidade perante a Vigilancia Sani-
taria, legalmente habilitado. Além disso, o estabelecimento deve possuir regis-
tro no Conselho Regional de Medicina.

A Resolucdo CFM n° 1.358/92 estabelece que devera haver um médico respon-
savel pelos procedimentos médicos, legais e éticos. Além disso, delineia alguns
principios bésicos para o desenvolvimento das técnicas de reprodugéo assistida:

= As técnicas de reproducdo assistida somente deverdo ser realizadas
quando ha a possibilidade de éxito e ndo se incorra em risco grave
para a salde da paciente ou do possivel descendente.

= O consentimento informado, isto &, a partir do esclarecimento da téc-
nica e condicdes, a concordancia, por escrito, dos pacientes estéreis e
dos doadores. As informagdes devem abranger dados de carater biol6-
gico, juridico, ético e econdmico.

= A proibi¢do da fecundagdo de odcitos humanos, com qualquer outra
finalidade que ndo tenha em vista a procriagdo humana.
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= Recomendagdo quanto ao numero de odcitos (N0 maximo quatro)
para serem transferidos em cada tentativa de ciclo.

= Responsabilizacao civil, ética e técnica das clinicas.

= Registro permanente das gestacfes, nascimentos e malformacdes de
fetos ou recém-nascidos provenientes das diferentes técnicas de repro-
ducdo assistida aplicadas na clinica e de procedimentos laboratoriais
na manipulacdo de gametas e pré-embrides.

= Critérios para a doacdo de gametas, como gratuidade, sigilo de identi-
dades, registro de dados clinicos gerais, caracteristicas fenotipicas e
amostra de soro de doadores (até por doze meses da utilizacdo do Ulti-
mo material doado), provas bacterioldgicas e soroldgicas para gonor-
réia, sifilis, hepatite, clamidia, AIDS e HTLV1/2.

= Critérios para a criopreservacdo de gametas ou pré-embrides.

= Critérios para o diagnostico e tratamento de pré-embrides, prevencao
e tratamento de doencas genéticas ou hereditarias, quando indicadas,
tempo de desenvolvimento de pré-embrides, etc.

= Sobre a gestacdo de substituicdo (cessdo temporaria do Utero).

= Sobre a gestacdo em mulher sem parceiro.

Da fiscalizagao

Para a realizacdo do Programa de Vigilancia Sanitaria de Bancos de Semens e
Ovulos sdo apresentados os principais passos a serem observados para a ava-
liacdo de estrutura, processo e resultado.

A realizacdo do programa deve contar com equipe composta de médico e
enfermeira treinados e familiarizados com os procedimentos especificos dessa
pratica, bem como conhecedores dos aspectos técnicos e legais pertinentes ao
funcionamento de servicos de salde em geral, banco de 6rgados, servicos
hemoterapicos, hospital, laboratorios, medicamentos, residuos sélidos, etc.

Na avaliagdo de estrutura, observar:

1. Alvara de utilizacdo; condicGes gerais da unidade; instalacédo fisica onde se
d& o armazenamento e ocorrem procedimentos para a triagem, coleta, manu-
seio, exames, transferéncias, em conformidade com os requisitos estabelecidos
pela legislacédo; equipamentos; responsavel técnico, etc.

2. Recursos humanos existentes, quanto a quantidade e capacitacao.

3. Setor de registros, arquivo de fichas, prontuarios com os dados dos pacien-
tes doadores e receptores; livros de registro ou meios informatizados e outros.

4. CondicGes sanitarias da unidade.
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Na avaliagéo de processo, verificar:

1. Procedimentos de coleta, manuseio, triagem soroldgica e bacterioldgica; cri-
térios utilizados para a realizacdo das técnicas.

2. Existéncia de guias, manuais, protocolos de conduta e de controle e garan-
tia de qualidade; biosseguranca, etc.

3. Registros adequados dos dados clinicos e soroteca, em conformidade com a
legislagdo.

4. Registro das gestacOes, nascimentos e malformacgdes de fetos ou recém-nasci-
dos provenientes das diferentes técnicas de reproducao assistida aplicadas na cli-
nica e de procedimentos laboratoriais na manipulagdo de gametas e pré-embrides.

5. CondicGes em que séo feitos a criopreservacdo de gametas ou pré-embrides,
o diagndstico e tratamento de pré-embrides para a prevencao e tratamento de
doencas genéticas ou hereditarias, o tempo de desenvolvimento de pré-
embrides, etc.

6. Condicdes técnicas em que é feita a transferéncia: se dentro dos aspectos
técnicos, juridicos, éticos, etc.; quanto a indicacdo, riscos, justificativa, quanti-
dade de odcitos, evolucéo clinica da paciente, etc.

7. Demais procedimentos proprios dessa pratica que possam afetar a qualida-
de dos procedimentos especificos realizados.

Na avaliagdo de resultados, analisar:

1. Relatérios dos Ultimos trés meses sobre o nimero de pacientes que se sub-
meteram a reproducdo assistida, conferindo registros sobre as gestacdes, fetos
e recém-nascidos, malformacdes, etc.

2. Positividade das sorologias e exames bacterioldgicos realizados e prevalén-
cia das doencas.

3. Taxas de mortalidade, de infeccdo hospitalar/ambulatorial, acidentes, etc.

4. Os indicadores anuais sobre percentuais de servicos de alto e baixo risco
epidemioldgico no municipio.

5. A absorcdo pelos prestadores das recomendacdes e exigéncias técnicas fei-
tas pela Vigilancia Sanitaria nas visitas sucessivas.

6. A incorporacéo por parte dos prestadores de programas de controle e garan-
tia de qualidade.

7. Auséncia da veiculagdo de doencas transmissiveis através do processo de
reproducdo assistida.
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8. Percentual anual de orientagGes realizadas, multas aplicadas, detencéo,
interdigdes de alas ou dos estabelecimentos, dentre outros.

Em seguida, lembramos a principal legislacdo e material bibliografico como
subsidio as inspec¢des de bancos de semens e 6vulos.

Legislacdo consultada e recomendada sobre
bancos de semens e évulos

Leis

= Lei n®6.437, de 20 de agosto de 1977: configura infracdes a legislacdo sanita-
ria federal, estabelece as san¢fes respectivas, e da outras providéncias (DOU de
24.08.77).

« Lei n° 7.649, de 25 de janeiro de 1988: dispde sobre a obrigatoriedade do
cadastramento de doadores de sangue, e da a outras providéncias (DOU de
27.01.88). Referéncia.

e Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997: dispde sobre a remocéo de 6érgaos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento, e da
outras providéncias (DOU de 05.02.97). Referéncia.

Decretos

= Decreto n° 77.052, de 19 de janeiro de 1976: disp8e sobre a fiscalizacdo sani-
taria das condicdes de exercicio de profissGes e ocupagdes técnicas e auxilia-
res relacionadas diretamente com a satde (DOU de 20.01.76).

= Decreto n° 95.721, de 11 de fevereiro de 1988: regulamenta a Lei n°® 7.649,
de 25 de janeiro de 1988, que estabelece a obrigatoriedade do cadastramento
dos doadores de sangue, bem como a realizacdo de exames laboratoriais no
sangue coletado, visando prevenir a propagagdo de doenca (DOU de
12.02.88).

= Decreto n° 2.268, de 30 de junho de 1997: regulamenta a Lei n° 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, que dispde sobre a remocéo de 6rgdos, tecidos e partes do
corpo humano para fins de transplante e tratamento, e d& outras providéncias
(DOU de 01.07.97). Referéncia.

Resolucdes

= Resolucdo CFM n° 1.358, de 11 de agosto de 1992: institui normas técnicas
para a utilizacdo das técnicas de reproducéo assistida, anexas a presente reso-
lugdo, como dispositivo deontoldgico a ser seguido pelos médicos (DOU de
19.11.92).
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= Resolucao SS/SP n° 169, de 19 de junho de 1996: aprova norma técnica que
disciplina as exigéncias para o funcionamento de estabelecimentos que reali-
zam procedimentos médico-cirdrgico-ambulatoriais no Estado de Sdo Paulo
(DOESP de 20.06.96). Referéncia.

Portarias

= Portaria MS/GM n° 1.884, de 11 de novembro de 1994: aprova normas técni-
cas destinadas ao exame e aprovacao de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude e revoga a Portaria MS n° 400, de 6 de dezembro de 1977
(DOU de 15.12.94).

= Portaria DTN/SVS/MS n° 674, de 31 de dezembro de 1997: submete a consulta
publica a proposta de revisao da Portaria MS/GM n° 1.884, anexa a esta portaria
(DOU de 07.01.98).

= Portaria SAS/MS n° 97, 28 de agosto de 1995: dispde sobre medidas para pre-
vencdo da contaminacdo pelo HIV por intermédio do aleitamento materno
(DOU de 29.08.95). Referéncia.

Laboratérios de analises clinicas e outras especialidades

Justificativa

Laboratorios de analises clinicas e outras especialidades sdo unidades destina-
das a execucdo de analises e estudos de fluidos ou tecidos humanos para fins
de diagnd@stico e orientacdo terapéutica aos pacientes.

Nessa definicdo enquadram-se os laboratérios de andlises clinicas ou de
patologia clinica, de anatomia patoldgica, de hematologia clinica, de citologia,
de liquido cefalorraquidiano, de medicina nuclear in vitro e de outras especia-
lidades, como as de saude publica, inclusive as anélises fisico-quimicas e
microbiolégicas de substancias medicamentosas, drogas, vacinas, soros, solu-
coes fisioldgicas, agua, bebidas, alimentos e outras substancias.

Os laboratorios, portanto, constituem elementos fundamentais da estrutura
de servicos de saude. De um lado, representam apoio aos servigcos propriamen-
te médicos de diagnose e terapia para o atendimento individual do paciente; de
outro, sdo indispensaveis para o desenvolvimento das acdes coletivas de sau-
de, de medicina preventiva, propiciando a execucéo de planos e programas de
saude dirigidos a populagdes de risco, controle de doencas transmissiveis e
vigilancia a saude.

Em salde publica, pode-se dizer que sem um bom laboratério ndo se faz
vigilancia sanitaria. A maior parte dos programas de vigilancia necessitam de
laboratério para a conclusdo das avaliagdes.

Assim, um laboratdrio necessita estar equipado adequadamente, com recur-
sos tecnoldgicos apropriados e recursos humanos especializados e suficientes
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para responder com qualidade e rendimento as varias demandas geradas pelo
atendimento individual e a¢des coletivas.

Trata-se de estrutura que desempenha funcdes de complexidade que exigem
procedimentos técnicos rigorosos e que expdem seus trabalhadores a contatos
com fluidos humanos, virus, bactérias, fungos, parasitos, substancias quimicas
e radioativas. Para isso necessitam cumprir rigorosos procedimentos de contro-
le e garantia de qualidade e normas de biosseguranca.

S840 conhecidas as deficiéncias de uma significativa parte desses estabeleci-
mentos, que nado utilizam técnicas de boa sensibilidade ou corretamente, ndo
conservam adequadamente os meios de realizagdo dos exames ou nao dis-
p6em de profissionais devidamente capacitados, produzindo altos indices de
erro, além das denuncias de fraudes. E certo que, no Brasil, uma boa parte
deles ndo conhece ou pratica devidamente o controle de qualidade e as nor-
mas de biosseguranca, bem como tem passado a margem do controle sanitario.

A Vigilancia Sanitaria de laboratorios de analises clinicas e outras especia-
lidades tem por objetivo garantir a qualidade técnica e confiabilidade dos exames
realizados e o cumprimento das normas de biosseguranca, visando a protecdo
dos profissionais expostos aos riscos.

Objetivos principais

= Aprimorar e garantir a qualidade técnica dos exames realizados com o
objetivo de reduzir os indices de erro laboratorial.

= Monitorizacdo de programas de controle de qualidade e de biossegu-
ranca para reducdo de riscos aos profissionais de laboratério.

= Monitorizagdo das técnicas que envolvem a coleta, visando a reducao
de riscos aos pacientes.

= Coibir o uso de tecnologia obsoleta e outros procedimentos técnicos
inadequados na coleta e realizagdo dos exames.

= Esclarecer a populacdo sobre os procedimentos técnicos, condigdes
sanitarias adequadas dos servicos e sobre seus direitos como usuaria.
Funcbes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os laboratérios de analises clinicas e
outras especialidades na area do municipio.

= Diagnosticar a situacdo dos estabelecimentos quanto ao grau de risco
epidemioldgico.

= Monitorar as técnicas utilizadas visando a incorporacédo de tecnologias
mais adequadas e de maior sensibilidade.
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= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os estabelecimentos que produzem cor-
relatos ou insumos para laboratérios.

= Analisar os indicadores de salide e promover a correcdo dos proble-
mas verificados.

= Orientar a populagédo e os prestadores desses servigcos de saude.

Determinar o nimero de inspec¢des anuais dos estabelecimentos a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam e de acordo
com as prioridades programaéticas estabelecidas anteriormente.

Do licenciamento dos estabelecimentos

Os laboratoérios somente poderdo entrar em funcionamento apés o licencia-
mento, que dependera da aprovacdo do projeto fisico, alvara de utilizagao,
quando for o caso, especificacdo das atividades e responsabilidades bem defi-
nidas, devidamente equipados para as especialidades a que se destinam e de
acordo com as condicdes técnicas e de biosseguranca exigidas.

Regulamentam genericamente os laborat6rios os decretos n°s 20.931/32 e
77.052/76 e a Portaria GM/MS n° 1.884/94, comentados anteriormente.

A Ordem de Servigo n° 150/87 institui critérios técnicos minimos de fun-
cionamento dos laboratérios de analises clinicas para credenciamento; a Lei
n° 8.974/95 e o Decreto n° 1.752/95 criam e regulamentam a Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca.

Contudo, a legislagdo nacional técnica sobre laboratérios é bastante genéri-
ca e necessita de atualizacdo. O Ministério da Saude e a Fundagdo Oswaldo
Cruz vém ministrando programas de capacitacdo de recursos humanos em
biosseguranca, dirigidos aos laboratérios da rede publica, e introduzindo os
conceitos de Boas Préticas Laboratoriais, Biosseguranca no Trabalho e Rotinas
de Vigilancia a serem assumidas pelos laboratorios, como exames médicos
periddicos e profilaxias, sistemas de notificacdo e monitorizagdo de acidentes e
incidentes; doencas ocupacionais, planos de contingéncia e medidas de emer-
géncia, definindo ambientes expostos a riscos, primeiros socorros e combate e
prevencédo a incéndios.

Da responsabilidade técnica do estabelecimento
Todo estabelecimento deverd possuir um responsavel legal e um responsavel
técnico, devidamente habilitado, inscrito no Conselho Regional, conforme esta-
belecem a Lei n®20.931/32, o Decreto n° 77.052/76, a Resolu¢cdo CFM n° 1.342/91
e a Resolugdo CFM n° 1.352/92. Da mesma forma que os demais servigos de
saude, o estabelecimento deverd possuir registro no conselho de classe, con-
forme determina a Lei n° 6.839/80.

Nos casos dos laboratorios, exige-se a responsabilidade de profissionais
habilitados para cada uma das especialidades exercidas pelo estabelecimento.
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Da competéncia para a fiscalizagao
A competéncia para a fiscalizacdo esta estabelecida pelas leis, decretos e portarias
que regulamentam os servicos de salide, conforme ja comentado anteriormente.

Da fiscalizagdo

Para a realizagdo do Programa de Vigilancia Sanitaria de Laboratérios de Anali-
ses Clinicas sdo apresentados 0s principais passos a serem observados para a
avaliacdo de estrutura, processo e resultado.

Também nessa area, por sua complexidade, é necessario que a equipe seja
multiprofissional, composta de médico devidamente treinado e familiarizado
com as varias técnicas laboratoriais, controles de qualidade e biosseguranca,
farmacéutico, engenheiro sanitario ou arquiteto e enfermeira.

A maior parte da legislacao e bibliografia relacionadas para a fiscalizagdo de
servicos hospitalares, exercicio profissional, medicamentos e correlatos, clinicas
ambulatoriais, hemoterapia e didlise traz importantes subsidios para a atuacao
em servicos laboratoriais. Neste item, portanto, relacionamos apenas a legislacao
especifica complementar sobre laboratérios.

Na avaliacdo de estrutura, observar:

1. Alvara de utilizacdo referente a projeto fisico aprovado em conformidade
com os requisitos exigidos pela legislacdo, como dimensdes das areas, fluxos,
iluminacgdo, ventilagao, exaustdo, sistemas de abastecimento de agua, limpeza
dos reservatérios e caixas-d'agua, destinagdo e tratamento dos residuos sélidos,
transporte e destinacdo final, vetores, condi¢Bes de higiene e limpeza, etc. Veri-
ficar na licenca de funcionamento data de expedicdo e especialidades ou pro-
cedimentos realizados, classificacdo quanto ao tipo, responsavel técnico, etc.

2. Verificar os equipamentos existentes e demais correlatos, se registrados no
Ministério da Saude, em conformidade com requisitos técnicos e finalidades,
condic¢des de funcionamento, manutencéo, etc.

3. Recursos humanos existentes, quanto a quantidade e qualificacédo.

4. Setor de registros, arquivo de fichas, livros de registro ou meios informati-
zados e outros.

Na avaliacdo de processo, verificar:

1. Procedimentos de coleta e realizagdo dos exames em conformidade com
padrdes técnicos e seguranca, etc.

2. Condicdes de esterilizagdo, desinfeccéo e lavagem de material — procedimen-
tos, métodos utilizados (fisicos e/ou quimicos), produtos e equipamentos utili-
zados, controle de qualidade do processo, acondicionamento dos materiais, etc.
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3. Manuais de condutas, procedimentos de rotina, normas de seguranca, con-
troles de qualidade, etc.

4. Procedimentos de rotina como os executados pelos servicos de limpeza,
desinfeccéo terminal e concorrente em todas as unidades da clinica, etc.

5. Armazenamento dos reagentes e outros meios de realizacdo de exames.
6. Arguivos de exames e outros documentos.
7. Qualidade dos laudos, informagdes claras, etc.

8. Treinamentos realizados, frequiéncia e contetido — normas de biosseguran-
¢a, controles de qualidade, etc.

9. Programas de monitoramento da salide dos funcionarios, prevencdo e pro-
filaxia.

10. Comunicacdo das doengas de notificagdo compulséria sob vigilancia epi-
demioldgica.

11. Notificacdo dos acidentes e doencas do trabalho de funcionarios.

12. Condicdes dos depositos de equipamentos, material de consumo, medica-
mentos, reagentes, etc., se ha controle de estoque e de prazos de validade, con-
dicBes de limpeza e higiene, armazenamento, etc.

Na avaliagdo de resultados, analisar:

1. Relatdrios dos ultimos seis meses sobre doencas notificadas sob vigilancia epi-
demioldgica, acidentes e doencgas do trabalho notificadas, diagnésticos de neo-
plasias, quando for o caso, producéo de exames por tipo, indices de erro, etc.

2. Indicadores anuais sobre percentuais de laboratérios de alto e baixo risco
epidemioldgico no municipio.

3. Absorcéo pelos prestadores das recomendacdes e exigéncias técnicas feitas
pela Vigilancia Sanitéria nas visitas sucessivas.

4. Incorporacéo por parte dos prestadores de programas de controle e garan-
tia de qualidade e normas de seguranca do trabalho.

5. Saude dos trabalhadores de laboratério: auséncia de doencas transmissiveis
como hepatites B e C, HIV; acidentes e outras doencas do trabalho.

6. Percentual anual de orientacdes realizadas, multas aplicadas, apreensées de
produtos, interdi¢bes de alas ou dos estabelecimentos, dentre outros.

Para a realizagdo da fiscalizagdo, elaboramos um Roteiro de inspecdo de
laboratorios de analises clinicas e outras especialidades (Anexo 7).
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Legislagédo consultada e recomendada sobre
laboratorios de analises clinicas e outras especialidades

Leis

= Lei n® 6.686, de 11 de setembro de 1979: dispbe sobre o exercicio da analise
clinico-laboratorial, e determina outras providéncias (DOU de 12.09.79).

e Lei n® 7.135, de 26 de outubro de 1983: altera a Lei n°® 6.686, de 11 de setem-
bro de 1979, que dispbe sobre o exercicio da andlise clinico-laboratorial, e
determina outras providéncias (DOU de 27.10.83).

= Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995: regulamenta os incisos Il e V do paré-
grafo 1° do artigo 225 da Constituicdo Federal, estabelece normas para o0 uso
das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de organis-
mos geneticamente modificados, autoriza o Poder Executivo (Presidéncia da
Republica) a criar a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca, e da outras
providéncias (DOU de 06.01.95).

Decretos

= Decreto n° 1.752, de 20 de dezembro de 1995: regulamenta a Lei n°® 8.974,
de 5 de janeiro de 1995, que dispde sobre a vincula¢do, competéncia e com-
posicdo da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIio), e da
outras providéncias (DOU de 21.12.95).

Resolucdes

= Resolucdo CFQ Normativa n° 99, de 19 de dezembro de 1986: regulamenta a
profissao de técnico de laboratério (DOU de 31.12.86).

= Resolucdo CFM n° 1.472, de 7 de fevereiro de 1997: determina o periodo de
guarda das laminas de exames cito-histopatolégicos e anatomopatolégicos
(DOU de 10.03.97).

Ordens de servico

= Ordem de servico INAMPS n° 150, de 17 de novembro de 1987: institui requi-
sitos técnicos minimos para o credenciamento de laboratdrios de patologia cli-
nica e/ou analises clinicas, e da outras providéncias (DOU de 24.11.87).

InstrugBes normativas

= Instrucdo normativa MCT/CTNM n° 7, de 6 de junho de 1997: estabelece nor-
mas para o trabalho em contengdo em organismo geneticamente modificado
(OGMs) (DOU de 09.06.97).
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Estabelecimentos veterinarios

Justificativa

Estabelecimentos veterinarios sdo aqueles onde animais domésticos ou outros,
para abate ou lazer, sdo criados, mantidos ou recebem algum tipo de atendi-
mento em saude.

Esses estabelecimentos podem ser classificados em consultérios veterinarios,
clinica veterinéria, hospital veterinario, maternidade veterinaria, ambulatério
veterinario, servico veterinario, parque zoolégico, aquario, hipédromo, hipica,
haras, carrossel-vivo, rodeio, cindédromo, circo de animais, escola para cées,
pensdo para animais, granja de criacdo, hotel-fazenda, pocilga ou chiqueiro,
canil de criacdo, gatil de criacdo, pet shop, drogaria veterinaria, biotério, labo-
ratorio veterinario, saldo de banho e tosa, pesqueiro e outros com animais vivos
destinados ao consumo, ao ensino, a pesquisa, ao lazer e outras atividades.

O controle sanitario desses estabelecimentos é essencial para a protecédo da
saude do homem e 0 meio ambiente, além da protecdo especifica do animal.
Em boa parte dos estabelecimentos ha atendimento médico-veterinario, o que
caracteriza uma organizacado de salde como qualquer outra, podendo ofere-
cer riscos aos trabalhadores, a vizinhanca onde se instalam e em geral ao meio
ambiente. Muitos desses estabelecimentos produzem lixo do tipo hospitalar,
usam equipamentos de raios X e aplicam medicacao de uso controlado.

Nos criadouros ou estabelecimentos de manutencéo, os cuidados com higie-
ne sdo fundamentais para evitar o aparecimento de moscas e outros vetores de
transmissao de doencas.

Além disso, a salde dos animais, vacinados, sem doencas, muitas delas
transmissiveis ao homem, € uma garantia para a satde do homem.

A Vigilancia Sanitaria de estabelecimentos veterinarios tem por objetivo
garantir as condicdes minimamente técnicas de funcionamento dos estabeleci-
mentos e procedimentos, visando o cumprimento das normas de radiacgoes,
controle de drogas, controle dos residuos sélidos, controle do transito de ani-
mais, controle das zoonoses e protecdo as vizinhangas e meio ambiente.

Objetivos principais

= Garantir as condi¢des técnicas de funcionamento dos estabelecimen-
tos e procedimentos.

= Cumprimento de normas especificas de radiac@es, controle de drogas,
controle dos residuos solidos nos estabelecimentos veterinarios.

e Controle do transito de animais.
e Controle das zoonoses.

= Protecdo as vizinhancas e ao meio ambiente.
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= Monitorizagdo de programas de controle de qualidade e de biossegu-
ranca para reducdo de riscos aos profissionais.

= Esclarecer a populacdo sobre os procedimentos técnicos, condigdes
sanitarias adequadas dos servicos e sobre seus direitos como usuaria.

FuncBes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os estabelecimentos veterinarios na area
do municipio.

= Diagnosticar a situacdo dos estabelecimentos quanto ao grau de risco
epidemioldgico.

= Analisar os indicadores de salde e promover a correcao dos proble-
mas verificados.

= Orientar a populacdo bem como os prestadores desses servigos.

Determinar o nimero de inspec¢des anuais dos estabelecimentos a partir do
conhecimento do grau de risco epidemioldgico que representam e de acordo
com as prioridades programaticas estabelecidas anteriormente.

Do licenciamento dos estabelecimentos

O Decreto n° 20.931/32 regulamenta o exercicio das profissdes e a sua fiscali-
zacdo, inclusive a medicina veterinaria. O Decreto n° 77.052/76 dispOe sobre
a fiscalizacao sanitaria das condi¢des de exercicio das profissdes e ocupagdes
técnicas e auxiliares relacionadas diretamente com a salde.

No campo de abrangéncia da Vigilancia Sanitaria, definido pela Lei
n° 8.080/90 e Portaria GM/MS n° 1.565/94, inclui-se o controle de servicos que
se relacionam direta ou indiretamente com a saude.

Assim, todo estabelecimento veterinario s6 podera entrar em funcionamento
mediante a licenca de funcionamento expedida pela autoridade sanitaria com-
petente — no caso, municipal — e deve também estar inscrito no Conselho
Regional de Medicina Veterinaria, conforme determina o Decreto n° 69.134/71.

N&o ha uma legislacdo que abranja todo o territdrio nacional especifica para
estabelecimentos veterinarios. Contudo, eles devem se submeter a outras legis-
lagBes que tratam, por exemplo, de registro de drogas veterinarias, drogas de
uso controlado, uso das radiagdes ionizantes, procedimentos de organizagdo e
instalacdo de clinicas ambulatoriais e hospitais, laboratérios, esterilizacdo de
materiais, controle de infeccao, controle de zoonoses, controle de residuos, etc.

A producdo industrial e a comercializacdo de produtos veterinarios sao con-
trolada pelo Ministério da Agricultura, que estabelece a obrigatoriedade de
registro e autorizacédo de funcionamento dos estabelecimentos através do Decre-
to-Lei n® 467/69 e do Decreto n° 1.662/95. Substancias de uso controlado séo
regulamentadas pelas portarias DIMED n°s 27 e 28/86. Os estabelecimentos que
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fabricam produtos farmoquimicos com principios ativos a serem utilizados em
produtos veterinarios necessitam ter autorizacéo de funcionamento do Ministé-
rio da Salde, tal como ocorre para os medicamentos de uso humano, conforme
determina a Portaria SVS/MS n° 231/96. E 0 Decreto-Lei n° 24.645/34 regulamen-
ta as condicdes de transporte e sanidade de animais.

Da responsabilidade técnica do estabelecimento

Todo estabelecimento devera possuir um responsavel legal e um responsavel
técnico devidamente habilitado, inscrito no Conselho Regional, conforme esta-
belecem os decretos n° 20.931/32 e 77.052/76 e as resolucdes especificas do
Conselho Federal de Medicina Veterinaria.

Da competéncia para a fiscalizagcdo
A competéncia para o exercicio da vigilancia dos estabelecimentos veterina-
rios esta instituida pela Lei n® 6.229/75, pelo Decreto n° 77.052/76 e pela Lei
n° 8.080/90, como o € para todos os estabelecimentos de saude, conforme ja
comentado anteriormente, e vem sendo exercida tradicionalmente pelos ser-
vicos municipais. A fiscalizacdo dos estabelecimentos que fabricam e/ou
comerciam drogas veterinarias esta a cargo do Ministério da Agricultura.

As infragOes a legislacdo sanitaria sdo regidas pela Lei n° 6.437/77, tal como
para os demais servicos de saude.

Da fiscalizacdo
Para a realizagcdo do Programa de Vigilancia Sanitaria de Estabelecimentos
Veterinarios sdo apresentados os principais passos a serem observados para a
avaliacdo de estrutura, processo e resultado.

Trata-se de area tradicionalmente desenvolvida pelos municipios, e a equipe
deve dispor de médico veterinério.

Na avaliacao de estrutura, observar:

1. Alvara de utilizacdo referente a projeto fisico aprovado em conformidade
com o0s requisitos exigidos pela legislacdo, como dimens@es das areas, fluxos,
iluminacéo, ventilacdo, exaustdo, sistemas de abastecimento de &4gua, limpeza
dos reservatorios e caixas-d’agua, destinacdo e tratamento dos residuos solidos
e liquidos, transporte e destinagao final, controle de vetores, condi¢Bes de
higiene e limpeza, etc. Verificar na licenca de funcionamento data de expedi-
¢do e especialidades ou procedimentos realizados, classificagdo quanto ao tipo,
responsavel técnico, etc.

2. Os equipamentos existentes e demais correlatos, medicamentos, drogas de
uso controlado, etc., se em conformidade com o disposto na legislacdo, regis-
tros nos Grgaos competentes, etc.
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3. Forno crematério devidamente aprovado pelo 6rgéo de controle ambiental
e competente.

4. Comedouros adequados.

5. Setor de registros, arquivo de fichas, livros de registro ou meios informatiza-
dos e outros.

Na avaliacdo de processo, verificar:

1. Procedimentos utilizados na operacédo de equipamentos de raios X, condi-
¢cOes de radioprotecdo para os profissionais e vizinhanca.

2. Procedimentos técnicos para a saide do animal, controle de doengas trans-
missiveis, notificacdo obrigatoria de ocorréncias de raiva, leptospirose, leishma-
niose, tuberculose, toxoplasmose, brucelose, hidatidose e cisticercose, etc.

3. Tratamento dos residuos sélidos, armazenamento, destinacéo.
4. Procedimentos de limpeza e higiene.

5. Manuais de condutas, procedimentos de rotina, normas de seguranga, con-
troles de qualidade, registros, etc.

6. Treinamentos realizados, freqtiéncia e conteido; normas de biosseguranca,
controles de qualidade, etc.

7. Notificacdo dos acidentes e doencas do trabalho de funcionarios.

8. CondicGes dos depositos de equipamentos, material de consumo, medica-
mentos, drogas, etc.

9. Desinfeccéo, higienizacdo e limpeza de caixas, gaiolas, abrigos.

10. Se as aguas servidas e provenientes de animais inoculados séo tratadas
antes de serem lancadas na rede de esgoto, etc.

11. Transporte de animais em conformidade com o disposto em legislacéo.
Na avaliacdo de resultados, analisar:

1. Os indicadores anuais sobre percentuais de laboratérios de alto e baixo ris-
co epidemiolégico no municipio.

2. A absorcéo pelos prestadores das recomendacGes e exigéncias técnicas fei-
tas pela Vigilancia Sanitaria nas visitas sucessivas.

3. Aincorporacéo por parte dos prestadores de programas de controle e garan-
tia de qualidade e normas de seguranca do trabalho.
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4. Percentual anual de orientacGes realizadas, multas aplicadas, apreensdes de
produtos, interdi¢Bes de alas ou dos estabelecimentos, dentre outros.

Para a realizacdo da fiscalizacdo, propomos o “Roteiro de Inspecdo de Esta-
belecimentos Veterinarios,” conforme Anexo 8, elaborado com as sugestdes fei-
tas pelo Conselho Regional de Medicina Veterinaria do Estado de S&o Paulo.

Legislagédo consultada e recomendada sobre
estabelecimentos veterinarios

Leis

= Lei n®5.517, de 23 de outubro de 1968: cria os Conselhos Federal e Regional
de Medicina Veterinaria, e da outras providéncias (DOU de 25.10.68).

Decretos

= Decreto-Lei n° 24.645, de 10 de julho de 1934: disp8e sobre as condigdes de
transporte, transito e sanidade dos animais (data do DOU ndo encontrada).

= Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969: dispbe sobre a fiscalizacdo de
produtos de uso veterinario, dos estabelecimentos que os fabricam, e da outras
providéncias (DOU de 14.02.69).

= Decreto n° 69.134, de 27 de agosto de 1971: dispde sobre o registro das enti-
dades que menciona no Conselho de Medicina Veterinaria, e da outras provi-
déncias (DOU de 25.02.72).

= Decreto n° 1.662, de 6 de outubro de 1995: aprova o regulamento de fiscali-
zacdo de produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos que fabriquem
e/ou comerciem, e da outras providéncias (DOU de 09.10.95).

= Decreto n° 40.400, de 24 de outubro de 1995: aprova Norma Técnica Espe-
cial sobre a instalacdo de estabelecimentos veterinarios, determinando as
exigéncias minimas para esse fim, uso de radiacdes, de drogas, medidas
necessarias ao transito de animais e ao controle de zoonoses (DOESP de
25.10.95). Referéncia.

= Decreto n° 40.646, de 2 de fevereiro de 1996: altera a redagdo do artigo 10 da
Norma Técnica Especial aprovada pelo Decreto n° 40.400, de 24 de outubro de
1995 (Leg. do Est. de S. Paulo - Lex, pp. 141-142). Referéncia.

Resolucdes

= Resolugdo n° 322, de 15 de janeiro de 1981: cria 0 Codigo de Deontologia e
de Etica Profissional do Médico Veterinario (DOU de 03.02.81).
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Portarias

= Portaria SNFMF n° 14, de 2 de outubro de 1963: esclarece defini¢cdes sobre
conceitos e terminologias relativos a droga, produto quimico, especialidades
farmacéuticas, etc. (DOU de 06.02.64).

= Portaria SNVS/MS n° 10, de 8 de marg¢o de 1985: aprova a relacdo de substan-
cias com acdo toxica sobre animais e plantas, cujo registro pode ser autorizado
no Brasil, em atividades agropecuarias e em produtos domissanitarios, e da
outras providéncias (DOU de 14.03.85).

= Portaria SVS n° 231, de 27 de dezembro de 1996: baixa novas exigéncias com
relacdo & autorizagdo de funcionamento de empresas fabricantes de produtos
farmoquimicos para uso humano ou veterinario (DOU de 09.01.97).

= Portaria SDA/MAARA n° 149, de 26 de dezembro de 1996: projeto de porta-
ria para disciplinar a venda e o emprego de produtos veterinarios sujeitos a
receituario médico-veterinario (consulta publica) (DOU de 30.12.96).

VIGILANCIA SANITARIA DAS

TECNOLOGIAS DO LAZER

Definimos como tecnologias do lazer os métodos e as organizagdes para 0
lazer e/ou embelezamento humano. Teoricamente, estariam incluidos nessa defi-
nicdo os espacos culturais e de diversdo, pois oferecem formas de lazer, e lazer,
sem duavida, diz respeito a salde, especialmente nos aspectos psiquico-culturais.

Interessam a Vigilancia Sanitéria dos espacos culturais e de diversao, efetiva-
mente, as instalagbes prediais, sob o ponto de vista de condi¢des de seguranca
contra acidentes e incéndios, de higiene e salubridade e de outros pardmetros
para constru¢Ges adequadas, que representam estruturas do meio ambiente
construido pelo homem.

Nesta se¢do abordaremos as organizagfes que exercem préaticas ndo-medi-
cas, mas que atuam, de alguma forma, fisicamente sobre o corpo humano e
que, se ndo forem bem administradas, podem resultar em danos aos usuarios.

Do ponto de vista da Vigilancia Sanitéria, interessam as organizac@es desti-
nadas a prestacdo de servigos, como 0s centros esportivos e academias de
ginastica destinados ao recondicionamento fisico e préaticas de esportes em
geral, salGes de beleza, cabeleireiros, barbeiros, manicure, pedicuro ou podé-
logo, tatuagem, clubes, casas de banho, saunas, etc.

Sdo estabelecimentos que utilizam métodos que dispensam a aplicacdo de
substancias medicamentosas, procedimentos cirargicos, ainda que rudimenta-
res, uso de equipamentos invasivos ou daqueles que desencadeiam altera¢des
fisioldgicas ou metabdlicas e que por lei sdo de competéncia médica ou de pro-
fissionais da satide devidamente habilitados. Nesse sentido, sdo estabelecimentos
gue dispensam a direcdo médica. A aplicacdo de medicamentos e de procedi-
mentos instrumentalizados caracteriza servico médico, que devera se enquadrar
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nas modalidades de organizagdes de salde anteriormente descritas e confor-
me disp&e o Decreto n° 20.931/32.

Infelizmente, tem-se observado, nesses casos, que os codigos sanitarios esta-
duais e municipais se voltam mais para a regulamentacéo das instalagdes fisicas,
deixando de lado as normatiza¢des dos procedimentos que podem constituir ris-
co para a saude dos individuos. Por outro lado, ndo hé legislacdo nacional espe-
cifica que regulamente esses estabelecimentos e discipline seus procedimentos.

Assim, observa-se nessas praticas toda sorte de atrocidades contra a satude
humana: academias de ginastica que expdem seus clientes a exercicios impro-
prios, provocando lesdes e sequielas musculares, ou acidentes cardiovascula-
res, ou que administram anabolizantes, insulinas e megadoses de vitaminas em
procedimentos de fisicultura; centros de esporte que ndo dispdem de orienta-
¢do médica quanto a adequacdo do tipo de pratica, ou orientacdes de fisiotera-
pia; servicos de tatuagem com procedimentos improprios, podendo veicular
doencgas como a AIDS e hepatites B e C; barbeiros, cabeleireiros, manicure,
pedicuro e outros institutos de beleza que ndo adotam precaucgdes de esterili-
zacdo necessarias dos instrumentos cortantes, como alicates, tesouras, nava-
Ihas, chegando ao absurdo de reutilizarem Iaminas descartaveis, uma fonte de
transmissao de doencas; produtos utilizados inadequadamente ou reaproveita-
dos que podem provocar lesbes dermatoldgicas, reacdes alérgicas, queimadu-
ras graves; além daqueles que reutilizam as ceras depilatérias, provocando eri-
sipelas e tantas outras infec¢des de pele.

Também encontramos uma centena de “clinicas de estética”, sem direcdo
médica, que utilizam equipamentos “lipo-redutores”, “anti-rugas”, “bronzeado-
res com ultravioleta”, realizam “peelings” com formulas mégicas e secretas, para
“rejuvenescimento” da pele ou do corpo humano, emagrecimento, etc., além
das saunas, hotéis, “spas” que oferecem servi¢cos que podem colocar em risco
a saude humana.

O Programa de Vigilancia Sanitaria das tecnologias do lazer tem como objeti-
VO garantir procedimentos seguros aos usuarios, coibir a aplicacdo ilegal de pro-
cedimentos médicos por pessoal ndo-habilitado e a aplicacdo de procedimentos
sem comprovacao de eficacia, visando a reducao de danos a salide dos usuarios.

E um campo em que o0 municipio poderia legislar para normatizar mais deta-
Ihadamente as condi¢bes de funcionamento e procedimentos e, através da
orientacdo e fiscalizacéo, reduzir abusos.

Apesar das deficiéncias da legislacdo, de imediato é possivel fazer muita coi-
sa em beneficio dos usuarios. Com a legislacdo existente relativa a procedimen-
tos de limpeza e higiene, desinfeccao e esterilizagdo de materiais, prevencéo
de doengas transmissiveis e outros conhecimentos técnico-cientificos, é possi-
vel tomar varias providéncias, coibindo procedimentos inadequados e os exer-
cicios profissionais que se configurarem ilegais.

A seguir, relacionamos e comentamos 0s principais aspectos a serem verifi-
cados, por tipo de estabelecimento, durante a fiscalizagdo sanitaria.

163



164

VIGILANCIA SANITARIA

= Centros esportivos e academias de ginastica: licenga de funcionamento,

adequacdo das instalacBes fisicas, condi¢Ges de higiene e limpeza;
verificar os equipamentos utilizados para recondicionamento fisico,
verificar se ndo héa pratica ilegal da Medicina, uso de anabolizantes e
outras substancias proibidas, se o centro conta com servigo médico de
referéncia ou no local e fisioterapia para as devidas orientag6es médicas
e fisioterapicas.

SalBes de beleza e institutos de beleza sem responsabilidade médica,
cabeleireiros, barbeiros, manicure, pedicuro ou podologo: além de
examinar a adequacao de areas fisicas e a licenca de funcionamento,
deve-se dar atengdo especial ao instrumental utilizado para cortes de
cabelo, como tesouras, navalhas, pentes, escovas, aparelhos descarta-
veis para barbearia; aos alicates, bisturis para calo e outras finalidades,
bandejas para os instrumentais e laminas para os bisturis usados por
manicures e pedicuros; a existéncia de estufas ou autoclaves, métodos
de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando for o caso.

Tatuagem: sdo estabelecimentos que realizam procedimento de cara-
ter estético, com o objetivo de pigmentar a pele através da introducédo
intradérmica de substancias corantes, por meio de agulhas ou simila-
res. Os gabinetes de tatuagem ndo podem entrar em funcionamento
sem obter a licen¢a de funcionamento expedida pela autoridade sani-
taria competente. Devem satisfazer as condi¢es minimamente neces-
sarias quanto a instalacéo fisica, bem como, fundamentalmente, reali-
zar as praticas de acordo com os principios de higiene e limpeza:
assepsia das maos, instrumentais submetidos a limpeza, desinfeccéo e
esterilizacdo, exceto as agulhas, que sdo descartaveis e de uso Unico,
proibindo-se qualquer reutilizagdo. Para isso devem dispor de estufas
apropriadas, respeitando o binbmio tempo e temperatura. As tintas uti-
lizadas devem ser atodxicas e ter sua fabricacdo especifica para tatua-
gem. Alguns Estados, além de normatizar os procedimentos técnicos,
proibem a realizacdo de tatuagem em menores de 21 anos, ou estabe-
lecem a exigéncia de autorizagdo por escrito do pai ou responsavel
legal, e vedam o procedimento em areas cartilaginosas, como orelhas,
nariz e outras, bem como em 6rgdos sexuais.

Clubes, casas de banho, hotéis, “spas” e saunas: sdo estabelecimentos
destinados ao lazer. Deve-se verificar as atividades oferecidas aos
clientes, a adequacao da area fisica, os tipos de procedimento e servi-
¢o oferecidos, condi¢Bes de higiene, salubridade, e a obediéncia aos
requisitos técnicos de cada modalidade oferecida.

Sugerimos ao municipio o levantamento de legislacdo em seu Estado e com-
plementacdo dos aspectos que se fizerem necessarios.
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Os manuais técnicos produzidos pelo Ministério da Saude, relacionados na
bibliografia recomendada para hospitais sobre processos de limpeza, desinfec-
cdo e esterilizacdo de materiais, bem como a legislagdo sobre instrumentais
cirdrgicos, de uso Unico, e outros utilizados para procedimentos de enferma-
gem na area médica, fornecem as informacBes necessarias para orientar as
equipes quanto aos cuidados a serem tomados em procedimentos que podem
transmitir doencas infecciosas. Como sugestao, incluimos o Roteiro de Inspe¢éo
de Institutos de Beleza e Lazer e Similares (Anexo 9).

VIGILANCIA SANITARIA DAS TECNOLOGIAS DE

EDUCACAO E CONVIVENCIA

Definimos tecnologias de educagdo e convivéncia como os métodos e
organizag@es destinados as atividades de ensino ou convivéncia de pessoas nas
diversas faixas etarias. Como sdo espacos que abrigam, por periodos transité-
rios ou ndo, aglomeracdes humanas, interessam a Vigilancia Sanitaria as orga-
nizacdes em que se processam esses métodos, especialmente 0s aspectos estru-
turais, como condi¢Bes da habitacdo, salubridade e meios de proviséo.

S&o espacos de prestacdo de servigos ndo-médicos, podendo, eventualmen-
te, dispor de servicos de referéncia médica no local ou em convénio. Enqua-
dram-se nessa definicdo as escolas, creches, asilos, orfanatos ou “casas do
menor”, centros de convivéncia ndo-médicos, pensdes, presidios, entre outros.

A seguir, relacionamos e comentamos 0s principais aspectos a serem verifi-
cados, por tipo de estabelecimento, durante a fiscalizacdo sanitaria.

= Escolas e creches: sao instituicdes da comunidade com caréater educativo,
visando a guarda de criangas e/ou a formacdo de criancas e adultos, preparan-
do-os para o mercado de trabalho e outras praticas sociais. Dependendo de sua
estruturacdo, esses espacos, projetados para uma convivéncia diaria e prolon-
gada, podem favorecer a disseminacdo de agravos de natureza contagiosa,
além de acidentes. A Vigilancia Sanitaria das Escolas tem como objetivo pro-
mover e manter a salde dessas coletividades, atuando para a melhoria das con-
dicOes de organizagéo e funcionamento desses estabelecimentos. Nesses espa-
¢os, € imprescindivel que seu papel seja mais de orientador e formador de uma
consciéncia sanitaria do que de policia. Sua funcdo consiste em estimular a
auto-avaliacdo e a resolucdo conjunta dos problemas, com a participacdo dos
diretores de escola, professores, pais, alunos e a comunidade em geral. Nao ha
legislacdo especifica nacional que regulamente a matéria. A normatizacdo de
padrdes de construcdo e funcionamento foram totalmente delegadas para as
unidades federadas e municipios. Sugerimos aos municipios levantar as legisla-
cOes de seu Estado ou do préprio municipio para subsidiar suas fiscalizacGes,
podendo legislar complementarmente para aprimorar as acdes nessa area.
Como sugestdo, apresentamos 0 Roteiro para auto-avaliacdo/inspecao de
escolas (Anexo 10).
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= Asilos, pensdo, orfanatos, pensionatos e outros: sao instituicdes destina-
das a abrigar individuos, por motivos os mais diversos, mas que nao necessi-
tem de atendimento médico. Devem ser destinadas a pessoas saudaveis.
Nada impede que disponham de consultdrios de referéncia no local, ou ser-
vicos médicos conveniados, Uteis para tratamento de doencas ou acidentes
eventuais. As instituicdes para idosos s6 podem ser configuradas como asilos
se os internos forem saudaveis, pois, se portadores de quaisquer tipos de
doenca, como AVC, cancer, deméncias e outras modalidades que os tornem
incapacitados, o servico necessitard de prestacdo de cuidados médicos, de
enfermagem e outros, caracterizando a instituicdo como clinica de idosos.
Todas essas instituicdes devem possuir instalagdes fisicas adequadas para evi-
tar acidentes, areas dos quartos com dimensdes adequadas entre as camas, e
janelas para garantir salubridade adequada; iluminagdo apropriada; sanitarios
suficientes; condicdes gerais de limpeza e higiene; refeitorios e preparo ade-
quados, quando for o caso; e cumprimento de todos 0s requisitos para cada
tipo de servico oferecido.

Inexiste legislacdo nacional especifica. Os Estados e municipios tém legislado
sobre 0 assunto, especialmente no que se refere as normas gerais de edificagao.
E um campo importante para 0 municipio propor requisitos técnicos mais ade-
guados para garantir a salde dessa populac8es, prevenir surtos e transmissao
de doencas contagiosas.

VIGILANCIA SANITARIA DO MEIO AMBIENTE

Consideracgées gerais

Definido o meio ambiente como o conjunto de elementos naturais e dos resul-
tantes da construcdo humana e suas rela¢des sociais, € objeto da Vigilancia
Sanitaria o controle sobre os processos tecnoldgicos que atuam no meio natu-
ral, no meio construido e no ambiente de trabalho que interferem na satde do
ser humano.

No meio natural interessam as tecnologias utilizadas para o fornecimento de
servicos de saneamento basico, como nos sistemas de abastecimento de agua
potéavel, sistemas de esgoto e sistemas de residuos sélidos; na prevencéo e con-
trole da contaminacao e riscos ambientais, como o controle de mananciais, ali-
mentos, solo, ar, vetores, produtos toxicos quimicos, ruidos, radia¢des e outros,
entre eles temperatura, vibragfes e iluminacéo; e no controle de acidentes e
desastres e outros eventos na area ambiental, visando a protecdo dos recursos
naturais, a reducdo da perda de vidas e a garantia do equilibrio ecoldgico.

No meio construido interessam ao controle sanitario as tecnologias utilizadas
na construcdo das edificacbes humanas, como estabelecimentos industriais,
agricolas, residenciais, de satide, comerciais, escolas, centros de convivéncia, de
lazer, e toda a infra-estrutura de servi¢os, meios de locomocéo, vias e transporte,
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etc.; a forma como se da o parcelamento do solo, os assentamentos urbanos e
rurais, visando a prevenc¢do dos danos aos individuos e ao meio ambiente.

No ambiente de trabalho, sdo objeto do controle as formas de organizagdo
do ambiente e as tecnologias utilizadas para o processo de producdo em geral,
no que se refere aos aspectos de risco a satde do trabalhador, visando a prote-
¢do de sua saude.

A atuacao programatica da Vigilancia Sanitaria do Meio Ambiente visa pro-
mover a qualidade de vida e de espacos saudaveis aos individuos no munici-
pio. E a atuacdo no municipio é primordial para que as medidas de protecdo a
saude sejam concretizadas.

Para atuar em todo territorio brasileiro, instituiu-se o Sistema Nacional do
Meio Ambiente (SISNAMA), composto por um Conselho do Governo, destina-
do a assessorar a Presidéncia da Republica na formulagéo de politicas nacionais
de meio ambiente.

O Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) tem como funcéo estu-
dar, propor diretrizes politicas e formular normas técnicas, padrdes e critérios
para o controle ambiental.

O Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amaz6nia Legal
€ encarregado de planejar, coordenar e supervisionar as a¢fes propostas pela
politica nacional de meio ambiente e de implementar os acordos internacionais
na area ambiental.

O Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(IBAMA) é uma autarquia publica com autonomia administrativa, encarregada
da execucdo da politica nacional para o meio ambiente e sua fiscalizacéo.

Nas unidades federadas ha entidades estaduais responsaveis pela execucéo
de programas e fiscalizacéo de fontes poluidoras, em atividades conjuntas com
secretarias do Meio Ambiente ou da Salde, tanto estaduais quanto municipais,
que devem exercer atividades complementares e integradas acerca dos varios
aspectos que interferem no meio ambiente. Por isso, 0 municipio € um inte-
grante do SISNAMA e deve conhecer todas as suas atribuicdes legais e compe-
téncias para uma atuagdo local eficaz.

Do amplo campo relacionado as questdes ambientais, estaremos abordando
0s principais programas, como exemplos praticos para a atuacdo das equipes
municipais de vigilancia sanitéria.

Vigilancia Sanitaria do saneamento basico

Justificativa

Cabe a Vigilancia Sanitaria verificar se os sistemas destinados ao saneamento
béasico respondem aos processos técnicos necessarios para a garantia de satude
da populacdo. Assim, exercer a vigilancia da qualidade da agua destinada ao
consumo humano, inspecionar os sistemas de coleta e disposi¢cdo de esgotos,
fiscalizar o destino dos residuos sélidos de origem doméstica, industrial, de
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servigos de salde e outras, ttm como objetivo melhorar a qualidade de vida e
saude da populagéo.

A Vigilancia da qualidade da agua para o consumo humano

A agua é uma necessidade do homem para usos variados, como em casa, na
industria, no lazer, na agricultura, em hospitais, escolas, entre outros, e que
requer tratamento e cuidados.

A relacdo entre a agua e a saude é conhecida desde a Antiguidade; porém, a
demonstracdo cientifica desse fato somente foi possivel a partir dos estudos
sobre a cOlera efetuados pelo Dr. Snow em Londres, em 1854, e pelo Dr. Koch,
em Hamburgo, em 1892,

Estima-se que, em paises em desenvolvimento ou em regifes economica-
mente pobres, cerca de 80 % das internagdes se devem a enfermidades infeccio-
sas causadas por ingestdo de agua contaminada, o que demonstra ser a agua
consumida uma fonte importante, direta ou indiretamente, de disseminacgéo de
doencas diarréicas em geral, virais, parasitarias, hepatite A, colera, etc. Sabe-se
também que a provisdo em quantidade inadequada de agua, que dificulta os
bons hébitos de higiene, propicia inUmeros agravos a salde, favorecendo a dis-
seminagéo de verminoses, infec¢des oculares e dermatites. Esses dados revelam
gue a quantidade de agua fornecida a uma populacéo é tdo importante quanto
sua qualidade, no que se refere aos aspectos de prevencdo da doenca e pro-
mocdo da saude.

Técnicas e métodos de tratamento permitiram diminuir as taxas de enfermi-
dades e mortes devidas a agentes patdgenos transmitidos pela agua, ja que os
processos de tratamento estabeleceram barreiras contra eles, assegurando uma
qualidade microbioldgica apropriada. Sua importancia ndo se restringe as
doencas infecciosas, pois a agua pode conter também elementos toxicos a sau-
de humana, como metais pesados, produtos quimicos, algas venenosas, entre
outros, que provocam danos agudos, doencas crénicas e efeitos teratogénicos.

A adicdo de determinados componentes pode contribuir para a prevencao
de doengas, como a fluoretagdo das aguas, destinada a erradicagdo da cérie
dentéria. Uma medida que nem sempre tem sido cumprida pelos sistemas de
abastecimento.

Assim, o Programa de Vigilancia de qualidade da agua para consumo tem
como objetivo conhecer as etapas de captacdo, aducdo, tratamento, reservacao
e distribuicdo da agua, para garantir a potabilidade dentro dos padrdes técni-
COS necessarios a preven¢do de agravos e protecao da saude dos usuarios.

A vigilancia da agua pressupde um monitoramento do processo que deve ser
feito, imprescindivel e primeiramente, pelos proprios servicos de abastecimento
de agua, isto €é, através de um controle interno sistematico e rigoroso. A Vigi-
lancia Sanitaria cabe o controle externo, como forma de acompanhar e garantir
a eficacia dos processos envolvidos para a garantia de qualidade.

A maioria dos sistemas de abastecimento de agua é operada pelos préprios
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municipios; parte deles, por 6rgdos ligados ao Estado. Ha trabalhos que mos-
tram que, mesmo nos Estados mais desenvolvidos da Federacdo, os sistemas
produtores de agua apresentam algum tipo de problema nas diversas etapas,
acabando por comprometer a qualidade do produto final por falta de um con-
trole sistematico.

No espaco urbano, a Vigilancia Sanitaria deve examinar os projetos de sistemas
de abastecimento, através de inspe¢des que permitam reconhecer o potencial
de risco das etapas de captacdo, aducdo, tratamento, reservagdo e distribuicao,
bem como os aspectos relacionados ao controle de qualidade realizado pelo
sistema. Nessas inspec¢des, devem estar disponiveis aos técnicos da Vigilancia
Sanitéria os parametros do monitoramento, freqiiéncias e resultados, para que
sejam incluidos em uma avalia¢do global do desempenho do sistema.

Os procedimentos de Vigilancia Sanitaria da Agua ndo sdo complexos e
envolvem inspecdes e coletas de agua periodicas em varios pontos do sistema
para avaliagdo do processo e das caracteristicas fisico-quimicas e bacteriolégicas
da agua, que permitirdo diagnosticar a origem dos problemas e sua correcéo.
Um roteiro de inspec¢do, a semelhanca do que foi proposto nas se¢des anterio-
res, € um instrumento importante para definir os aspectos principais da avalia-
¢do e delimitar a abrangéncia das agdes. A partir do conhecimento do sistema,
podem-se programar coletas de amostras da agua distribuida, para verificar o
cumprimento dos padrdes de potabilidade. O tamanho e a freqiiéncia das amos-
tras dependerao do grau de fatores criticos visualizados no sistema e de aspectos
como sazonalidade e outros, que podem interferir na qualidade ou quantidade
da agua. O quadro de avaliacdo é completado pelo registro sistematico das
doencas relacionadas a 4gua, como local de ocorréncia, nimero e faixa etaria,
recorréncias no tempo, etc., 0 que permitira estabelecer acdes especificas desti-
nadas a corrigir problemas pontuais como conexdes cruzadas (vazamento de
esgoto proximo da rede de abastecimento), pressdo negativa, entre outros.

Na area rural, a Vigilancia Sanitaria deve verificar e indicar as alternativas
para a captacdo de aguas sem contaminacdo por fossas e aguas residuais e para
0s processos de tratamento doméstico.

Para tanto, o programa deve obrigatoriamente contar com infra-estrutura
laboratorial para a realizacdo das anéalises e com sistema de informacéo adequa-
do para as tomadas de decisdo em tempo oportuno. Além disso, a Vigilancia
deve voltar-se também para a protecdo dos mananciais, consubstanciada na
Politica Nacional de Recursos Hidricos (Comité de Bacias), para evitar sua
poluicdo e comprometimento da qualidade da &gua a ser consumida.

Dessa forma, a atuagdo da Vigilancia requer uma programacdo que inclui
inspecdes rotineiras, coletas sistematicas, informacdes epidemioldgicas, avalia-
¢cdo dos resultados laboratoriais, orientacdo e educacao, atendimento de
denuncias e aplicacdo de medidas para solugdo dos problemas.

A equipe de Vigilancia Sanitaria deve contar com um engenheiro sanitarista
familiarizado com os procedimentos de captacdo, aducdo, tratamento, reservagao
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e distribuicdo das aguas, bem como apto a proceder as avaliagbes dos proble-
mas locais para encaminhamento das soluges.

E funcdo do Ministério da Salide coordenar os programas em todo o pais e
garantir, junto com as secretarias estaduais e municipais, as condi¢des para um
monitoramento eficaz em todos os municipios. O Decreto n° 79.367/77, em seu
artigo 6°, determina a obrigatoriedade das secretarias da Saude ou 6rgaos equi-
valentes, em suas areas geograficas, de manter um registro permanente de
informac@es sobre a qualidade da agua e notificacdo de fato epidemiolégico
relacionado a agua. A Portaria GM/MS n° 36/90 especifica as normas e 0s
padrdes de potabilidade da agua destinada ao consumo humano.

O controle dos sistemas de coleta e disposicido de esgoto

Os sistemas de coleta, afastamento, tratamento e disposi¢céo final de esgotos
sdo medidas importantes de saneamento para a reducdo de doencas infeccio-
sas e para a protecdo de mananciais e do meio ambiente das areas urbanas. Nas
areas rurais € importante que se oferecam a populacdo alternativas que permi-
tam o destino adequado e o tratamento dos dejetos; essas medidas evitam a
poluicdo dos rios, incentivam o controle dos vetores e propiciam melhorias do
ambiente em geral.

Geralmente a geréncia de sistemas de tratamento de esgotos e aplicacdo de
métodos adequados de controle e tratamento de efluentes antes de seu lanca-
mento nos cursos d’adgua é atribuida aos municipios. Cabe a Vigilancia Sanita-
ria inspecionar esses sistemas e monitorar tais processos visando a protecdo
ambiental e a saude da populagdo. Mesmo nos casos em que a vigilancia
ambiental esteja sendo feita pelo Estado, é fundamental a participacdo efetiva
do municipio nesse controle, a fim de garantir a construcéo de espagos sauda-
veis e a qualidade de vida de sua populagéo.

A qualidade dos esgotos domésticos tem relacdo com varios componentes,
como as excretas (fezes e urina), contetdo de Coli fecal, patdgenos e ndo-pato6-
genos, substancia organica putrescivel, restos de cozinha, dguas de sabédo e
detergentes utilizadas para higiene pessoal, lavagem de roupas, residuos de
produtos quimicos e outros. A qualidade dos esgotos domésticos pode ser ava-
liada em termos microbioldgicos, fisicos e quimicos. Na agua de descarga, as
fezes e urina transportam microrganismos, patogénicos ou ndo, em concentra-
¢cOes bastante elevadas, sendo usualmente medidas em coliformes fecais por
100 ml de esgoto/minuto (106 org./100 ml). A porcéo fisico-quimica compde-
se principalmente de nitrogénio, originado da urina, mas também de fosforo e
cloretos provenientes dos detergentes e sab8es, além da matéria organica e
nao-organica em varias granulometrias, 6leos e graxas.

Nos efluentes industriais verificam-se problemas principalmente de ordem
toxicologica: presenca de metais pesados, cianetos, silicio orgéanico, petréleos
crus e hidrocarbonetos, exigindo-se um pré-tratamento desses efluentes antes
de serem langados a rede publica.
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A destinacdo inadequada das aguas residudrias (esgotos domeésticos e
efluentes industriais) constitui sério problema de satde publica, e é fato conhe-
cido o forte impacto que as acdes de saneamento (dgua e esgoto) tém na redu-
¢cdo da morbidade por doencas transmissiveis.

Basicamente, existem dois sistemas para efetuar o esgotamento sanitario
em comunidades: o sistema de coleta individual e o sistema coletivo. O pri-
meiro, tipico das areas rurais e freqliente nas areas urbanas periféricas, caracte-
riza-se pelas fossas, para onde sdo destinadas as aguas servidas e 0s esgotos
de uma residéncia, configurando uma solucdo individual. O sistema coletivo,
por sua vez, é destinado a atender o esgotamento de varias residéncias, a partir
de uma rede de coletores, que sdo tubos enterrados sob vias publicas que
transportam as aguas servidas e 0s esgotos. Cada residéncia se conecta ao
coletor através de um ramal. Os varios coletores que transportam esgoto sdo
conectados aos coletores troncos, e estes por sua vez aos interceptores, geral-
mente localizados no fundo de vales. A conduc¢édo dos esgotos até o local de
tratamento € feito por emissarios, que possuem diametros semelhantes aos
dos interceptores. Nas estacBes de tratamento sdo realizados procedimentos
para a reducao do potencial contaminante e poluente dos esgotos. O resultado
€ um efluente com condicdes adequadas para ser langado em um corpo de
agua receptor ou aplicado no solo, conforme suas caracteristicas e em obser-
vancia as normas vigentes.

Estima-se que a quantidade de agua despejada no esgoto corresponde a cer-
ca de 80% da dotacdo de agua potavel de consumo doméstico. As instituicdes
e industrias fazem aporte ao esgoto segundo suas atividades e produtos.

A atuacdo da Vigilancia Sanitaria em relacédo aos sistemas de coleta e dis-
posicdo dos esgotos varia conforme a situagdo encontrada. Nas areas onde
ndo existem sistemas coletivos, as inspecdes deverdo voltar-se para a qualida-
de das solucdes individuais utilizadas. Os moradores deverao ser orientados
para as alternativas mais adequadas do ponto de vista sanitario e ambiental.
Em relacdo aos sistemas coletivos, a Vigilancia Sanitaria deve estar articulada
com o0 6rgdo responsavel pelo sistema, acompanhar o monitoramento feito
sobre a etapa de tratamento, através de inspec¢8es e coletas de amostras, para
investigar a presenca de patdgenos e substancias quimicas que possam degra-
dar os pontos de descarga de efluentes. Nos casos em que sejam detectados
esgotamentos fora da rede coletora, a Vigilancia Sanitaria devera, além de
orientar os moradores quanto a obrigatoriedade e importancia de se conecta-
rem & rede, realizar inspe¢fes nos esgotos, para verificar seu potencial de
dano ao ambiente e as razdes técnicas e sécio-econdmicas dessas ocorrén-
cias. Caso o sistema de coleta e disposicdo de esgoto nédo inclua, de imedia-
to, a etapa do tratamento, a Vigilancia Sanitaria devera requisitar do érgao
responsavel o mapeamento dos pontos de lancamento do esgoto bruto, ava-
liando os riscos da agua a jusante e intervindo no sentido de proteger a satude
da populacéo.
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Para isso, a equipe de Vigilancia Sanitaria deve contar com um profissional
engenheiro sanitario familiarizado com as técnicas de tratamento e parametros
de qualidade das aguas servidas e esgotos, para realizar uma avaliacdo adequa-
da da situacdo dos sistemas, orientar e subsidiar as interven¢fes para a corre-
¢do dos problemas.

Essa vigilancia consiste na avaliagdo permanente do sistema, com inspecdes,
coleta de amostras, em conjunto com o laboratério de retaguarda, levantamen-
to de dados antecedentes, entrevistas e analises sobre a operacao, analise dos
projetos e dos processos de manutencdo e controles de qualidade, verificagdo
do cumprimento das normas técnicas, avaliacdo do potencial de risco de con-
taminacdo da &gua, do solo e subsolo, dentre outras atividades, para garantir a
saude ambiental e a salde da populagéo.

O controle dos residuos solidos

Os povoados humanos produzem residuos solidos em diferentes quantidades e
composicdo, que necessitam ser armazenados, coletados, transportados e sub-
metidos a um tratamento final, de acordo com padrdes técnicos, para nédo afe-
tar a saide das populagdes.

O grau de desenvolvimento dos aglomerados urbanos pode ser caracteri-
zado pelas atividades realizadas, padrdoes de consumo, industrializacéo,
abundancia de produtos agricolas, tipo de servicos, clima da regido, e outras,
que acabam por determinar também as caracteristicas qualitativas e quantita-
tivas dos residuos.

Observa-se também uma relagdo entre o desenvolvimento econémico e a
geracdo de residuos sélidos per capita, que aumenta de acordo com o indice
de desenvolvimento. Aumenta também, proporcionalmente, nos paises mais
desenvolvidos, o numero de residuos reciclaveis como papel, metais, vidros,
pléasticos, diminuindo, consequlientemente, 0s organicos.

O gerenciamento desses processos que integram um sistema de residuos
solidos em geral esta a cargo de departamentos de limpeza municipais ou de
empresas privadas, porém sempre sob a supervisdo do municipio.

Define-se como sistema de residuos solidos os processos de acondiciona-
mento, coleta, transporte, tratamento e disposicao final do lixo. Essa tarefa,
como também a limpeza urbana, sdo atribuicdes do municipio e visam ao bem-
estar da populacdo, a protecdo de sua saude e do meio ambiente.

O controle dos residuos solidos compde o conjunto de acdes de saneamen-
to ambiental, que incluem o abastecimento de dgua, o tratamento dos esgotos
e a drenagem pluvial. As acdes de saneamento ambiental sdo de inegavel
importancia para a qualidade de vida e desenvolvimento social.

O gerenciamento inadequado dos sistemas de residuos sélidos pode causar
graves prejuizos a saude da populacao, favorecendo a disseminacéo de doen-
cas infecciosas, proliferacdo de insetos vetores de dengue e febre amarela, de
roedores causadores de leptospirose, entre outros agravos.
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Estima-se ainda que, no Brasil, cerca de 80% dos municipios (mesmo nos
Estados mais desenvolvidos) ndo disp6em de sistemas adequados de destina-
cdo do lixo, que é depositado em lixdes.

Além dos efeitos imediatamente danosos a saude, a disposi¢do incorreta do
lixo pode contaminar os lencois freaticos pela infiltracdo de chorume produzido
pela decomposicdo do lixo ou favorecer praticas indevidas como cria¢do de ani-
mais junto aos lixdes, para comercializagdo de carne. Isso sem falar nos catadores
de papel, que passam a morar préximos aos lixdes e se servir de alimentos reco-
Ihidos do lixo.

Constitucionalmente, é concedida ao municipio a autonomia para gerenciar a
limpeza publica, a remocéo e destino do lixo domiciliar e outros residuos, além
de atribuicdes como tratamento e distribuicdo de agua, coleta e tratamento de
esgoto, drenagem e limpeza de bueiros e corregos, iluminacéo publica, pavi-
mentagao, feiras e mercados, servigo funerario, corpo de bombeiros e outros.

No gerenciamento de residuos solidos adquirem importancia determinados
tipos de lixo, como os de origem hospitalar, os industriais ou lixos toxicos e
perigosos, que demandam critérios rigorosos para a definicdo de areas a que
serdo destinados e processados.

A Resolugcado CONAMA n° 5/93 estabelece normas minimas para o tratamen-
to e destinagdo de residuos solidos gerados em portos, aeroportos, terminais
ferroviarios e estabelecimentos prestadores de servicos de salide. Referencia as
normas brasileiras ABNT para acondicionamento dos residuos solidos, e o tra-
tamento e sua disposi¢cdo dependerdo do tipo de residuo sélido. Essa resolucao
faz uma classificacdo dos residuos sélidos:

= Grupo A: residuos que apresentam risco potencial a satide publica e ao
meio ambiente devido a presenca de agentes bioldgicos. Enquadram-
se nesse grupo, dentre outros: sangue e hemoderivados; animais usa-
dos em experimentacao, bem como os materiais que tenham entrado
em contato com eles; excrec¢des, secrecdes e liquidos organicos; meios
de cultura; tecidos, 6rgdos, fetos e pegas anatdmicas; filtros de gases
aspirados de areas contaminadas; residuos procedentes de area de iso-
lamento; restos alimentares de areas de isolamento; residuos de labo-
ratérios de andlises clinicas; residuos de unidades de atendimento
ambulatorial; residuos de sanitarios de unidades de internacédo e de
enfermaria; e animais mortos a bordo dos meios de transporte objetos
da resolugdo. Incluem-se ainda 0s objetos perfurantes ou cortantes
capazes de causar punctura ou corte, como laminas de barbear, bistu-
ri, agulhas, escalpes, vidros quebrados, etc., provenientes de estabele-
cimentos prestadores de servicos de saude.

= Grupo B: residuos que apresentam risco potencial a saiide publica e ao
meio ambiente devido as suas caracteristicas quimicas. Enquadram-se
nesse grupo, dentre outros: drogas quimioterapicas e produtos por
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elas contaminados; residuos farmacéuticos (medicamentos vencidos,
contaminados, interditados ou nédo utilizados); e demais produtos con-
siderados perigosos, conforme classificagdo da NBR 10.004 da ABNT
(téxicos, corrosivos, inflamaveis e reativos).

= Grupo C: rejeitos radioativos. Enquadram-se nesse grupo os materiais
radioativos ou contaminados com radionuclideos, provenientes de
laboratérios de andlises clinicas, servi¢cos de medicina nuclear e radio-
terapia, segundo a Resolucdo CNEN 6.05.

= Grupo D: residuos comuns: todos os demais que ndo se enquadram
nos grupos descritos anteriormente.

Os residuos solidos pertencentes ao grupo A nao poderdo ser dispostos no
meio ambiente sem tratamento prévio que assegure a eliminacao da periculo-
sidade do residuo, permita a preservacao do meio ambiente e esteja de acordo
com os padrdes exigidos de qualidade ambiental e de satiide publica.

Os residuos sélidos pertencentes ao grupo B deverdo ser submetidos a trata-
mento e disposicao final especificos, de acordo com as caracteristicas de toxi-
cidade, inflamabilidade, corrosividade e reatividade, segundo as exigéncias do
Orgdo ambiental competente.

Os residuos enquadrados no grupo C devem atender ao estabelecido pelas
normas CNEN.

Os residuos classificados no grupo D devem ser tratados e dispostos como
residuos domiciliares, desde que resguardadas as condicdes de protecdo do
meio ambiente e da salde publica.

Apresentadas as principais questdes, cabe a Vigilancia Sanitaria a fiscalizacao
e monitoramento das condi¢cdes em que se realizam a coleta, o tratamento, o
transporte e a destinagdo final dos residuos sélidos em geral e, em especial, nos
estabelecimentos de sadde e outros que se configurem de alto risco, visando a
protecdo da saude publica e do meio ambiente.

Objetivos principais

= Reduzir a morbi-mortalidade de doencas decorrentes da auséncia ou
inadequacdo das medidas de saneamento bésico (4gua, esgoto e resi-
duos solidos).

= Garantir espagos saudaveis no municipio.

= Esclarecer a populagdo sobre 0s processos, riscos a saude causados
pela qualidade da agua para consumo, pelos locais a que sdo destina-
dos os esgotos e o lixo, pelas fontes poluidoras em geral, bem como
sobre medidas e precaucdes, entre outros.
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FuncOes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os estabelecimentos que se caracteriza-
rem como fontes de poluicdo ou aqueles que, pela sua natureza, ofe-
recem risco ambiental.

= Fiscalizar os sistemas de abastecimento de agua, de tratamento de
esgoto e de residuos sdlidos.

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar o transporte de residuos sélidos.

= Receber notificacdo de surtos, intoxicacdes e outras doencgas relaciona-
das ao saneamento bésico inadequado.

= Monitorar, através de analise de amostras préprias, os sistemas de
saneamento basico.

= Analisar os indicadores de saude e promover a correcao dos proble-
mas verificados.

= QOrientar a populacdo, bem como os responsaveis pela prestacdo ou
execucao desses servi¢os ou sistemas.

Do licenciamento dos estabelecimentos e

responsabilidades técnicas

A legislacdo sanitaria vigente determina que todo estabelecimento que se caracte-
rizar como fonte poluidora devera dispor de licenca para funcionamento expe-
dida pelo 6rgéo de controle ambiental competente. Geralmente, os 6rgéos de
controle ambiental petencem ao Estado. Portanto, qualquer modificacdo nas
instalagdes, e aprovacao do projeto no ambito do municipio, somente podera
ser feita ap6s a autorizacdo do 6rgdo de controle ambiental.

Os estabelecimentos responsaveis pelo saneamento basico geralmente sdo
publicos e estdo dispensados de alvara de funcionamento, mas sujeitos a vigi-
lancia sanitaria e a autorizacdo de funcionamento expedida por 6rgédo de con-
trole ambiental competente. Deverdo ter como responsaveis técnicos profissio-
nais habilitados legalmente e devidamente capacitados para as funcdes. As
companhias de transporte de lixo, geralmente particulares, devem possuir a
autorizacdo legal e sua frota, certificado de conformidade com os padrdes mini-
mamente necessarios a sua finalidade.

Da competéncia para a fiscalizagéo

A competéncia é estabelecida pelas leis gerais anteriormente comentadas, que
definem os campos de abrangéncia da Vigilancia Sanitaria e sua funcéo na pro-
mogao e protecdo da salude da populagéo.

Da fiscalizacao
O Programa de Vigilancia Sanitaria do saneamento bésico inclui atividades de
orientacdo, educacao e inspecdo, sob a perspectiva da avaliacdo de estrutura,

175



176

VIGILANCIA SANITARIA

processo e resultado. Nas atividades de inspecao devera verificar as instalagdes
e processos realizados pelos sistemas de agua, de esgoto e de residuos sélidos,
em todas as etapas. Deve verificar 0s aspectos estruturais e os relativos aos pro-
cedimentos que, se ndo obedecerem aos padrdes técnicos, alteram o produto
final ou promovem a polui¢do do ambiente. A coleta de amostras visa analisar
0 produto, no caso da &gua, ou as possiveis contamina¢des do ambiente, no
caso do esgoto ou residuos solidos. Esses servigos, se adequados, deverdo con-
tribuir para a melhoria dos indicadores de sadde: reducao da morbi-mortalidade
por agravos decorrentes de medidas inadequadas e/ou da auséncia de sanea-
mento basico, &gua de boa qualidade, controle de vetores, da poluicdo dos rios
e do ambiente em geral, bem-estar e salde da populacéo.

Vigilancia Sanitaria para a prevencéo e
controle da contaminacdo e de riscos ambientais

Justificativa

No meio natural interessam ainda as tecnologias utilizadas na prevencéao e
controle da contaminac&o e de riscos ambientais, como o controle de manan-
ciais, da producao de alimentos, do solo, do ar, de vetores, dos produtos toxicos
quimicos, ruidos, radiacBes e outros, como temperatura, vibragdes, iluminacéo.
Parte dessas atividades de controle estdo a cargo de 6rgados estaduais. Contudo,
€ importante que o municipio participe de forma ativa dessa vigilancia, coorde-
nando ou compartilhando as acdes, pois é o 6rgdo local atuante e atento, sem
diavida, o mais apto para detectar e articular respostas mais rapidamente aos
problemas sanitérios locais. Garantir a realizagdo dessas agdes € assegurar a
salide de sua populacéo.

O controle das fontes de poluicdo do meio ambiente

Define-se poluicdo do meio ambiente como a presenca, o lancamento ou a
liberagao nas aguas, no ar ou no solo de quaisquer substancias ou energia, em
intensidade e quantidades acima dos limites permitidos pela legislacdo ou que
possam causar nocividades ou impropriedades ao ser humano, a fauna e a flo-
ra, € a seguranca e bem-estar comum da populacéo.

Sao alvos desse sistema 0s mananciais, que podem sofrer uma série de gra-
ves prejuizos quando se lhe langam os dejetos sem tratamento; os agrotoxicos
utilizados nas plantac@es e producdo de alimentos, provocando danos ao solo
e a saude do ser humano; os produtos quimicos liberados na agua, solo ou ar;
as radiacBGes produzidas por indUstrias que empregam radiacdes ionizantes ou
pelos servicos de saude e instalacBes nucleares, que podem contaminar o
ambiente; os ruidos produzidos por inddstrias, transportes e outros meios, e 0s
decorrentes de variagfes climaticas ou fendmenos naturais, 0s vetores que pro-
vocam enfermidades graves ao homem e animais, muitas vezes decorrentes da
degradacdo ambiental e condigBes de vida, entre outros.
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O controle de vetores e zoonoses

O desequilibrio ecolégico provocado pela supressdo da vegetacdo, represa-
mento de rios, tipos de cultivo, formas de destinacao do esgoto e residuos séli-
dos, e por diversas tecnologias que alteram 0 meio natural, determina altera-
¢des climaticas que podem domiciliar insetos ou propiciar o aparecimento de
outros vetores de enfermidades.

Definimos como controle de vetores o controle de artropodes e moluscos que
podem veicular um determinado agente etiolégico ou veneno, provocando varias
doengas ou danos ao homem e animais; o controle de roedores que podem trans-
mitir a peste, a leptospirose e outras doencas, e 0 controle de animais domésticos,
como gatos e caes e outros responsaveis pelos casos de raiva humana.

A raiva, conhecida também como hidrofobia, € uma zoonose de natureza
grave, cuja incidéncia esta relacionada com a precariedade do controle vete-
rinério. As medidas de prevencdo sdo o conhecimento e controle da popula-
¢cdo de animais domésticos e de rua, com a sua completa cobertura vacinal.
Os acidentes por mordeduras de animais devem desencadear medidas de
observacao do animal e profilaxia do ser humano com vacina ou soro, quan-
do for o caso.

A tuberculose do tipo bovino, transmissivel ao homem através do leite de
vaca, laticinios ndo pasteurizados, manipulacdo de produtos contaminados e
pelo ar nos estabulos, ainda pode ser encontrada em regides pobres, onde ndo
ha controle sanitario adequado.

As hidatidoses ou equinococoses sdo doencas causadas pelo desenvolvi-
mento de forma larvaria de uma ténia, que produz cistos (hidatides) em varios
tecidos humanos, transmitidas pela ingestdo de &guas e alimentos ou pelas
maos contaminadas com fezes de céo infectado pela ingestédo de restos de ani-
mais mortos e visceras cruas.

O aumento de incidéncia do Aedes aegypti e do Aedes albopictus, mosqui-
tos que transmitem o dengue e a febre amarela, revelam o descontrole das
medidas béasicas de salde publica, que devem ser sistematicas, permanentes,
para a eliminacdo de criadouros, na orientacdo e educacdo sanitaria da
populacao.

Sdo muitas as enfermidades transmitidas por, ou associadas a vetores que
exigem controle sistematico e permanente: dengue, dengue hemorragico, febre
amarela, encefalite, dracunculose, filariose, leishmaniose, malaria, esquistosso-
mose, tripanossomiase, raiva, toxoplasmose, ornitose, leptospirose, peste, sal-
monelose, triquinose, oncocercose, cOlera e outras.

Sdo doencas que requerem varias medidas de satude publica, como sanea-
mento ambiental, controle veterinario, adequacgdo dos sistemas de esgoto e
residuos sélidos, e outras medidas especificas dependentes de suas caracteris-
ticas epidemioldgicas.

177



178

VIGILANCIA SANITARIA

Objetivos principais

= Reduzir a morbi-mortalidade por doencas decorrentes das fontes de
poluicdo ambiental ou veiculadas por ou associadas a vetores.

= Garantir espacos saudaveis no municipio e combater a degradacao
ambiental.

= Esclarecer a populacdo sobre 0s processos e riscos a salide causados
pela polui¢do do ar, &gua e solo, medidas e precaucdes, orientacédo e
educacdo sanitaria, entre outros.

Funcgbes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os estabelecimentos que se caracteriza-
rem como fontes de polui¢do ou aqueles que, pela sua natureza, ofe-
recem risco ambiental, em atividades conjuntas ou complementares
aos orgdos de controle ambiental.

= Receber notificacdo de doencas, intoxicacdes e outras relacionadas a
fontes poluidoras.

= Monitorar, através de analise de amostras, quando for o caso, ou medi-
coes locais, o ar, 4gua e solo, para combater os varios tipos de polui-
cdo do ambiente.

= Analisar os indicadores de salde e promover a corre¢do dos proble-
mas verificados.

= Orientar a populagdo, bem como os prestadores de servigos que se
caracterizem como fontes poluidoras.

Do licenciamento dos estabelecimentos e
responsabilidades técnicas
Como ja& comentamos, todo estabelecimento cujas atividades caracterizar uma
fonte poluidora do ambiente necessitara de autorizagdo de funcionamento expe-
dida pelo 6rgdo competente de controle ambiental, geralmente de nivel estadual.
Além disso, devera, conforme sua finalidade, dispor de aprovacéo prévia de pro-
jeto e licenca de funcionamento expedidas pelo 6rgdo competente de vigilancia
sanitaria estadual ou municipal, com definicdo das responsabilidades técnicas em
conformidade com a legislagdo vigente. Por exemplo, as instalacBes radioativas
necessitam de alvara de funcionamento e, dependendo do caso, autorizagdo de
funcionamento concedida pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

Da competéncia para a fiscalizacao
As leis sanitérias gerais, j& comentadas, atribuem a Vigilancia Sanitaria o contro-
le desses sistemas, que pode ser feito em conjunto ou em complementacdo aos
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exercidos por 6rgaos de controle ambiental, de vetores e zoonoses, em nivel
federal, estadual ou municipal, conforme os recursos disponiveis do municipio
e sua organizacdo administrativa.

Da fiscalizacao

O Programa de Vigilancia Sanitéria para a prevencao e controle da contaminacéo
e riscos ambientais inclui as atividades de orientacdo, educacgéo e de inspegéo.
As atividades de inspe¢do devem avaliar a estrutura, o processo e o resultado,
inspecionando assim as instalacdes dos estabelecimentos com fontes poluido-
ras, realizando medi¢bes ou coletas no ambiente, para verificar se houve poluigcdo
ou contaminacdo do ambiente. Os resultados de uma vigilancia eficiente serdo
os indicadores de salde satisfatorios, isto €, reducdo da morbi-mortalidade por
agravos decorrentes das fontes poluidoras do ar, agua ou solo; controle da
poluicdo em geral, melhoria do bem-estar e salide da populagao.

Vigilancia Sanitaria de acidentes e desastres

A Vigilancia Sanitaria do ambiente inclui o controle de acidentes e desastres
provocados por fendmenos naturais ou nao, que podem afetar o ambiente,
causando disturbios ecoldgicos. Essa definicdo abrange os dilivios, terremotos,
furacdes, inundacdes, erup¢des vulcanicas, grandes epidemias, guerras, distlrbios
civis, despejos acidentais de cargas téxicas no mar, rios, solo, desastres tecno-
I6gicos, entre outros.

O municipio deve estar devidamente organizado para prevenir a ocorréncia
de transtornos, especialmente os gerados pelo homem, bem como para atuar
em situagdes de emergéncia, visando reduzir perdas de vidas humanas, danos
a fauna e flora e outras perturbacdes ao bem-estar e salide da populagéo.

As equipes da Vigilancia Sanitaria devem atuar em conjunto com as equipes
da Defesa Civil visando superar os transtornos. Um exemplo de programa de
controle de acidentes e desastres € o Programa de Controle da Epidemia de
Cédlera, realizado no inicio dos anos 90. O programa envolveu a organizacao
rapida de recursos humanos e materiais para controle da contaminagédo de ali-
mentos e da agua; o esclarecimento da populagdo sobre normas de higiene,
desinfeccdo e outros cuidados; no¢fes de salde e sintomas da doenca; moni-
toramento dos sistemas de abastecimentos na area urbana e rural, controle dos
sistemas de esgotos urbanos e rurais; aparelhamento dos hospitais e postos de
saude para o atendimento adequado dos pacientes de célera; treinamentos dos
profissionais da satde e outros; melhora do sistema de notifica¢do de casos sus-
peitos; melhora dos sistemas de diagnéstico para confirmacdo dos casos;
melhora do sistema de abastecimento de medicamentos, etc. O programa
demandou também uma integracdo entre os varios niveis do sistema de salde
para o atendimento dos casos e a¢des coletivas de salde.

O ciclo de acidentes ou desastres compreende trés fases: antes, durante e
depois. Assim, o municipio, de acordo com suas caracteristicas epidemiolégicas,
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sociais, econdmicas e climaticas, deve contar com equipe gue trabalhe no pla-
nejamento de atividades e obras de prevencdo ou protecdo a desastres e aci-
dentes; que tenha a capacitacdo profissional para responder em situacdes de
emergéncia a ocorréncias ndo previstas; e que possa promover medidas de
reabilitacdo a curto e médio prazo, apos a ocorréncia do evento.

Vigilancia Sanitaria do meio construido

Justificativa

No meio construido sdo objeto de controle da Vigilancia Sanitaria as tecnologias
utilizadas para a construcéo das edificagdes, como estabelecimentos industriais,
agricolas, residenciais, servicos de saude, comerciais, escolas, centros de convi-
véncia e lazer, etc.; os meios de locomogao, vias e transportes e demais infra-
estruturas das comunidades; a forma de parcelamento do solo na area urbana e
rural, com o objetivo de prevenir danos aos individuos e ao meio ambiente.

Em relacéo ao parcelamento do solo e edificagdes, a Vigilancia Sanitaria tem
como objetivo garantir que 0s processos de uso e ocupacao do solo e das cons-
trucdes se facam de maneira a preservar a funcéo social a que se destinam, isto
€, 0 bem-estar e a saude da populacdo, bem como o meio ambiente. Os mes-
mos objetivos norteiam a Vigilancia Sanitaria em relacdo aos meios de locomo-
¢do como vias e transporte e outras infra-estruturas.

Constitucionalmente é dever e atribuicdo do municipio regular o controle do
uso do solo, ordenar sua divisdo, para controlar a densidade populacional; a
localizacdo das edificagdes residenciais, industriais, comerciais, instituicdes de
saude; as dimensdes das construgdes, condicdes de higiene e salubridade; esta-
belecer areas para o destino dos residuos sélidos, tratamento de esgotos, siste-
mas de abastecimentos de agua; prover vias e transportes adequados para a
locomocéo das pessoas e demais infra-estruturas para a vida dos cidadaos; evi-
tar processos que degradem o meio ambiente, dentre outros.

As leis federais s@o normas genéricas que devem ser observadas pelos muni-
cipios. Cada municipio, contudo, pode legislar sobre sua realidade, criando leis
que determinem as diretrizes basicas e especificas destinadas a preservar e pro-
mover espacos saudaveis e impedir a degradacdo ambiental.

Obijetivos principais
= Garantir as condic¢des de saude, seguranca e higiene das edificacdes.

= Assegurar espagos saudaveis no municipio.

= Proteger o ambiente contra a degradacdo decorrente dos processos de
construcdo de edificagdes, uso e parcelamento do solo.

= Esclarecer a populagéo sobre os processos envolvidos no controle das
edificacBes, uso e parcelamento do solo, riscos a saude, higiene e
seguranca e preservacao do meio ambiente.
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FuncOes e metas
= Cadastrar, licenciar e fiscalizar as edificacdes conforme as finalidades.
= Cadastrar e controlar lotes, areas publicas, zonas, etc.

= Analisar os indicadores de saude e promover a correcao dos proble-
mas verificados.

= Orientar a populacdo, bem como as empresas, instituicdes e todos
aqueles envolvidos nos processos do meio construido.

Do licenciamento dos estabelecimentos e

outras autorizacdes e responsabilidades técnicas

Nenhuma construgdo, reconstrucdo, reforma de qualquer tipo de edificacao,
para qualquer finalidade, podera ser iniciada sem projetos e especificacdes pre-
viamente aprovados pela autoridade sanitaria competente e sem assuncédo de
um responsavel técnico legalmente habilitado e capacitado. Assim também
nenhuma edificacdo nova ou reformada podera ser habitada ou utilizada sem
o0 alvara de “habite-se” ou de utilizag&o.

Portanto, o municipio deve dispor de um codigo de obras que discipline as
edificagOes para preservar suas condi¢Oes de higiene, salde e seguranca e que
atenda aos requisitos minimamente estabelecidos pelas leis federais e estaduais.

As normas devem contemplar as dimensdes minimas dos compartimentos,
0S mecanismos que garantam a insolacao, ventilacdo e iluminacéo, os tipos de
material a serem empregados na construcéo, os sistemas elétricos, hidraulicos,
e outros critérios técnicos conforme os varios tipos de edificagcdo, como estabe-
lecimentos industriais, comerciais, servicos de salde, habitacBes unifamiliares,
apartamentos, habita¢des coletivas, espagos culturais, religiosos, de lazer, esco-
las, hotéis, parques, zooldgicos, criadouros de animais, necrotérios, velérios,
cemitérios, crematorios, sistemas de saneamento béasico, etc.

Deve o municipio dispor também de normas para a construcédo e pavimen-
tacdo de vias, regulamentacao dos transportes, limpeza das vias publicas, defi-
nicdo de areas para a destinacdo dos residuos sélidos, esgoto, etc., visando a
preservacdo da saude e seguranca da populagéo.

A Lei de Zoneamento, isto é, de uso e ocupac¢do do solo, € um instrumento
legal especifico de cada municipio destinado ao controle do uso do solo, disci-
plinando as atividades e finalidades dos estabelecimentos, volume e dimensédo
das construcdes, e densidade populacional, visando garantir o ordenamento
urbano e o bem-estar da populagdo. Assim também ¢ a Lei do Parcelamento do
Solo Urbano, de competéncia municipal, observadas as diretrizes gerais da Lei
Federal n° 6.766/79, que dispde sobre as dimensdes dos lotes, localizacdes,
percentuais para areas publicas, proibicdo de construcdo em areas nocivas,
como antigos aterros sanitarios, lix6es ndo estabilizados, ou em areas de prote-
¢80 aos mananciais, etc.
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O parcelamento do solo rural é competéncia da Unido, conforme dispde o
Decreto-Lei n° 57/66. As irregularidades observadas pelo municipio devem ser
comunicadas aos 0rgaos federais competentes para as devidas medidas.

Da competéncia para a fiscalizacao
As leis gerais ja comentadas que determinam a Vigilancia Sanitaria fiscalizar
todos os processos que interferem na satde da populagéo.

Da fiscalizagao

Além das atividades de orientacdo e educacdo, para a realizacdo do Programa
de Vigilancia Sanitaria do meio construido serd necesséario proceder as ativida-
des de inspecéo, avaliando os aspectos de estrutura, como a observancia aos
padrdes técnicos para as construcdes de edificacdes, vias publicas, uso e par-
celamento do solo, servigos de transportes, bem como o cumprimento de todos
0S processos técnicos para evitar danos a comunidade e ao meio ambiente. Os
resultados serdo medidos pela qualidade de vida da populagdo, em parte
decorrentes de uma boa organizacdo dos espacos do municipio e do gerencia-
mento adequado dos fatores que possam interferir na qualidade do ambiente.

Vigilancia Sanitaria no ambiente de trabalho

Justificativa

Define-se como ambiente de trabalho os locais onde se desenvolvem os pro-
cessos produtivos de naturezas diversas destinados a prover as necessidades
humanas. A concentracdo das populacdes em cidades, 0 modo de produgédo
social e econdmico, a utilizagdo das mais diversas tecnologias, tanto na area
urbana quanto na rural, se, por um lado, trazem vantagens e conquistas para o
bem-estar e conforto da populacdo, de outro, geram riscos e afetam o meio
ambiente em geral e 0 ambiente de trabalho. Freqlientemente, o0 ambiente de
trabalho expde cidaddos a riscos como insalubridades as mais diversas, proces-
Sos repetitivos, desgastantes, jornadas prolongadas, que alteram a saude fisica
e psicologica dos individuos e da comunidade.

Cabe a Vigilancia Sanitaria conhecer e controlar essas condi¢des, visando a
prevencdo e correcdo de situacdes potencialmente perigosas para a saide dos
trabalhadores.

A atuacao nos ambientes de trabalho envolve a articulacdo e integragcdo com
0s varios orgados que cuidam da saude do trabalhador, dentro e fora do setor da
saude. Por isso, é preciso conhecer o ambiente de trabalho e as condicdes de
risco, a morbidade e mortalidade associadas ao processo de trabalho, para a
aplicacdo de medidas corretivas, o que envolve a participagdo dos Orgdos
publicos, dos setores empresariais e dos trabalhadores.

Assim, tornam-se importantes os programas de seguranca e de assisténcia a
saude dos trabalhadores, que constituem a implantacdo de medidas efetivas
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de seguranga no ambiente de trabalho e para uso individual, como acessorios,
dispositivos e equipamentos de protecdo individual; medidas de emergéncia,;
comissOes de prevencdo de acidentes; treinamentos adequados para a mani-
pulacdo de maquinarios ou substancias; mecanismos de protecdo contra a
poluicdo por ruidos, por produtos quimicos, radiacdes, agrotdxicos e outros
conforme a atividade de cada empresa ou do ambiente de trabalho; monito-
rizacdo da saude do trabalhador com realizagdo de exames médicos conforme
as atividades desenvolvidas e atendimento médico adequado para a prevencao
e acidentes.

Portanto, todos os locais onde se desenvolve o trabalho sdo objeto da Vigi-
lancia Sanitaria. Esses locais podem ser classificados por grau de risco — baixo
ou alto —, conforme as atividades que desenvolvem, tais como escritorios, cons-
trucdo civil, minas de carvao, plantac@es, industrias de alimentos, restaurantes,
bares, industrias de medicamentos, farméacias; servigos de saude como hospi-
tais, clinicas, servicos hemoterapicos, servicos de salde e industrias que empre-
gam radiacdo ionizante, industrias quimicas, etc. Todas essas atividades ofere-
cem grau de risco, e devem ser objeto de controle da Vigilancia Sanitaria nos
aspectos que interferem na saude dos trabalhadores.

Ha uma série de normas regulamentadoras expedidas pelo Ministério do Tra-
balho que disciplinam o registro de profissionais, 0s servicos de engenharia,
seguranca e medicina do trabalho, os programas de controle médico de salde
ocupacional, entre outros.

Foi constatada uma tendéncia nacional de queda dos indices de acidentes do
trabalho, mas com aumento significativo de casos fatais, 0 que pode ser explica-
do por uma subnotificagdo de acidentes leves e pelo aumento da letalidade dos
acidentes. Contudo, os nimeros das situa¢des degradantes no campo e na cida-
de sdo altos, principalmente a taxa de incidéncia de doencas profissionais, ainda
que se estimem elevados indices de sub-registro. Além das incidéncias de doen-
cas associadas ao alcoolismo e outras doengas comportamentais, sdo altos os
indices de pneumoconioses, surdez profissional, dermatoses, lesbes por esforgos
repetitivos (LER) e intoxica¢des por chumbo, benzeno, agrotdxicos e outros.

A Vigilancia Sanitaria do Ambiente de Trabalho tem como objetivo imple-
mentar acdes que garantam o diagndstico, tratamento e prevencao dos agravos
a saude, através do controle das condicdes dos ambientes de trabalho, da exi-
géncia de cumprimento de notificacdo de acidentes e doencgas de trabalho e do
controle dos sistemas de satide destinados ao atendimento médico ao trabalhador.

Objetivos principais

= Garantir as condicdes de salde, seguranca e higiene dos locais de tra-
balho.

= Reduzir o nimero de acidentes graves e fatais.
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= Aumentar a capacidade diagndstica e a notificacdo de acidentes e
doencas decorrentes do trabalho.

= Implantar programas de monitorizacdo da salde do trabalhador nos
estabelecimentos de maior risco epidemioldgico no municipio.

= Proteger o ambiente contra a degradacédo decorrente dos processos de
trabalho.

= Esclarecer a populacgao, profissionais de salide, trabalhadores, organi-
zacdes sindicais e empresarios sobre 0s processos envolvidos no con-
trole das condicdes de trabalho, saude, higiene, seguranca e preserva-
¢do do meio ambiente.

FuncBes e metas

= Cadastrar, licenciar e fiscalizar os diversos ambientes de trabalho, execu-
tando as atividades de inspecdo em conjunto com os demais programas
de vigilancia sanitéria, vigilancia epidemioldgica e outros programas vol-
tados para a salide do trabalhador, intra ou extra-setor da satde.

= Criar banco de dados com informacg@es necessérias para a avaliagdo do
programa.

= Analisar os indicadores de salde e promover a corre¢do dos proble-
mas verificados.

Do licenciamento dos estabelecimentos e

outras autorizaces e responsabilidades técnicas

Como comentamos no item sobre edificacfes, nenhum estabelecimento pode-
ra, seja qual for sua finalidade, iniciar suas atividades sem projeto e especifica-
¢des previamente aprovados pela autoridade sanitaria competente e sem
assun¢do de um responsavel técnico legalmente habilitado e capacitado. Em
alguns casos, como instalacdes radioativas e nucleares, com fontes poluidoras
de ambientes, servicos de salde e estabelecimentos que se relacionam com
saude, deverdo obter autorizacdes especificas nos 6rgédos de controle ambien-
tal e nos de vigilancia sanitéria, estaduais ou municipais, estando as instalacbes
radioativas e nucleares sujeitas as normas da CNEN, conforme comentamos nas
secOes especificas deste manual.

Da competéncia para a fiscalizagao

As leis gerais, ja expostas, que determinam a Vigilancia Sanitaria fiscalizar todos
0s processos que interferem na salide da populagdo. E, em especial, o artigo 6°,
paragrafo 3°, da Lei n° 8.080/90, que atribui a Vigilancia Sanitaria e Epidemio-
I6gica a responsabilidade pela promogéo e protecao a satde dos trabalhadores,
sua recuperagao e reabilitacdo em decorréncia de riscos e agravos provenien-
tes das condig8es de trabalho.
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Da fiscalizagao

Além das atividades de orientacdo e educacdo para a realizacdo do Programa
de Vigilancia Sanitaria do ambiente de trabalho, sera necessario proceder as
atividades de inspec¢do, avaliando os aspectos de estrutura, processo e resulta-
do. Em estrutura, observar os padrfes técnicos das construcgdes, tipos de equi-
pamento, existéncia e utilizacdo de equipamentos de seguranga individual e
coletiva. Em processo, verificar o cumprimento dos procedimentos de acordo
com os padrdes técnicos e de seguranca para os trabalhadores e para a vizi-
nhanca ou publico, quando for o caso; funcionamento das CIPAs, treinamen-
tos adequados, monitorizacBes da saude ocupacional, procedimentos para a
protecao dos diversos tipos de poluicdo do ambiente, etc. Os resultados serdo
medidos pela qualidade de vida e saude do trabalhador, pelo cumprimento
dos padrbes de seguranca adotados pelo local e melhorias realizadas, pela
reducdo da morbi-mortalidade por doencas e acidentes de trabalho e pela pre-
servagdo ambiental.

Legislacdo consultada e recomendada sobre
meio ambiente e ambiente de trabalho

Leis
= Consolidacdo das Leis do Trabalho (CLT).

= Lei n° 6.050, de 24 de maio de 1974: dispbe sobre a fluoretagdo de agua em
sistemas de abastecimento, quando existir estacdo de tratamento (DOU de
27.05.1974).

* Lei n°6.168, de 9 de dezembro de 1974: cria o Fundo de Apoio ao Desenvol-
vimento Social (FAS), e da outras providéncias (DOU de 10.12.74).

e Lei n® 6.514, de 22 de dezembro de 1977: altera o capitulo V do titulo Il da
Consolidacéo das Leis do Trabalho, relativo & seguranca e medicina do traba-
Iho, e da outras providéncias (DOU de 23.12.77).

= Lei n® 6.803, de 2 de julho de 1980: dispde sobre as Diretrizes Basicas para o
Zoneamento Industrial nas areas criticas de poluicdo, e da outras providéncias
(DOU de 03.07.80, retificado em DOU de 08.07.80).

< Lei n° 6.902, de 27 de abril de 1981: dispde sobre a criacdo de esta¢des eco-
I6gicas, areas de protecdo ambiental, e d& outras providéncias (“Atos do Poder
Legislativo”).

« Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981: dispde sobre a Politica Nacional do
Meio Ambiente, seus fins e mecanismos de formulacéo, e d& outras providén-
cias (DOU de 02.09.81).
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= Lein®7.347, de 24 de julho de 1985: disciplina a ac¢do civil publica de respon-
sabilidade por danos causados ao meio ambiente, ao consumidor, a bens e
direitos de valor artistico, historico, turistico e paisagistico, e da outras provi-
déncias (DOU de 25.07.85)

« Lei n® 7.365, de 13 de setembro de 1985: dispbe sobre a fabricacdo de deter-
gentes ndo-biodegradaveis (DOU de 16.09.85).

e Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989: dispde sobre a pesquisa, a experimen-
tacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, 0 armazenamento,
a comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacédo, a expor-
tacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o
controle, a inspecao e a fiscalizacdo de agrotdxicos, seus componentes e afins,
e d& outras providéncias (DOU de 12.07.89).

e Lei n° 7.804, de 18 de julho de 1989: altera as leis n°s 6.803/80, 6.938/81 e
7.735/89 (DOU de 20.07.89, retificado em 04.01.90).

* Lei n°8.028, de 12 de abril de 1990: dispde sobre a organizacdo da Presidén-
cia da Republica e dos ministérios, revoga o artigo 7° e modifica os artigos da
Lei n° 6.938/81 (DOU de 13.04.90).

= Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990: dispde sobre a prote¢do ao consu-
midor, modifica a Lei n° 7.347/85, e da outras providéncias (DOU de 12.09.90).

= Lei n®8.666, de 21 de junho de 1993: institui normas para a licitacdo publica,
e da outras providéncias (DOU de 22.06.93 e 06.07.94) Alterada pela Lei n°
8.883/94, em DOU de 09.06.94 e 24.06.94).

= Lei n° 8.883, de 8 de junho de 1994: altera a Lei n° 8.666, de 21 de junho de
1993, que institui normas para a licitagdo publica e d& outras providéncias
(DOU de 09.06.94, retificado em DOU de 24.06.94).

= Lei n° 9.433, de 8 de janeiro de 1997: institui a Politica Nacional de Recursos
Hidricos e cria o Sistema Nacional de Gerenciamento de Recursos Hidricos
(DOU de 09.09.97).

Decretos

= Decreto n° 55.841, de 15 de marco de 1965: dispde sobre a fiscalizacdo do
cumprimento das disposicdes legais e/ou regulamentares sobre seguranca e
medicina do trabalho (DOU de 17.03.65, retificado em DOU de 26.03.65).

= Decreto n° 75.508, de 18 de marco de 1975: regulamenta a Lei n° 6.168/74, que
criou 0 Fundo de Apoio ao Desenvolvimento Social (FAS) (DOU de 19.03.75).

= Decreto n° 75.975, de 17 de julho de 1975: altera a redacédo do artigo 9° do
Decreto n° 75.508/75, que regulamenta a Lei n°® 6.168/74 (DOU de 18.07.75).
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= Decreto-Lei n° 1.413, de 14 de agosto de 1975: dispBe sobre o controle da
poluicdo do meio ambiente provocada por atividades industriais (DOU de
14.08.75).

= Decreto n° 76.389, de 3 de outubro de 1975: dispbe sobre as medidas de pre-
vencao e controle da poluicao industrial de que trata o Decreto-Lei n® 1.413/75,
e da outras providéncias (DOU de 06.10.75, retificado em 10.10.75).

= Decreto n° 79.437, de 28 de marc¢o de 1977: promulga a Convencéo Interna-
cional sobre Responsabilidade Civil em Danos Causados por Poluicdo por
Oleo, 1969 (DOU de 29.03.79).

= Decreto n° 85.206, de 25 de setembro de 1980: altera o artigo 8° do Decreto
n° 76.389/75, que dispbe sobre as medidas de prevencgédo e controle da polui-
¢do industrial (DOU de 26.09.80).

= Decreto n° 85.565, de 18 de dezembro de 1980: regulamenta o Decreto-Lei
n° 1.809, de 7 de outubro de 1980, que instituiu o Sistema de Protecéo ao Progra-
ma Nuclear Brasileiro, e da outras providéncias (DOU de 22.12.80) . Revogado
pelo Decreto n° 623/92 (DOU de 05.08.92), o qual também foi revogado pelo
Decreto n° 2.210/97 (DOU de 23.04.97).

= Decreto-Lei n° 1.923, de 20 de janeiro de 1982: modifica a legislacdo que dis-
pde sobre o Fundo de Apoio ao Desenvolvimento Social e modifica o artigo 1°
da Lei n® 6.168/74 e o artigo 2° do Decreto-Lei n° 1.405/75 e parégrafos 1° e 2°
(DOU de 21.01.82).

= Decreto Legislativo n° 76, de 11 de agosto de 1982: aprova o texto do Decre-
to-Lei n° 1.923/82 (DOU de 12.08.82).

= Decreto n°® 94.537, de 30 de junho de 1987: da nova redacdo ao artigo 13 do
Decreto n° 75.508/75 (DOU de 01.07.87). Revogado em DOU de 26.04.91).

= Decreto n° 97.632, de 10 de abril de 1989: dispbe sobre a regulamentacdo do
artigo 2°, inciso VII, da Lei n® 6.938/81, e da outras providéncias (DOU de
12.04.89).

= Decreto n° 97.634, de 10 de abril de 1989: disp&e sobre o controle da produ-
cdo e da comercializacdo de (mercario metalico) substancia que comporta ris-
cos para a vida e o0 meio ambiente, e d& outras providéncias (DOU de 12.04.89,
retificado em 13.04.89).

= Decreto n° 98.816, de 11 de janeiro de 1990: regulamenta a Lei n° 7.802/89
(DOU de 12.01.90).

= Decreto n° 99.274, de 6 de julho de 1990: regulamenta as leis n°s 6.902/81 e
6.938/81 (DOU de 07.06.90).
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= Decreto n° 99.355, de 27 de junho de 1990: d& nova redacao aos artigos 5°,
6°, 10 e 11 do Decreto n° 99.274/90 (DOU de 28.06.90). Revogado pelo Decre-
to 1.523/95 (DOU de 14.06.95).

= Decreto n°® 99.657, de 26 de outubro de 1990: acrescenta artigo e paragrafo
Unico ao Decreto n° 98.816/90, que regulamenta a Lei n° 7.802/89 (DOU de —).

< Decreto n° 407, de 27 de dezembro de 1991: regulamenta o Fundo de
Defesa de Direitos Difusos de que trata o artigo 13 da Lei n° 7.347/85, a Lei
n° 7.853/89, artigos 57, 99 e 100, paragrafo Unico, da Lei n° 8.078/90 e artigo
12, paragrafo 3° da Lei n° 8.155/91 (DOU de 30.12.91). Revogado pelo
Decreto n° 1.306/94 (DOU de 10.11.94).

= Decreto n° 875, de 19 de julho de 1993: promulga o texto da convengéo sobre
o controle de movimentos transfronteiricos de residuos perigosos e seu dep6-
sito — Convencédo de Basiléia (DOU de 20.07.93).

e Decreto n° 991, de 24 de novembro de 1993: altera o Decreto n° 98.816/90,
gue regulamenta a Lei n® 7.802/89 (DOU de 25.11.93).

= Decreto n°® 1.306, de 9 de novembro de 1994: regulamenta o Fundo de Defe-
sa de Direitos Difusos, de que tratam os artigos 13 e 20, da Lei n°® 7.347, de 24
de julho de 1985, seu conselho gestor, e d& outras providéncias (DOU de
10.11.94, retificado em 11.11.94).

= Decreto n° 1.523, de 13 de junho de 1995: altera os artigos 5°, 6°, 10 e 11 do
Decreto n° 99.274, de 6 de junho de 1990, que regulamenta as leis n°s. 6.902,
de 27 de abril de 1981, e 6.938, de 31 de agosto de 1981, e da outras providén-
cias (DOU de 14.06.95). Revogado pelo Decreto n® 2.120/97, (DOU de
14.01.97).

= Decreto n° 2.120, de 13 de janeiro de 1997: da nova redacdo aos artigos 5°,
6°, 10 e 11 do Decreto n°® 99.274, de 6 de junho de 1990, que regulamenta as
leis N 6.902, de 27 de abril de 1981, e 6.938, de 31 de agosto de 1981 (DOU de
14.01.97).

= Decreto n° 2.210, de 22 de abril de 1997: regulamenta o Decreto-Lei n® 1.809,
de 7 de outubro de 1980, que instituiu o Sistema de Protecdo ao Programa
Nuclear Brasileiro (SIPRON) e d& outras providéncias (DOU de 23.04.97).

Resolucdes

= Resolugdo CONAMA n° 1, de 23 de janeiro de 1986: define impacto ambien-
tal, estudo de impacto ambiental e relatério de impacto ambiental e demais dis-
posicdes gerais (DOU de 17.02.86).




PROGRAMAS DE VIGILANCIA SANITARIA

= Resolugdo CONAMA n° 1-A, de 23 de janeiro de 1986: estabelece normas ao
transporte de produtos perigosos que circulem préximo a areas densamente
povoadas, de protecdo de mananciais e do ambiente natural (DOU de 17.02.86).

= Resolugdo CONAMA n° 11, de 18 de marco de 1986: altera o inciso XVI e acres-
centa o inciso XVII ao artigo 2° da Resolugdo CONAMA n° 1/86 (DOU de 02.05.86).

= Resolucdo CONAMA n° 20, de 18 de junho de 1986: classificagdo de aguas
doces, salobras e salinas do territério nacional (DOU de 30.07.86).

= Resolugdo CONAMA n° 5, de 15 de junho de 1988: ficam suijeitas a licencia-
mento as obras de sistemas de abastecimento de agua, sistemas de esgotos sani-
tarios, sistemas de drenagem e sistemas de limpeza urbana (DOU de 16.11.88).

= Resolugdo CONAMA n° 3, de 28 de junho de 1990: define padrdes de quali-
dade do ar (DOU de 22.08.90).

= Resolugdo CONAMA n° 6, de 15 de junho de 1988: estabelece controle espe-
cifico para os residuos gerados e/ou existentes no processo de licenciamento
ambiental de atividades industriais (DOU de 16.11.88).

= Resolugcdo CONAMA n° 8, de 6 de dezembro de 1990: estabelece os limites
maximos de emissdo de poluente do ar para processos de combustao externa
em fontes novas fixas (DOU de 28.12.90).

= Resolucdo CONAMA n° 1, de 25 de abril de 1991: dispBe sobre a criacdo de
camara técnica especial para analisar, emitir parecer e encaminhar ao Plenério
do CONAMA proposta de alteracdo da Portaria MINTAR n° 53/79, no que se
refere & natureza dos residuos gerados no pais (DOU de 03.03.91).

= Resolugdo CONAMA n° 2, de 22 de agosto de 1991: as cargas deterioradas,
contaminadas, fora de especificacdo ou abandonadas serdo tratadas como fon-
tes potenciais de risco para o meio ambiente, até a manifestacdo do érgao do
meio ambiente competente (DOU de 20.09.91).

= Resolugdo CONAMA n° 6, de 19 de setembro de 1991: estabelece critérios
para a desobrigacdo de incineragdo ou qualquer outro tratamento de queima
de residuos solidos, provenientes dos estabelecimentos de salide, portos e
aeroportos (DOU 30.10.91).

= Resolucdo CONAMA n° 8, de 19 de setembro de 1991: veda a entrada no pais
de materiais residuais destinados a disposi¢do final e incineracdo no Brasil
(DOU de 30.10.91).

= Resolucdo CONAMA n° 5, de 5 de agosto de 1993: define normas minimas de
tratamento dos residuos solidos oriundos de servigos de saude, portos e aero-
portos e terminais ferroviarios e rodoviarios e revoga os itens I, V, VI e VIII da
Portaria MINTER n° 53/79 (DOU de 31.08.93).
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= Resolugdo CONAMA n° 6, de 31 de agosto de 1993: disp8e sobre o controle
de emissdo de gases, particulas e ruido de veiculos automotores, e da outras
providéncias (DOU de 01.10.93, retificada em DOU de 21.10.93).

= Resolucdo CONAMA n° 7, de 31 de agosto de 1993: estabelece padrbes de
limite de emissdo de gases poluentes por veiculos automotores (DOU de
01.10.93, retificada em DOU de 21.10.93).

= Resolugdo CONAMA n° 8, de 31 de agosto de 1993: estabelece os padrdes de
limite maximo de emissdo de gases poluentes por veiculos pesados (DOU de
01.10.93, retificada em DOU de 21.10.93).

= Resolugdo CONAMA n° 9, de 31 de agosto de 1993: define os diversos 6leos
lubrificantes, sua reciclagem, combustdo e seu re-refino, prescreve diretrizes
para a sua producdo e comercializacdo e proibe o descarte de 6leos usados
onde possam causar prejuizo ao meio ambiente (DOU de 01.10.93, retificada
em DOU de 21.10.93).

= Resolugcdo CONAMA n° 37, de 30 de dezembro de 1994: define residuos peri-
gosos e estabelece os critérios para a importacdo e exportacdo de residuos
(revogada pela Resolugdo n° 23, de 12.12.96).

= Resolugcdo CONAMA n° 237, de 19 de dezembro de 1997: estabelece a revi-
sdo de procedimentos e critérios utilizados para o licenciamento ambiental,
define as atribuicdes dos 6rgdos competentes do Sistema Nacional de Meio
Ambiente (SISNAMA) na execucéo da Politica Nacional de Meio Ambiente, e d&
outras providéncias (DOU de 22.12.97).

Portarias

= Portaria SSST/MTb n° 3.214, de 8 de junho de 1978: aprova as Normas Regu-
lamentadoras — NR - 7, do capitulo V do titulo I, da Consolidacéo das Leis do
Trabalho, relativas a seguranca e medicina do trabalho (DOU de 06.07.78 —
Supl. 14.08.92).

= Portaria SSST/MTb n° 12, de 6 de junho de 1983: aprova NR 8 sobre edifica-
¢des e NR 10 sobre instalagBes e servicos em eletricidade (DOU de 14.06.83).

= Portaria Interministerial MTb/MS n° 3.257, de 22 de 09 de 1988: dispde sobre
restricdes ao habito de fumar em recinto de trabalho (DOU de 23.09.88).

= Portaria SSST/MTb n° 13, de 17 de setembro de 1993: aprova a NR 24 sobre
condigdes sanitarias e de conforto nos locais de trabalho (DOU de 21.09.93).

= Portaria SSST/MTb n° 24, de 29 de dezembro de 1994: aprova Norma Regula-
mentadora n® 7 — NR 7, intitulada Programa de Controle Médico de Saude Ocu-
pacional (PCMSO) (DOU de 30.12.94). Alterada pela Portaria SSST/MTb n° 8/96.
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= Portaria SSST/MTb n° 25, de 29 de dezembro de 1994: aprova NR 9 sobre pro-
grama de prevencao de riscos ambientais (DOU de 15.02.95).

= Portaria SSST/MTb n° 8, de 8 de maio de 1996: aprova alteragbes em parte da
Norma Regulamentadora n® 7 — NR 7, intitulada Programa de Controle Médico
de Saude Ocupacional — (PCMSO) (DOU de 13.05.96).

= Portaria MINTER n° 53, de 1° de marco de 1979: estabelece as normas aos
projetos especificos de tratamento e disposicédo de residuos sélidos, bem como
a fiscalizacdo de sua implantacdo e manutencdo (DOU de 08.03.79).

= Portaria MINTER n° 124, de 20 de agosto de 1980: baixa normas no tocante a
prevencéo da poluicdo hidrica (DOU de 25.08.80).

= Portaria Normativa IBAMA n° 348, de 14 de marco de 1990: fixa novos padrdes
de qualidade do ar e as concentracdes de poluentes atmosféricos visando a sau-
de e ao bem-estar da populacdo, da flora e da fauna (DOU de 14.03.90).

= Portaria SVS/MS n° 31, de 27 de abril de 1993: baixa normas técnicas sobre os
meios de transporte procedentes de area de ocorréncia de casos de colera, e da
outras medidas (DOU de 29.04.93).

= Portaria SVS/MS n° 30, de 6 de abril de 1994: estabelece obrigatoriedade aos
hotéis, motéis, saunas e similares de manter preservativos em local visivel e de
facil acesso (DOU de 08.04.94).

= Portaria MS n° 1.565, de 26 de agosto de 1994: define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclarece a competéncia das trés esferas
de governo e estabelece as bases para a descentralizacdo da execucdo de ser-
vicos e acdes de vigilancia em saide no ambito do Sistema Unico de Sade
(DOU de 29.08.94).

= Portaria MS/GM n° 36, de 19 de janeiro de 1990: dispde sobre normas e padrdes
de potabilidade de agua destinada ao consumo humano (DOU de 23.01.90).
Normas técnicas

< NR 4: servicos especializados em engenharia de seguranca e em medicina do
trabalho/Portaria SSST n° 33, de 27.10.83 (DOU de 31.10.83).

= NR 5: CIPAS/Portaria SSST n° 33, 27.10.83 (DOU de 31.10.83).

= NR 7: programa de controle médico de salide ocupacional (DOU de 30.12.94,
alterada em DOU de 08.05.96).

= NR 8: edificacdes (DOU de 14.06.83).

= NR 9: programa de prevencéo de riscos ambientais (DOU de 30.12.94, altera-
da em DOU de 15.02.95).
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= NR 10: instalacOes e servicos em eletricidade (DOU 14.06.83).

= NR 24: condi¢des sanitarias e de conforto nos locais de trabalho (DOU de
21.09.93).

= NR 25: residuos industriais.

= NR 26: sinalizacdo de seguranga.

= NR 15 (Anexo 5): limites de toleréncia para radia¢des ionizantes.
= NR 27: registro de profissionais no Ministério do Trabalho.

= NR 28: fiscalizagdo e penalidades.

= Instrugdo Normativa IBAMA n° 40, de 26 de margo de 1993: dispde sobre o
prazo para apresentar ao IBAMA dados e justificativas técnicas quanto a neces-
sidade real de importacao de residuos (DOU de 26.03.93).

= ABNT - NBR - 558: emprego de papeléo hidraulico para uso universal de alta
pressao e alta temperatura (material para juntas). Procedimento. Rio de Janei-
ro, 1978, 2 p.

= ABNT — NBR - 7.211. Agregado para concreto. Rio de Janeiro, 1983, 9 p.

= ABNT — NBR - 8.419. Apresentacdo de projetos de aterros sanitarios de resi-
duos solidos urbanos. Procedimento. Rio de Janeiro, 1984, 13 p.

= ABNT — NBR - 8.843. Tratamento do lixo em aeroportos. Rio de Janeiro, 1985, 7 p.

= ABNT — NBR - 8.849. Apresentacdo de projetos de aterros controlados de
residuos sélidos urbanos. Procedimento. Rio de Janeiro, 1985, 9p.

= ABNT — NBR - 9.190. Sacos plésticos para acondicionamento de lixo. Classi-
ficacdo. Rio de Janeiro, 1985, 3 p.

< ABNT — NBR - 9.191. Sacos plésticos para acondicionamento de lixo. Especi-
ficacdo. Rio de Janeiro, 1985, 6 p.

< ABNT - NBR - 9.690. Mantas de polimeros para impermeabilizacdo (PVC) -
Especificacdo. Rio de Janeiro, 1986, 3 p.

= ABNT — NBR - 10.005. Lixiviacéo de residuos. Procedimento. Rio de Janeiro,
1987, 10 p.

= ABNT - NBR - 10.006. Solubilizacéo de residuos. Procedimento. Rio de Janeiro,
1987, 2 p.

= ABNT - NBR - 10.007. Amostragem de residuos. Procedimento. Rio de Janeiro,
1987, 63 p.

< ABNT — NBR - Projeto de norma. Apresentacdo de projeto de incineradores
de residuos sélidos perigosos. Sdo Paulo, 1987, 8 p.
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= ABNT — NBR — 10.004. Residuos sélidos. Classificagdo. Rio de Janeiro, 63 p, 1987.

= ABNT - NBR - Projeto de norma. Apresentacdo de projeto de incineradores
para a queima de residuos hospitalares. Sdo Paulo, 1988, 8 p.

< ABNT — NBR - 1.183. Armazenamento de residuos sélidos perigosos. Proce-
dimento. Rio de Janeiro, 1988, 14 p.

= ABNT - NBR - 1.264. Armazenamento de residuos classe Il (ndo inertes) e Il
(inertes) — Procedimento. Rio de Janeiro, 1989, 8 p.

< ABNT — NBR — 1.265. Incineracdo de residuos sélidos perigosos. Padrbes de
desempenho. Rio de Janeiro, 1989, 5 p.

= ABNT — NBR - 10.703. Degradacéo do solo. Terminologia. Rio de Janeiro,
1989, 45 p.

< ABNT — NBR - 9.000, ISO 9000. Normas de gestdo da qualidade e garantia da
qualidade - Diretrizes para selecéo e uso. Procedimento. Rio de Janeiro, 1990, 6 p.

= ABNT - NBR - Projeto de norma 001.603.040.003. Transporte de residuos. Rio
de Janeiro, 1992, 11 p.

= ABNT — NBR - 7.229. Projeto, construcao e operacgdo de sistemas de tanques
sépticos. Procedimento. Rio de Janeiro, 1993, 15 p.

< ABNT — NBR - Projeto de norma 001.603.06-006. Critérios para projetos,
implantacdo e operacdo de aterros de residuos ndo perigosos. Procedimento.
Rio de Janeiro, 1993, 21 p.

= ABNT - NBR - 12980. Coleta, varri¢cdo e acondicionamento de residuos urba-
nos. Terminologia. Rio de Janeiro, 1993, 6 p.

< ABNT — NBR - 12.807. Residuos de servicos de saude. Terminologia. Rio de
Janeiro, 1993, 3 p.

= ABNT — NBR - 12.808. Residuos de servicos de saude. Classificagdo. Rio de
Janeiro, 1993, 2 p.

= ABNT — NBR - 12.809. Manuseio de residuos de servi¢cos de salude. Procedi-
mento. Rio de Janeiro, 1993, 4 p.

= ABNT — NBR - 12.810. Coleta de residuos de servigos de satde. Rio de Janeiro,
1993, 3 p.
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BIBLIOGRAFIA DA VIGILANCIA SANITARIA DAS
TECNOLOGIAS DE ALIMENTO

ABERC — ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS EMPRESAS DE REFEICOES COLETIVAS. Manual
ABERC de Préticas de Elaboragao e Servigo de Refeigdes para Coletividades. 22 ed., 1995.

ABIA — ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE ALIMENTACAO. Compéndio de Legis-
lacéo de Alimentos: Consolidagao das Normas e Padrdes de Alimentos. Sdo Paulo, 1985.

CDC. Salmonellosis Associated with a Thanksgiving Dinner in Nevada in 1995.MMWR 45
(46):1996, 22 de novembro.

CDC. Salmonella Enteritiditis Infection Associated with Consumption of Raw Shell Eggs in
the United States from 1994 to upda 1995. MMWR 45 (34): 1996, 30 de agosto.

EVANGELISTA, J. Tecnologia de Alimentos. Livraria Atheneu Editora. 22 ed., 1994.

FAO/WHO. Codex Alimentarius - General Principles of Food Hygiene. CL 1994/4 - FH rev.,
agosto de 1994.

OMS - ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Métodos de Vigilancia Sanitaria y Gestion
para Manipuladores de Alimentos. Série de informes técnicos n°® 785, Genebra, 1984.

OMS - Guia VETA. Guia para el Estabelecimento de Sistema de Vigilancia Epidemiolégica
de Enfermidades Transmitidas por Alimentos (VETA) y la Investigacion de Brotes de
Toxi-infecciones Alimentarias, 1993.

ONUAA - ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA AGRICULTURA Y LA ALI-
MENTACION. Manual de Inspeccion de los Alimentos. Roma, 1984.

RHODES, R. Deadly Feasts: Tracking the Secrets of a Terrifying New Plague. Nova York,
Simon & Schuster, 1997.

SBCTA — SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIENCIA E TECNOLOGIA DE ALIMENTOS. Manual
de Analise de Riscos e Pontos Criticos de Controle. Campinas, 1993.

SBCTA. Manual de Boas Praticas de Transporte e Armazenagem de Alimentos. Campinas, 1993.

SBCTA. Manual de Rastreabilidade de Insumos e Produtos para a Industria de Alimentos.
Campinas, 1993.

SBCTA. Manual para o Programa de Fornecimento com Garantia de Qualidade. Campi-
nas, 1993.

SBCTA/PROFIQUA. Manual de Higiene e Sanitizac@o para as Empresas Processadoras de
Alimentos. Sdo Paulo, 1994.

SBCTA/PROFIQUA. Manual de Boas Praticas para Controle Integrado de Pragas. Sdo Pau-
lo, 1994.

SBCTA/PROFIQUA. Boas Praticas de Fabricagdo para Empresas Processadoras de Alimen-
tos. Série “Qualidade”. Sdo Paulo, 42 ed., 1995.

U.S. FDA/CFSAN BAD BUG BOOK. Foodborne Pathogenic Microorganisms and Natural
Toxins Handbook (http://vm.cfsan.fda.gov/~mow/chapl.html).

YOKOYA, F. Higiene e Sanitizacéo de Fabrica de Alimentos. Secretaria da Industria, Comér-
cio, Ciéncia e Tecnologia Agro-Industrial, 1982.
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BIBLIOGRAFIA DA VIGILANCIA SANITARIA DAS
TECNOLOGIAS DE PRODUGCAO INDUSTRIAL E AGRICOLA

BARROS, J. A. C. Propaganda de Medicamentos — Atentado a Saude? Sdo Paulo, Huci-
tec/Sobravime, 1995.

LAPORTE, J. R. e G. Tognoni. Principios de Epidemiologia del Medicamento. Barcelona,
Salvat, 22 ed., 1993.

LAZZARINI, M. et al. Codigo de Defesa do Consumidor: Anotado e Exemplificado e Legislac&o
Correlata. Sdo Paulo, ASV Editora, 1991.

LIMA, L. F. M. et al. Vigilancia Sanitaria de Medicamentos e Correlatos. Rio Janeiro, Quality-
mark Editora, 1993.
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BIBLIOGRAFIA SOBRE EQUIPAMENTOS E
DISPOSITIVOS MEDICO-HOSPITALARES

BANTA, H. D. e B. R. Luce. Health Care Technology and its Assessment — An International
Perspective. Oxford, Oxford Medical Press, 1993.

HOUSE, E. R. Evaluating with Validity. Sage Publications, Beverly Hill, 1980. capitulo 2:
“The Major Approaches”, pp. 21-43.

LAZZARINI, M. et al. Codigo de Defesa do Consumidor: Anotado e Exemplificado e Legisla-
¢ao Correlata. Sdo Paulo, ASV Editora, 1991.

LIMA, L.F.M. et al. Vigilancia Sanitaria de Medicamentos e Correlatos. Rio Janeiro, Quality-
mark Editora, 1993.
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BIBLIOGRAFIA SOBRE PROCEDIMENTOS
MEDICO-CIRURGICOS

BANTA, H. D. e B. R. Luce. Health Care Technology and its Assessment — An International
Perspective. Oxford, Oxford Medical Press, 1993.

HOUSE, E. R. Evaluating with Validity. Beverly Hills, Sage Publications, Capitulo 2: “The
Major Approaches”, pp. 21-43, 1980.
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BIBLIOGRAFIA SOBRE AS ORGANIZACOES DE
ATENCAO A SAUDE

ALMEIDA, M. Conceito Contemporaneo da Morte. Arg. Cons. Reg. Med. do PR. vol. 7, n° 28,
outubro — dezembro de 1990.
BARBOSA, P.R. Gestdo de Hospitais Publicos. Mimeo. Rio de Janeiro, outubro de 1995.

BITTAR, C. A. et al. Responsabilidade Civil Médica, Odontoldgica e Hospitalar. Sdo Paulo,
Saraiva, 1995.

BOCARDI, M. I. B. Limpeza e Desinfeccdo de Areas e Equipamentos em Centro Obstétrico
na Profilaxia da Infec¢&@o Hospitalar em Maternidades. Sdo Paulo, Ambito Hospitalar,
junho de 1992.

BRANCHINI, M. L. M. Estudo Comparativo entre Dois Sistemas de Coletas de Dados para
Detecgdo de Infecgdo Hospitalar. Tese de doutorado. Campinas, Unicamp, 1989.

BUCCINI, E. P. Gestéo da Qualidade Total na Unidade de Terapia Intensiva - Uma Cartilha.
In: Clinicas de Terapia Intensiva. Rio de Janeiro, Interlivros, vol. 3, 1993.

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA/SES - SP. Manual de Fiscalizac&o de Estabelecimen-
tos de Assisténcia Médico-Hospitalar. Sdo Paulo, 1988.

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA/SES - SP. Subsidios para a Organizacdo de Sistemas
de Residuos em Servigos de Saude. Sdo Paulo, 1989.

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA/SES - SP. O Oxido de Etileno e sua Utilizacdo em
Procedimentos de Esterilizac8o de Materiais e Instrumentos Médico-Hospitalares. Sdo
Paulo, 1989.

CDC. Report From The CDC - Nosocomial Infection Rates for Interhospital Comparison: Li-
mitations and Possible Solutions. Vol. 12, n® 10, outubro de 1991.

CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO PARANA. Critério de Morte Encefalica. Arq.
Cons. Region. Med. do Pr. Ano IV, n° 16, outubro - dezembro de 1987.

FEDERAQAO BRASILEIRA DE HOSPITAIS. Garantia de Qualidade. Sdo Paulo, 1992.
FERREIRA JR., W.C. Unidade de Terapia Intensiva. Mimeo, So Paulo, fevereiro de 1992.

GAOQ/Oficina de Contaduria General de los Estados Unidos. Elementos Basicos de un Pro-
grama de Control de Infecciones. Gao/HRD-90-25, janeiro de 1990.

GOLDSMITH, J. A Radical Prescription for Hospital. Harvard Business Review, maio — junho
de 1989, pp. 104-111.

HOSPITAL DAS CLINICAS/UFMG. Manual de InfecgBes Hospitalares — Prevenc&o e Controle.
Belo Horizonte, Editora Médica e Cientifica, 1993.

MINISTERIO DA SAUDE. Reuni&o de Peritos para a Normatizag&o do Uso e Reutilizac&o de
Materiais Médico-Hospitalares Descartaveis no Pais. Brasilia, outubro de 1985.

MINISTERIO DA SAUDE. Manual de Lavanderia Hospitalar. Série A: Normas e Manuais
Técnicos, 29, Brasilia, 1986.

MINISTERIO DA SAUDE. Instrumento de Avaliacdo para Hospital Geral de Pequeno Porte.
Brasilia, 1987.

MINISTERIO DA SAUDE. Instrumento de Avaliac&o para Hospital Geral de Médio Porte.
Série A: Normas e Manuais Técnicos, 30. Brasilia, 1987.
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MINISTERIO DA SAUDE. Manual de Controle da Infecco Hospitalar. Série A: Normas e
Manuais Técnicos, 16. Brasilia, 1987 (complementar & Portaria n® 196, de 24 de junho de
1983, revogada pela Portaria n°® 930, de 7 de agosto de 1992).

MINISTERIO DA SAUDE. Normas e Padrdes de Construcéo e Instalagbes de Servigos de
Saude. 22 ed., Brasilia, 1987 (referente a Portaria MS n° 400, de 6 de dezembro de 1977,
revogada pela Portaria MS n° 1.884/94).

MINISTERIO DA SAUDE. Terminologia Basica de Salide. Textos Basicos de Satide. Brasilia,
1987.

MINISTERIO DA SAUDE. Normas Técnicas para Prevencéo da Transmissdo do HIV nos
Servigos de Saude. Brasilia, 1989.

MINISTERIO DA SAUDE/CCIH. Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos
de Saude. Brasilia, 2 2 ed., 1994.

MINISTERIO DA SAUDE. Equipamentos para Estabelecimentos Assistenciais de Satde —
Planejamento e Dimensionamento. Brasilia, 1994.

MINISTERIO DA SAUDE. Cadernos RH Saude - Il Conferéncia Nacional de Recursos
Humanos para a Saude: Relatério Final. Brasilia, julho de 1994.

MINISTERIO DA SAUDE. Revista do Controle de Infecgdo Hospitalar. Brasilia, ano 1, n° 1,
agosto de 1994.

MINISTERIO DA SAUDE. Normas para Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de
Saude. Série: Saude & Tecnologia, Brasilia, 1994.

MINISTERIO DA SAUDE. Seguranca no Ambiente Hospitalar. Brasilia, 1995.

MORIMOTO, R. Y. Pronto-Socorro — Proposta para Programa Funcional Basico. Mimeo, Sao
Paulo, sem data.

NOGUEIRA, R. P. El Proceso de Produccién de Servicios de Salud. In: Ed., Med. y Salud.
OPAS/OMS, vol. 25, n° 1, Washington, 1990.

NOVAES, H. M. Guias para Controle de Infeccdes Hospitalares - Orientadas para a Protegao
da Saude do Trabalhador Hospitalar em Hospitais de Referéncia Secundaria.
OMS/OPS, 1992.

NOVAES, H. M. & J. M. Paganini. Padrdes e Indicadores de Qualidade para Hospitais. OPAS,
Washington, 1994.

OKUMURA, M. Atendimento Pré-Hospitalar de Vitimas de Acidentes de Transito (Servico
de Atendimento de primeiros socorros da DERSA). Rev. Hosp. Clin. Fac. Med. S. Paulo,
44 (3): 128-132, 1989.

OKUMURA, M. Acidente de Transito Rodoviario: Conduta no Local. Jornal da ABRAMET,
n°s 13 e 14, maio de 1995.

OKUMURA, M. e C. H. Okumura. An Evaluation of the First Aid Service by the DERSA. Pro-
ceedings — 14 th World Congress of The International Association for Accident and
Traffic Medicine. Cingapura, 20-23 de agosto de 1995.

OPS/OMS. Los Servicios de Rehabilitacion — Desenvolvimiento y Fortalecimiento de los Sis-
temas Locales de Salud en la Transformacion de los Sistemas Nacionales de Salud.
Washington, 1993.

199



200

VIGILANCIA SANITARIA

ORTIZ, G. F. Atencion Médica. México, Ed. Prensa Médica Mexicana, 1983.

PRADA, A. H. El Hospital Basico y su Funcion en los Programas de Extension de los Servi-
cios de Salud. Bol. Of. Sanit. Panam. 88 (2), 1980.

PRADE, S. S. Método de Controle das InfeccBes Hospitalares Orientado por Problemas. Sao
Paulo, Livraria Atheneu, 1988.

Ponce de Ledn R., Manual de Prevencién y Control de Infecciones Hospitalarias. OPS/OMS.
Série HSP/Manuales Operativos PALTEX. Washington, vol. IV, n° 13, 1996.

PROHASA. Manual de Organizagao e Procedimentos Hospitalares. Sao Paulo, Pioneira, 1987.

ROWLAND, H. S. El Servicio de Urgencias. In: Gerencia de Hospitales. Madri, Diaz de San-
tos S. A., 1988.

TROSTER, E. J. Componentes considerados como Norma Minima na Definicdo de uma
Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica. Rio de Janeiro, Mimeo, 1° de junho de 1993.
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BIBLIOGRAFIA SOBRE CLINICAS AMBULATORIAIS
Toda a bibliografia recomendada para hospitais, acrescida destas obras:
APCD - ASSOCIAGAO PAULISTA DE CIRURGIOES - DENTISTAS. Infecgdio Cruzada.

Revista da APCD., vol. 49, n° 5, novembro — dezembro de 1995, Sao Paulo.

FRAIMAN, A. P. “Aposentadoria e Limite de Idade: Andlise Psicossocial”. Previdéncia em
Dados, v. 8 (2):39 — 46, Rio de Janeiro, abril — junho de 1993.

GORZONI, M. L. e J. Toniolo Neto. Terapéutica Clinica no ldoso. S&o Paulo, Savier/APM,
1995.

KANAMURA, A.H. “Unidade Ambulatorial de Pequena Cirurgia — Proposta de Viabilizagdo”.
Revista Paulista de Hospitais. Sdo Paulo, pp. 368-74, janeiro de 1987.

KALACHE A., R. P. Veras e L. R. Ramos. “O Envelhecimento da Popula¢do Mundial. Um
Desafio Novo”. Sdo Paulo, Rev. Saude Publ., 21 (3) 200-10, 1987.

MORENO C., L. A. e A. Arosemena. “Cirurgia Urologica Ambulatoria”. Revista Médica de La
Caja de Seguro Social. Panama, vol. 21, n® 1, pp. 39-58, janeiro de 1989.

NAPPO, S. A. e Carlini, E.A. “Revisdo: Medicamentos Anorexigenos”. Sdo Paulo, INFARMA,
setembro — outubro de 1993.

PAPALEO NETO, M. Gerontologia. Sdo Paulo, Livraria Atheneu, 1996.
PROAHSA. Atengdo Ambulatorial. Sua organizacéo. Sdo Paulo, dezembro de 1997.

VECINA NETO, G. Os Servicos Gerais na Gestdo de Unidades de Saude. Sdo Paulo, Mimeo.
Faculdade de Saude Publica da USP, sem data.
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BIBLIOGRAFIA SOBRE SERVICOS HEMOTERAPICOS

MINISTERIO DA SAUDE. Lavar as Maos: Informacdes para Profissionais de Satde. Secre-
taria Nacional de Programas Especiais de Saude. Brasilia, 1989.

MINISTERIO DA SAUDE. Controle de Qualidade de Equipamentos de Uso Geral em Labo-
ratérios de Saude. Secretaria Nacional de Ac¢Bes Basicas de Saude. Brasilia, 1989.

MINISTERIO DA SAUDE. Normas Técnicas para Prevencdo da Transmissdo do HIV nos
Servicos de Saude. Secretaria Nacional de Programas Especiais de Saude. Brasilia, 1989.

MINISTERIO DA SAUDE. Normas Técnicas para Coleta, Processamento e Transfusdo de
Sangue, Componentes e Derivados. Secretaria de Assisténcia a Saude. Brasilia, 1994.

ORGANIZACAO PANAMERICANA DE LA SALUD/ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
SALUD. Medidas de Seguridad para Laboratorios de Transfusion sanguinea. Washington,
maio de 1980.

ORGANIZAQAO PANAMERICANA DE LA SALUD/ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
SALUD. Diretrizes sobre Métodos de Esterilizagdo e Desinfeccéo Eficazes contra o Virus
da Imunodeficiéncia humana. Genebra, 1988.

SANTOS, L. A. C., C. Moraes e V. S. Coelho. “A Hemoterapia no Brasil”. Physis, vol. 1, n° 1,
pp.161-182, 1991.

SANTOS, L. A. C., C. Moraes e V. S. Coelho. “Os Anos 80: A Politizagcdo do Sangue”. Physis,
vol. 2, n° 1, pp.1071-149, 1992.

SANTOS, L. A. C., C. Moraes e V. S. Coelho. “A Politiza¢do do Sangue no Primeiro Mundo”.
Physis, vol. 3, n® 2, pp.165-192, 1993.

SANTOS, L. A. C., C. Moraes e V. S. Coelho. “Sangue, AIDS e Constituinte: Senso e Contra-
Senso”. In: A AIDS no Brasil. Rio de Janeiro, Relume Dumara, 1994.

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE — SP. Manual de Fiscalizac&o dos Servigos Hemo-
terapicos. Sdo Paulo, CVS, dezembro de 1994.
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BIBLIOGRAFIA SOBRE SERVICOS DE
TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA

AAMI/ASSOCIATION FOR THE ADVANCEMENT OF MEDICAI INSTRUMENTATION. AAMI
Standards and Recommended Practices. Estados Unidos, Dialysis, vol. 3, 1993.

AGUILERA, J. “Identification Systems. An Application: Cell Osmotic Water Permeabibility in
a Kidney Tubule”. Acta Cientifica Venezolona 39: 147-150, Venezuela, 1988.

APREC/ASSOCIAGCAO PAULISTA DE RENAIS CRONICOS. “A Insuficiéncia Renal e seu Trata-
mento - Um Guia para o Paciente Renal Cronico”. Sdo Paulo, 1994.

BERGO, M. S. G. Centros de Dialise: Onde a Vigilancia Sanitéria Precisa Ser Repensada.
Monografia. Escola de Satde de Minas Gerais, Belo Horizonte, maio de 1995.

COELHO, V. S. P. Interesses e Instituicbes na Politica de Saude — O Transplante Renal e a
Diélise no Brasil. Tese de doutorado. Campinas, Unicamp, novembro de 1996.

DAUGIRDAS, J.T. e T. S. Ing. Handbook of Dialysis. Little, Brown and Company. 22 ed., 1994.

FAVERO, M. S., M. J. Alter e L. A. Bland. Dialysis — Associated Infections and their Control.
U.S. Department of Health & Human Services CDC, 19, pp. 375-403, Estados Unidos, 1992.

FERRAZ, A. S. et al. “The Experience of the Sdo Paulo Interior Transplante with a Multifactorial
System for Selection of Cadaver Kidney Recipients”. In: Transplantation Proceedings,
S&o Paulo, vol. 23, n° 5, pp. 2676-77, 1991.

HAVELAR, A. H. “The Place for Microbiological Monitoring in the Production of Safe Drinking
Water”. In: Safety of Water Desinfection: Balancing Chemicall and Microbial Risks.
Gunther F. Crown/International Life Swich Institute, pp. 126 - 140, 1993.
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OPERACIONALIZACAO DA
VIGILANCIA SANITARIA

CONSIDERACOES GERAIS

A estruturacdo de um 6érgao ou equipe de vigilancia sanitaria no municipio
deve partir do diagnostico de situacao, isto é, do conhecimento dos problemas
sanitarios, do universo de estabelecimentos ou areas a serem fiscalizados, do
dimensionamento dos recursos humanos, materiais e financeiros necessarios,
de um plano organizado de trabalho, da definicdo de prioridades e das acdes
programaticas a serem assumidas, enfim, do estabelecimento de uma Politica
de Vigilancia Sanitéaria, que defina claramente os objetivos, as metas, 0s programas
e a estratégia de implantacdo ou implementacao das acdes.

O municipio, ao estabelecer a forma de gestdo segundo as diretrizes da
NOB/SUS 1/96, estara de certa forma definindo as a¢des de vigilancia a serem
desenvolvidas, de acordo com a sua complexidade e os recursos a serem apli-
cados. Contudo, é importante que o0 municipio, nos casos de acdes que nao
venham a ser desenvolvidas por ele mesmo, e sim pelo Estado, atue de forma
conjunta, compartilhada, de modo a ter uma visédo global dos problemas sani-
tarios que o afetem, para que possa encontrar solu¢des mais adequadas em
beneficio da populacédo. Por sua vez, as a¢cdes conjuntas devem assumir um
carater de assessoria técnica do Estado para o municipio, contribuindo assim
para transferir conhecimento técnico para as equipes municipais.

As equipes estruturadas da Vigilancia Sanitaria deverao trabalhar em conjunto
com a Vigilancia Epidemioldgica, com os 0rgdos da Programacdo em Salde e
Planejamento, buscando uma atuacéo integrada que possibilite uma interven-
¢do global em favor da salde do municipio, além da integracdo com outras
areas intra e extragoverno, como ja nos referimos anteriormente.

Além disso, ha uma série de providéncias necessarias para se concretizar o
processo de municipalizacdo da Vigilancia Sanitaria.
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O PROCESSO LEGAL PARA A MUNICIPALIZACAO

A partir da interpretacdo da Constituicdo e Lei Organica da Saude (Lei
8.080, artigo 18), depreende-se que é dada ao municipio a competéncia para a
execucao de todas as a¢des de vigilancia sanitéria. Essa acdo devera ser emba-
sada em leis federais e estaduais, mas o municipio pode legislar complementar-
mente o que ndo lhe for constitucionalmente vedado.

Depreende-se também que todas essas acfes de vigilancia poderao ser exer-
cidas pelo municipio independentemente de qualquer delegacdo de compe-
téncia ou de convénios formais, em todos os locais ou situacdes, seja qual for
a complexidade das a¢Bes. Contudo, o trabalho integrado, a definigdo harmé-
nica das competéncias entre 0s varios niveis do SUS, a cooperagao técnica entre
eles, sé beneficiardo e garantirdo a sallde do municipio.

Assim, cabe ao nivel municipal executar e implementar acdes de vigilancia
sanitaria, obtendo para isso a cooperacgdo técnica e financeira da Unido e do
Estado.

As funcdes e responsabilidades do nivel federal em vigilancia sanitaria, e em
alguns casos exercidas com a participacdo de Estados e municipios, sdo as
seguintes:

a. coordenar e implementar uma politica nacional de vigilancia sanitéaria;

b. legislar sobre normas e padrfes técnicos minimamente necessarios
neste ambito para todo o territério nacional.

c. validar tecnologias médicas, fornecendo registro e liberando-as para o
mercado.

d. realizar o licenciamento de fontes radioativas para fins médicos e
outros;

e. exercer o controle sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

As fungdes e responsabilidades do nivel estadual sdo as seguintes:
a. coordenar e implementar uma politica estadual de vigilancia sanitaria;

b. legislar complementarmente ao nivel federal normas e padrdes técnicos
minimamente necessarios no ambito do Estado, elaborando o Cédigo
Sanitario Estadual;

c. participar dos processos de validacao de tecnologias médicas;
d. executar, em carater complementar, quando for o caso, ou de super-

visdo e avaliacdo, acdes de vigilancia sanitaria.

Como prevé a Constituicao, a Unido poderd intervir nos servicos estaduais e
0 Estado, nos servigos municipais, nos casos em que houver omissdo que
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redunde em lesBes ou agravos a saude da populagédo. Busca-se, contudo, uma
atuacdo cooperativa entre os trés niveis de governo, para garantir o controle de
qualidade de servicos e produtos, do meio ambiente e de trabalho, para prote-
¢do da saude da populacéo.

Assim, para municipalizar as a¢des de vigilancia sanitéria, relacionamos de
maneira sucinta 0s passos a serem seguidos pelo municipio:

1. A partir das definicGes de prioridades e de programas, organizacdo de recur-
sos e outras infra-estruturas, criar oficialmente a estrutura administrativa com
ato legal que estabeleca atribuicdo e competéncia para o desenvolvimento das
acOes de vigilancia sanitéria.

2. Plano, treinamentos, definicdo do tipo de cooperagdo entre os varios niveis
do SUS, etc., oficializar no nivel regional do SUS as ac¢des a ser executadas pelo
municipio, para que ndo haja duplicidade de acdes, as parcerias e aquelas que
0 municipio ainda ndo tem condicdes de assumir, segundo as condicdes esta-
belecidas pela NOB/SUS 1/96.

3. Aprovar o Cédigo Sanitario Municipal ou adotar o Cédigo Sanitério Esta-
dual, na Camara dos Vereadores, referente as a¢Bes que serdo desenvolvidas
pelo municipio.

4. Criar 6rgdo arrecadador, caso ainda ndo exista, para recolhimento das taxas
tributarias e multas, decorrentes do poder de policia.

5. Prover de impressos proprios ou adotar os modelos das secretarias estaduais
da Saude para o exercicio da fiscalizacdo e poder de policia, imprimindo-se o
brasdo e a escrita que identifica a respectiva Prefeitura Municipal.

6. Organizar o Banco de Dados sobre Legislacdo Sanitaria — leis, decretos,
resolucdes, portarias — necessario para embasamento legal e atuacdo das equi-
pes. Neste manual foi relacionada a legislacdo federal principal para cada
assunto, que deve ser obtida, assim como a legisla¢do especifica estadual, nos
Orgdos da Vigilancia Sanitaria do Estado ao qual pertence o municipio ou no
Ministério da Saude ou bibliotecas ou por acesso a sites especificos da Internet
ou CD-ROM com legislacdo sanitéria.

7. Emitir credencial, fornecida por autoridade sanitaria municipal, para os pro-
fissionais que exercerem as atividades de vigilancia sanitaria, para legitimar o
exercicio de seu trabalho, e por se tratar de uma funcao de carater publico. As
responsabilidades, atribuicdes e competéncias deverdo estar rigorosa, legal e
eticamente definidas e bem conhecidas pelas equipes. As inspecBes sanitarias
somente podem ser realizadas por determinacao oficial da autoridade sanitaria
superior.

8. Divulgar, tanto em Diario Oficial quanto em jornais da comunidade e no
Conselho de Saude, as atribui¢cdes da Vigilancia Sanitaria do municipio, orien-
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tando o mais claramente possivel, ndo somente aqueles que estardo sujeitos ao
controle sanitario, mas também a populacdo, no que se refere ao encaminha-
mento de reclamacg@es, denuncias, direitos, conhecimentos técnicos, etc.

Os INSTRUMENTOS OPERACIONAIS PARA

A FISCASLIZAGAO E AVALIACAO

Realizadas as etapas de planejamento e definidos os programas priorita-
rios e metas, é necessario que 0s instrumentos operacionais estejam também
disponiveis para a realizacdo das acdes em vigilancia sanitaria, a saber:

Formularios e credenciais

= Formulérios para aplicacao legal de medidas, com timbre do municipio
e identificacdo do 6rgdo de vigilancia sanitaria, devidamente numerado e
controlado para evitar fraudes, com copias carbonadas, para inicio e ins-
trucdo dos processos administrativos gerados nas inspecdes sanitarias.

= Credenciais dos profissionais da equipe, expedida e assinada pela
autoridade sanitria do municipio, com formalizacdo em Diério Oficial.

= Cadastro e roteiro de inspecdo para cada programa estabelecido. O
cadastramento dos estabelecimentos e locais sob vigilancia sanitaria é
essencial para o conhecimento do perfil do municipio, para dimensio-
namento dos recursos humanos, cronograma de trabalho e controle
das atividades realizadas. O “roteiro de inspe¢do” tem vérias funcdes:
estabelecer os passos principais como subsidio as vistorias; padronizar
as condutas principais para permitir as comparagdes; permitir a avalia-
cdo de cada estabelecimento e o quadro epidemiolégico-sanitario do
municipio. Esses instrumentos automatizados podem permitir a cons-
trucdo de varios indicadores de avaliacdo, conforme comentado em
secdes anteriores e nas sugestdes praticas de roteiros.

= Folhas de informagao, memorandos, oficios, capas para processos e
outros documentos para instrugdo e montagem dos processos adminis-
trativos.

Sistemas de informagéo

= Organizacao das informagdes de vigilancia sanitaria provenientes
de cadastros, roteiros de inspecdo, laudos de analises laboratoriais e
outros, relatérios de producdo dos estabelecimentos, relatérios de
morbi-mortalidade, producéo de atividades, etc.

= Organizacao de outras fontes de informacdes como estatisticas, epide-
mioldgicas, etc., para avaliagdo (ver o manual Sistemas de Informagao
em Saude para Municipios).
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= Organizacao do banco de dados sobre legislacdo sanitéria e bibliogra-
fia técnica para a consulta frequente da equipe, capacitacdo, grupos de
estudos, grupos de trabalho, acesso a bibliotecas, etc.

= Organizacéo do protocolo e expediente para entrada e saida de docu-
mentos, processos administrativos, boletins de informagao, etc.

Sobre a legislacdo sanitaria, bem como matéria cientifica, fontes de informa-
coOes de saude, de interesse da Vigilancia Sanitaria, cabe aqui destacar os recursos
disponiveis na Internet. No manual Sistemas de Informacdo em Saude para
Municipios ha um capitulo dedicado a essa matéria, com orientacdes mais deta-
Ihadas para acesso as varias fontes de informacdes.

Neste manual destacamos, a titulo de ilustracdo, algumas fontes de informa-
¢do como subsidio para a atuacdo dos municipios que estiverem conectados a
Internet:

Rede Nacional de Informacgdes de Saude
Ministério da Saude — DATASUS

http://www.datasus.gov.br/rnis
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A Rede Nacional de Informacdes em Saude (RNIS) € um projeto do Ministério
da Saude — DATASUS voltado para a divulgacédo de informacdes em salide e troca
de experiéncias que prevé para cada municipio do Brasil uma péagina na Inter-
net. Essa interligacdo trard grandes contribuicdes a Vigilancia Sanitaria para
uma atuacdo mais rapida e eficaz, seja através de comunicacdes de problemas,
alertas ou medidas, busca de auxilio ou de assessorias técnicas, divulgacdo de
legislacdo, conhecimento de experiéncias, etc.
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Secretaria de Vigilancia Sanitaria
Ministério da Saude

http://svs.saude.gov.br
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A Secretaria de Vigiliiocia Sanitiria tem como missiio
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No site da Secretaria de Vigilancia Sanitaria podem ser encontrados diver-
sos produtos de interesse, como relagdo das portarias publicadas, grupos de
trabalho, alertas sanitarios e outros.
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http://www.dou.gov.br
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Toda a legislacéo brasileira publicada no Diario Oficial da Unido vem sendo
transformada em meio magnético. Pode ser acessada por palavras de interesse
ou data de publicacéo.
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Legislacdo Brasileira

http://www.senado.gov.br
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Esta disponivel na Internet a legislacéo federal brasileira, com textos na inte-
gra referentes ao periodo de janeiro de 1987 a agosto de 1997. Em CD-ROM
(CD-ROM — PRODASEN: NJUR - Legislacéo Brasileira), pode ser encontrada a
legislacdo federal brasileira editada a partir de 1946, e as atualizacdes devem
ocorrer a cada lancamento de novas edi¢cbes do CD-ROM. Na Internet, na
opcdo Pagina de pesquisa, basta digitar as palavras de interesse para se obter
uma relacdo de leis ou decretos referentes ao assunto solicitado. Na opgéo
Pagina de pesquisa por campo, pode-se buscar a legislacdo, definindo o tipo
(lei complementar, lei ordinaria, etc.), 0 nimero da lei, 0 ano ou a ementa.
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Resolugcdes do Conselho Federal de Medicina

http://www.cremesp.com.br/rescfm.htm
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As referéncias das resolucdes do Conselho Federal de Medicina encontram-se
na Internet. O texto na integra deve ser solicitado ao CREMESP pelo telefone
(011) 259-5899, ramal 237 ou 240, ou por e-mail: cedoc@cremesp.com.br

Vaérios outros conselhos regionais de outros profissionais possuem uma pagina
na Internet e disponibilizam suas legislacBes principais. Alguns deles remetem
para um endereco de e-mail ou telefone para fornecimento da legislacdo em
livro ou disquete.

219



220

VIGILANCIA SANITARIA

Comissdo Nacional de Energia Nuclear

http://www.cnen.gov.br
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No site da CNEN, a Vigilancia Sanitaria encontra vérias informagdes, orienta-
¢cdes e produtos de interesse, que poderdo subsidiar o programa de controle
sanitario dos servicos que empregam a radiacao ionizante, dentre eles o cadas-
tro de estabelecimentos industriais e de salide que necessitam da autorizacéo
de operacdo da CNEN e o respectivo programa de computador para efetuar o
cadastramento dos estabelecimentos nas unidades federadas e municipios.
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Food and Drugs Administration (FDA)
http://www.fda.gov
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O acesso ao FDA é de fundamental importancia para a Vigilancia Sanitaria,
pois permite o conhecimento da legislacéo sanitaria americana, além de artigos
cientificos, atualizagdes, pesquisas, manuais, em todos campos de abrangéncia

da Vigilancia.
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Revisdo de Literatura Cientifica — Estudos Randomizados
Centro Cochrane do Brasil

http://www.epm.br/cochrane
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Trata-se de uma base de dados de estudos cientificos, localizado na Escola
Paulista de Medicina — EPM/UNIFESP, que pode ajudar a Vigilancia Sanitaria no
rastreamento da comprovacao cientifica de procedimentos, na revisao de lite-
ratura para elaboracdo de normas técnicas, padrées de conduta, estudos de
validacdo de medicamentos, procedimentos médicos, etc.

Lembramos que a Internet € uma rede dinamica de informaces e que, com
tempo, os sites, enderecos e contetidos dos produtos podem se modificar.
Assim também ¢€ a legislacdo, que se altera com o tempo, para incorporar novos
conhecimentos e se adaptar as novas realidades.
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Recursos humanos

N&o ha parametros oficiais para constituir equipes de vigilancia sanitaria. Cada
experiéncia dependera de antecedentes estruturais de organizacdo, de concen-
tracdo dos servicos sob vigilancia na area geogréfica, do tipo de perfil profissio-
nal alocado, de recursos financeiros investidos, o que ndo permite apresentar
férmulas prontas. Sugerimos, para a definicdo de equipes, que se utilizem os
seguintes critérios:

= A decisdo de realizar programas prioritarios deve ser acompanhada da
alocacao de profissionais com perfis adequados, isto é, que tenham a for-
macao profissional compativel com as especialidades a serem desempe-
nhadas e capacitacdo apropriada. I1sso quer dizer que as equipes devem
ser multiprofissionais, pois os campos de abrangéncia da Vigilancia Sani-
taria se inter-relacionam e, conseqlientemente, as agdes programaticas
também. Se o municipio implantar programas de vigilancia de servicos de
salde, a equipe deve contar com médico, enfermeira, além do arquiteto
ou engenheiro sanitarista, apto para fazer avaliagbes estruturais, sanea-
mento basico, etc. Se a fiscalizacdo se dirigir aos servicos que empregam
radiacdo ionizante, deve contar com fisico ou profissionais que tenham em
sua formacao curricular o conhecimento dessa matéria e estejam rigorosa-
mente bem treinados. Além disso, deve haver canais para a referéncia téc-
nica, seja em universidades da regido ou em outros niveis do SUS. Pode-se
também organizar varios municipios em consorcio, a semelhanca do que
vem sendo feito para a prestacdo da assisténcia médica, para a realizacdo
das atividades mais complexas de Vigilancia Sanitaria. Assim, um namero
maior de municipios podera contar com profissionais especializados para
a execucdo dessas acdes e referéncia técnica, e de forma racionalizada.

= O numero de profissionais de nivel técnico, superior e auxiliares depen-
dera do porte do municipio, isto €, do nimero de habitantes, da concen-
tracdo de estabelecimentos e tipo de atividades desenvolvidas, do perfil de
problemas sanitarios, etc. A atuacdo programatica pode fornecer parame-
tros sobre 0 nimero de estabelecimentos a serem vistoriados, frequéncia
estabelecida de inspecdes de rotina no ano, da demanda gerada pelos pro-
cessos de licenciamento inicial, renovacdo, e processos administrativos,
das demandas geradas por denuncias, do tempo gasto em cada estabele-
cimento, que dependera da maior ou menor complexidade de cada um.

Materiais necessarios

Toda geréncia necessita de infra-estrutura adequada. As ac¢les da Vigilancia
Sanitaria demandam procedimentos de coleta de amostra para analises fiscais,
de orientacao, de controle e outras; procedimentos de apreensdo, inutilizacao
de produtos; interdicdo parcial ou total de estabelecimentos; orientacbes, edu-
cacéo, entre outros. Esses procedimentos requerem:
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= a disponibilizacdo de recipientes adequados para 0s varios tipos de
coleta;

= aparelhos de medicdo de radiacdes ionizantes ou de outras fontes de
poluicdo ambiental;

= luvas para protecdo, especialmente em relacdo a liquidos, alimentos,
residuos e outros materiais contaminantes;

= caixas adequadas para transporte do material até o laboratério de reta-
guarda;

= retaguarda laboratorial;

= uniformes que promovam a distingdo das equipes e as protejam duran-
te as inspecoes;

= equipamentos de protecdo individual, de acordo com os ambientes a
serem fiscalizados;

= veiculos para transporte da equipe;

= maquina fotogréfica para registro dos eventos importantes e como sub-
sidio aos processos de contraven¢do gerados;

= infra-estrutura computacional (equipamento e pessoal) para o proces-
samento dos dados de cadastro, roteiros de inspecao, relatorios estatis-
ticos, elaboracéo de outros relatdrios, oficios, documentos, planilhas,
boletins, controle de processos, e outros sistemas de informacao;

= sistema de atendimento de denuncias e reclamagdes, com nimero
telefénico disponivel e divulgado para toda a comunidade;

= retaguarda para impressdo de manuais, folhetos de orientacdo e for-
mularios;

= demais materiais comuns a toda organizacdo de prestacdo de servicos.

Apoio técnico e juridico

A Vigilancia Sanitaria deve estar integrada as varias areas responsaveis pela pro-
gramacao de salde referente ao atendimento tanto individual quanto coletivo
em salide, como j& comentamos anteriormente, além das interfaces com estru-
turas extra-setor da salde.

H& necessidade também de estabelecer referéncias técnicas, efetivas e dis-
poniveis, que podem se situar nos niveis regionais de coordenacao do SUS, em
outro municipio, ou em universidades, o que facilitara o encaminhamento de
solugdes em casos de maior complexidade.

Dependendo da complexidade das areas desenvolvidas, a equipe da Vigilancia
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Sanitaria devera ter acesso a um sistema de apoio juridico que esteja atento e
apto a analisar e solucionar os problemas decorrentes dos processos adminis-
trativos gerados, como conflitos de legislacdo, liminares impetradas pelos
autuados contra a Secretaria da Saude ou funcionarios, além de prestar asses-
soria juridica nas ac@es de fiscalizacdo, treinamento da equipe para dominio da
legislacdo sanitaria e lavratura correta de autos, assessoria na elaboracdo de
normas legais e regulamentares, entre outras.

CARACTERIZACAO DAS INFRACOES E

OS PROCEDIMENTOS LEGAIS

Sdo caracteristicas da Vigilancia Sanitaria as atividades educativas e
repressivas, em relacdo ao seu objeto de agdo, isto €, em relagdo aos prestado-
res ou produtores.

A atividade educativa deve ser exercida ndo apenas por meio das fiscaliza-
¢cdes que podem ter inicialmente o carater orientador, mas também por inter-
médio da promocao de reunides e seminarios com 0s responsaveis pelos esta-
belecimentos em que sejam discutidos os problemas e transmitidas as exigéncias
técnicas legais e a necessidade da melhoria dos servigos, em busca da cons-
cientizacdo da promog¢do comum da salde do municipio. Nessas reunifes e
seminarios devem estar presentes os representantes dos conselhos municipais
e outros Orgdos de representacdo da comunidade e defesa do consumidor, o
que facilitard o trabalho comunitario para a melhoria da satde da populacéo.

A atividade repressiva, inerente ao seu poder de policia, deve ser exercida
durante as fiscalizagbes quando forem constatadas irregularidades que possam
gerar danos a saude dos individuos ou da comunidade. A autoridade sanita-
ria, em exercicio de suas fungdes, ndo podera se omitir ao constatar que uma
determinada situagdo, procedimento ou condicdo estejam em desacordo com a
legislagdo. Ndo tomar uma medida, além de configurar prevaricacdo, podera
acarretar transtornos, como o de ser responsabilizada judicialmente por omissao
ou negligéncia, ou punida por penas mais severas, se situacdes aparentemente
pouco danosas desencadearem danos mais graves.

Para o enfrentamento da situagdo processual que se desencadeia em cada
ato de fiscalizacdo, o agente fiscalizador devera conhecer muito bem:

= Os aspectos técnicos que serdo avaliados na fiscalizagéo.

= A legislacao técnica que respaldara legalmente o juizo de valor que
estard sendo emitido em relacdo ao observado — se dentro da norma-
lidade ou irregular. Se irregular perante a legislacéo, esta configurada
uma infracdo a lei, que exigira uma medida para a sua correcao.

= As competéncias legais e sancdes, dispostas em legislacdo, a serem
aplicadas quando da constatagdo de irregularidades. A Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1997, institui as infracdes a legislacdo sanitaria em
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nivel nacional e estabelece as respectivas sangdes. Os cddigos sanita-
rios estaduais e municipais devem obedecer a legislacdo nacional,
podendo tornar os critérios mais rigidos para a configuracéo das infra-
¢Bes, mas nunca abrandéa-los.

= Os procedimentos para a caracterizacao das infracOes e aplicacao de
penalidades. Um auto de infragdo e/ou de aplicagdo de penalidade mal
preenchidos ou preenchidos incorretamente podem ser anulados por
acdo judicial, porque induzem a erros no julgamento, mesmo que toda a
acdo da Vigilancia Sanitaria tenha sido correta do ponto de vista técnico.

= Os procedimentos para a constituicdo e andamento do processo
administrativo gerado pela acéo fiscalizadora, analises das defesas
apresentadas, prazos, indeferimentos, competéncias, etc.

Das infracbes e penalidades
Considera-se infracao a desobediéncia ou a inobservancia ao disposto em nor-
mas legais, regulamentares e outras que se destinem a promogao, preservagao
e recuperacao da saude.

E considerado infrator aquele que, por a¢cdo ou omissdo, causou uma infra-
¢80 ou concorreu para a sua pratica, ou dela se beneficiou.

Classificagcao das infracdes
Segundo a Lei n° 6.437/77, as infracdes classificam-se em:

= leves: aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia ate-
nuante;

= graves: aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

= gravissimas: aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou
mais circunstancias agravantes.

Exclui a imputagdo de infracdo a causa decorrente de forgca maior ou pro-
veniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis que vier a deter-
minar avaria, deterioracdo ou alteracdo de produtos ou bens do interesse da
saude publica.

Circunstancias atenuantes

= a agdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugdo do
evento;

= a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como escusavel,
quando patente a incapacidade do agente para entender o carater ili-
cito do fato;
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= o infrator, por esponténea vontade, imediatamente procurar reparar ou
minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que lhe for
imputado;

= ter o infrator sofrido coacdo, a que podia resistir, para a pratica do ato;

= ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.

Circunstancias agravantes
= ser 0 infrator reincidente;

= ter o infrator cometido a infragdo para obter vantagem pecuniaria
decorrente do consumo pelo publico do produto elaborado em con-
trério ao disposto na legislacao sanitaria;

= 0 infrator coagir outrem para a execucdo material da infracéo;
= ter a infracdo conseqtiéncias calamitosas a satde publica;

= se, tendo conhecimento de ato lesivo a satde publica, o infrator deixar
de tomar as providéncias de sua al¢ada, tendentes a evita-lo;

= ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé.
Dispde a referida lei que a reincidéncia especifica torna o infrator passivel

de enquadramento na penalidade méxima e a caracterizacéo da infragdo como
gravissima.

Penalidades
Sem prejuizo das sanc¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infrac8es sani-
tarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

« adverténcia;

e multa;

apreensdo de produto;

inutilizacdo de produto;

interdicdo de produto;

suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto;

cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa;

cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento.
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Critérios para a imposicdo da pena e sua graduacado
Para a imposi¢do da pena e a sua graduacdo, a autoridade sanitéria levara
em conta:

= as circunstancias atenuantes e agravantes;

= a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a sau-
de publica;

= 0s antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

InfracBes sanitarias
Sao infragbes sanitarias:

| — Construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacio-
nal, laboratérios de producédo de medicamentos, drogas, insumaos, cosmeéticos,
produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos
que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens,
saneantes e demais produtos que interessam a saude publica, sem registro,
licenca e autorizacBes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando as nor-
mas legais pertinentes.

Pena: adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagéo e de licenca,
e/ou multa.

Il — Construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salde,
clinicas em geral, casas de repouso, servigos ou unidades de salde, estabeleci-
mentos ou organizac¢es afins, que se dediquem a promogao, protecao e recu-
peragao da saude, sem licenca do 6rgdo sanitario competente ou contrariando
normas legais e regulamentos pertinentes.

Pena: adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenca e/ou multa.

Il — Instalar consultérios médicos, odontoldgicos e de quaisquer atividades para-
médicas, laboratorios de analises e de pesquisas clinicas, bancos de sangue, de lei-
te humano, de olhos, e estabelecimentos afins, institutos de esteticismo, ginastica,
fisioterapia e de recuperagéo, balneérios, estancias hidrominerais, termais, climaté-
ricas, de repouso e congéneres, gabinetes ou servicos que utilizem aparelhos e
equipamentos geradores de raios X, substancias radioativas ou radia¢gdes ionizan-
tes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servicos de 6tica, de apare-
Ihos ou materiais 6ticos, de prétese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso
odontolégico, ou explorar atividades comerciais, industriais ou filantrépicas, com a
participacao de agentes que exercam profissdes ou ocupacdes técnicas e auxiliares
relacionadas com a saude, sem licenca do 6rgdo sanitario competente ou contra-
riando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes.

Pena: adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa.
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IV — Extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracio-
nar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, cor-
relatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessam a salde
publica ou individual, sem registro, licenca, ou autoriza¢gdes do érgéo sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitéria pertinente.

Pena: adverténcia, apreensdo e inutilizagdo, interdigdo, cancelamento
do registro e/ou multa.
V — Fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitéria, alimentos e outros,
contrariando a legislagdo sanitéria.
Pena: adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda e/ou
multa.

VI — Deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenca ou
zoonose transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas
legais e regulamentares vigentes.

Pena: adverténcia e/ou multa.
VIl — Impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doen-

cas transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos
pelas autoridades sanitarias.

Pena: adverténcia e/ou multa.
VIII - Reter atestado de vacinacdo obrigatoria, deixar de executar, dificultar ou

opor-se a execucao de medidas sanitarias que visem a prevencdo das doencgas
transmissiveis e sua disseminagdo, a preservacao e a manutencao da saude.

Pena: adverténcia, interdicdo, cancelamento de licengca ou autorizacao
e/ou multa.
IX — Opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execucao pelas auto-
ridades sanitérias.
Pena: adverténcia e/ou multa.
X — Obstar ou dificultar a acao fiscalizadora das autoridades sanitarias compe-
tentes no exercicio de suas funcgées.

Pena: adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e autorizagdo
e/ou multa.
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Xl — Aviar receita em desacordo com prescricbes médicas ou determinacao
expressa de lei e normas regulamentares.

Pena: adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenca e/ou multa.

XII — Fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a medicamen-
tos, drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, sem
observancia dessa exigéncia e contrariando as normas legais e regulamentares.

Pena: adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e registro e/ou
multa.

X1l - Retirar ou aplicar sangue, proceder a opera¢des de plasmaférese, ou
desenvolver outras atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e
regulamentares.

Pena: adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e registro e/ou
multa.

XIV — Exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgaos, glandulas, hormo-
nios, bem como quaisquer substancias ou partes do corpo humano, ou utiliza-
las contrariando as disposicdes legais e regulamentares.

Pena: adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e registro e/ou
multa.

XV — Rotular alimentos ou produtos alimenticios ou bebidas, bem como medi-
camentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cos-
meéticos, perfumes, correlatos, saneantes, de correcdo estética e quaisquer
outros, contrariando as normas legais e regulamentares.

Pena: adverténcia, inutilizagdo, interdicdo e/ou multa.

XVI — Alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar os seus componentes béasicos, nome e demais elementos objeto do
registro, sem a necessaria autorizacdo do 6rgao sanitario competente.

Pena: adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro, da licenca e
autorizacdo e/ou multa.

XVII — Aproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros pro-
dutos capazes de serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos,
bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de
higiene, cosméticos e perfumes.

Pena: adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do
registro e/ou multa.
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XVIII — Expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a salde
cujo prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhes novas datas, apos expira-
do o prazo.

Pena: adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicao, cancelamento do
registro, da licenca e da autorizacdo e/ou multa.

XIX - Industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de respon-
savel técnico, legalmente habilitado.

Pena: adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do
registro e/ou multa.

XX — Utilizar, na preparagdo de horménios, 6rgaos de animais doentes, estafa-
dos ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposi¢do no momento
de serem manipulados.

Pena: adverténcia, apreensao, inutilizacédo, interdicdo, cancelamento do
registro, da licenca e da autorizacdo e/ou multa.

XXI — Comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e outros que exijam
cuidados especiais de conservacao, preparacao, expedicao, ou transporte, sem
a observancia das condicdes necessarias a sua preservacao.

Pena: adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do
registro e/ou multa.

XXII — Aplicagdo, por empresas particulares, de raticidas cuja acao se produza
por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, s6tdos ou locais de possivel
comunicacao com residéncias ou frequientados por pessoas e animais.

Pena: adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de autorizacdo
e/ou multa.

XXIIl — Descumprimento das normas legais e regulamentares, medidas, forma-
lidades e outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agen-
tes e consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcagdes,
aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros.

Pena: adverténcia, interdicdo e/ou multa.
XXIV = Inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a imoveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente sua posse.

Pena: adverténcia, interdicdo e/ou multa.
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XXV — Exercer profissbes e ocupacdes relacionadas com a satde sem a neces-
saria habilitacdo legal.

Pena: adverténcia, interdi¢cdo e/ou multa.

XXVI — Cometer o exercicio de encargos relacionados com a promocgao, prote-
¢do e recuperagdo da saude a pessoas sem a necessaria habilitagdo legal.

Pena: interdicdo e/ou multa.

XXVII - Proceder a cremacdo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as nor-
mas sanitarias pertinentes.

Pena: adverténcia, interdicdo e/ou multa.

XXVII - Fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamen-
tos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem a satde publica.

Pena: adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabrica¢do do produto, cancelamento do regis-
tro do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancela-
mento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento.

XXIX - Transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a prote-
¢do da saude.

Pena: adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou interdicdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro
do produto, interdi¢édo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento
de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara
de licenciamento do estabelecimento, proibi¢ao de propaganda.

XXX — Expor, ou entregar ao consumo humano, sal refinado ou moido, que nao
contenha iodo na proporc¢édo de 10 miligramas de iodo metaléide por quilogra-
ma de produto.

Pena: adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto;
suspensdo de venda e/ou fabrica¢do do produto, cancelamento do regis-
tro do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancela-
mento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda.
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XXXI — Descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes
visando a aplicacdo da legislacdo pertinente.

Pena: adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto;
suspensdo de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do regis-
tro do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancela-
mento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda.

A lei dispde que independem de licenga para funcionamento os estabeleci-
mentos integrantes da Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando
sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as instalagfes, aos equipamentos e a
aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidades técnicas.

Estabelece também a obrigatoriedade de cumprimento das normas sanitéarias
aos estrangeiros que ingressem e se fixem no pais.

Do processo administrativo das infracbes de natureza sanitaria

As infracdes sanitarias devem ser apuradas em processos administrativos pro-
prios, iniciando-se com a lavratura de auto de infracéo, observados o rito e 0s
prazos estabelecidos pela lei.

O auto de infracdo
O auto de infragdo € o instrumento legal da autoridade sanitaria em que deve-
ra ser registrada a infracdo as normas legais e regulamentares, qualquer que
seja sua natureza — leve, grave ou gravissima.

O auto de infracdo deve ser lavrado em no minimo quatro vias: a primeira
destinada ao autuado e as demais para iniciar o processo de contravencéao.
Deve conter os seguintes dados:

= nome da pessoa fisica, denomina¢do da entidade autuada, enderego e
demais dados necessarios a sua qualificacdo e identificagéo civil;

= |ocal, data e hora da lavratura em que a infracdo foi verificada;

= descri¢do da infracdo e mencgdo dos dispositivos legais ou regulamen-
tares transgredidos;

= penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal
que autoriza sua imposicao;

= ciéncia, pelo autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de duas testemu-
nhas, e do autuante. A recusa do infrator em assinar o auto deve ser
mencionada neste;

= prazo para interposi¢do de recurso, quando cabivel, no prazo méximo
de 15 dias;

= nome e cargo legiveis da autoridade autuante e sua assinatura.
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Na impossibilidade de se dar conhecimento diretamente ao interessado, este
devera ser cientificado do auto de infracdo por meio de carta registrada, pes-
soalmente ou por edital, se estiver em lugar incerto e nédo sabido.

Quando subsistir para o infrator obriga¢Ges a cumprir, estas poderdo ser feitas
no prazo de 30 dias, podendo ser o prazo reduzido ou dilatado, por motivos de
interesse publico, mediante despacho devidamente fundamentado.

O ndo cumprimento da obrigagdo no prazo fixado acarretard execucao for-
cada e imposicdo de multa diria, arbitrada de acordo com os valores corres-
pondentes a classificacdo da infracdo, até o exato cumprimento da obrigacao,
sem prejuizo de outras penalidades previstas na legislacéo vigente.

O desrespeito ou desacato ao servidor, em razdo de suas atribuicdes legais,
bem como o embargo oposto a qualquer ato de fiscaliza¢do de leis ou atos regu-
lamentares em matéria de salde, sujeitardo o infrator a penalidade de multa.

Por sua vez, prevé a lei que os servidores ficam responsaveis pelas declara-
¢cOes que fizerem nos autos de infracdo, sendo passiveis de punicdo, por falta
grave, em casos de falsidade ou omissdo dolosa.

A lavratura do auto de infracdo pode ser seguida de auto de imposicéo de
penalidade e/ou termo de notificacéo, dependendo da gravidade das infrages.

Termo de intimacéo
Se a irregularidade encontrada pela autoridade sanitaria ndo constituir perigo
iminente a salde publica, além do auto de infracdo, deve ser expedido um termo
de intimac&o ao infrator para corrigi-la, no prazo de 30 dias, reduzindo ou
aumentando-o, de acordo com o interesse de salde, conforme comentamos
anteriormente.

O termo de intimacdo deve ser lavrado em quatro vias: a primeira ao intima-
do e as demais para instrucdo do processo, devendo conter os seguintes dados:

= nome da pessoa fisica ou da entidade intimada, ramo de atividade,
endereco e demais dados necessarios a sua qualificacdo e identificacdo
civil;

= nlmero, série e data do auto de infracdo respectivo;

= a disposicdo legal ou regulamentar infringida;

= a medida sanitaria exigida;

= prazo para a sua execugdo, conforme a natureza do risco;

= ciéncia ao intimado e sua assinatura. Valem as mesmas disposicoes
legais no caso de recusa, auséncia, etc., descritas para o auto de infracao;

= nome e cargo legiveis da autoridade que expediu a intimacéo e assi-
natura.
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Auto de imposicdo de penalidade

Disp6e a lei que o auto de imposicdo de penalidade devera ser lavrado pela
autoridade competente em 60 dias, no maximo, a contar da lavratura do auto de
infracdo ou da data de publicacdo do indeferimento da defesa, quando houver.

Quando houver intimagéo, a penalidade s6 serd imposta apés o decurso do
prazo concedido, e quando ndo tenha sido corrigida a irregularidade.

Ressaltamos que a lei dispde, nos casos em que a infragdo exija a agcdo pronta
da autoridade sanitéria para a protecao da satde publica, isto é, a infragcdo con-
figura risco iminente a saude publica, que as penalidades de apreenséo, de
interdicdo e de inutilizacao poderdo ser aplicadas de imediato, sem prejuizo
de outras eventualmente cabiveis.

Assim, os autos de imposicdo de penalidade de apreensao, de interdi¢do ou
de inutilizacdo deverdo ser anexados ao auto de infracdo original e, quando se
tratar de produtos, acompanhados do termo respectivo, que especificara a sua
natureza, quantidade e qualidade.

O auto de imposicdo de penalidade devera ser lavrado em pelo menos cinco
vias, destinando-se a primeira ao infrator e as demais ao processo e laborat6-
rio, quando for o caso, e devera conter os seguintes dados:

= nome da pessoa fisica ou da entidade intimada, ramo de atividade,
endereco e demais dados necessarios a sua qualificacéo e identificacéo
civil;

namero, série e data do auto de infracao respectivo;

0 ato ou fato constitutivo da infracéo e o local,

a disposicao legal ou regulamentar infringida,;

a penalidade imposta e seu fundamento legal;

0 prazo de 15 dias para interposi¢do de recursos, contado da ciéncia
do autuado;

e ciéncia ao intimado e sua assinatura. Valem as mesmas disposi¢coes
legais no caso de recusa, auséncia, etc., descritas para o auto de infracao;

= nome e cargo legiveis da autoridade que expediu a intimacgédo e assi-
natura.

Do processamento de multas
Transcorridos os prazos fixados sem que tenha havido interposi¢do de recursos
ou pagamento de multa, o infrator serd notificado para recolhé-la no prazo de
30 dias ao 6rgdo arrecadador competente, em guia de recolhimento prdpria,
sob pena de cobranca judicial.

Quando houver interposicdo de recurso e indeferimentos definitivos, entdo
deverd ser dado conhecimento da notificagdo ao infrator para recolhé-la, da
mesma forma como citado acima.
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As multas impostas sofrerdo reducdo de 20% caso o infrator efetue o paga-
mento no prazo de 20 dias contados da data de ciéncia de sua aplicacdo, impli-
cando a desisténcia tacita do recurso.

Dos recursos de defesa ou impugnacéo das acdes e autos lavrados

= O infrator podera recorrer contra o auto de infragcdo no prazo de 15 dias con-
tados de sua ciéncia ou notificacao.

= Apresentada a defesa ou impugnacao do auto de infracao, a autoridade sani-
taria, superior ao servidor autuante, fara os julgamentos devidos, ouvindo-o
preliminarmente, o qual tera o prazo de 10 dias para se manifestar a respeito da
matéria. Em face de defesa ou impugnacéo do auto, apresentados pelo autua-
do, a autoridade sanitaria superior fara seu pronunciamento, deferindo ou inde-
ferindo os recursos, o que deve estar devidamente fundamentado no processo
administrativo, e ser publicado em Diario Oficial. Imediatamente, seguir-se-a a
lavratura do auto de imposicao de penalidade, se for o caso.

= A apuracdo do ilicito, em se tratando de substancia ou produto em desacor-
do, far-se-4 mediante a apreensdo de amostras para efeito de analise fiscal e de
interdicdo, quando for o caso. Quando apreendidas amostras para analise fis-
cal ou de controle, a interdicdo do produto s6 sera necessaria nos casos em que
sejam flagrantes os indicios de alteracdo ou adulteracdo do produto, hipotese
em que a interdicdo tera carater preventivo ou de medida cautelar.

= A interdicdo serd obrigatéria quando resultarem provadas, em anélises
laboratoriais ou no exame de processos, a¢des fraudulentas que impliquem
falsificacdo ou adulteracdo. A interdicdo do produto e do estabelecimento,
como medida cautelar, durara até no maximo 90 dias, tempo em que deverédo
ser realizados os testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas. A
ndo apresentacdo de provas pela autoridade sanitaria, apds esse prazo, pro-
move a liberacdo automatica do produto ou do estabelecimento. A confirma-
¢cdo das provas no periodo acarretard penalidades para o estabelecimento,
como cassacdo do registro, das autorizagdes de funcionamento e do alvara de
funcionamento, etc.

= Quando a interdicdo for imposta como resultado de laudo laboratorial, a auto-
ridade sanitaria competente fard constar do processo o despacho respectivo e
lavrard o termo de interdicao, inclusive do estabelecimento, quando for o caso.

= O infrator podera também recorrer da imposi¢do de penalidade de multa a
autoridade sanitaria imediatamente superior no prazo de 15 dias, contados de
sua ciéncia. Mantida a decisdo condenatoria, cabera recurso a autoridade supe-
rior, na esfera governamental sob cuja jurisdicao se haja instaurado o processo,
no prazo de 20 dias de sua ciéncia ou publicacdo, e apenas para 0s casos pre-
vistos em lei.
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Da coleta de amostras para analises laboratoriais

= Quando da necessidade de apreensdo de produtos ou substancia, deve-se
proceder a coleta de amostra representativa do estoque existente, a qual,
dividida em trés partes, sera tornada inviolavel, para que se assegurem as
caracteristicas de conservacéo e autenticidade, sendo uma delas entregue ao
detentor ou responsavel, a fim de servir como contraprova, e as duas outras
imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial para a realizagdo das
analises indispensaveis.

= O infrator, discordando do resultado condenatério da andlise, podera, em
separado ou juntamente com o pedido de revisdo da decisdo recorrida, reque-
rer pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu poder e indicando
seu proprio laboratério.

= Da pericia de contraprova serd lavrada ata circunstanciada, datada e assina-
da por todos os participantes, cuja primeira via integrard o processo e contera
todos os quesitos formulados pelos peritos.

= A pericia de contraprova néo sera efetuada se houver indicios de violacdo da
amostra em poder do infrator e, nessa hipoétese, prevalecera como definitivo o
laudo condenatério.

= Aplicar-se-4 na pericia de contraprova 0 mesmo método empregado na ana-
lise fiscal condenatdria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a
adogdo de outro.

= A discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatéria e a da peri-
cia de contraprova ensejara recurso a autoridade superior no prazo de 10 dias,
o qual determinara novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostra em
poder do laboratorio oficial.

= N&o sendo comprovada, através de andlise fiscal ou da pericia de contrapro-
va, a infracdo objeto da apuracéo, e sendo considerado o produto préprio para
0 consumo, a autoridade competente lavrara despacho liberando-o e determi-
nando o arquivamento do processo.

= Nas transgressdes que independam de analise ou pericias, inclusive por desa-
cato a autoridade sanitaria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera con-
siderado concluso caso o infrator ndo apresente recurso no prazo de 15 dias.

= No caso de apreensao de produto ou substancia, em quantidade do produto
ou natureza que ndo permita a coleta de amostras, o produto ou substancia sera
encaminhado ao laboratdrio oficial para realizagdo da anélise fiscal na presen-
¢a do seu detentor ou do representante legal e do perito por ele indicado.

= Na hipétese de auséncia dos convocados, serdo escolhidas duas testemunhas
para presenciar a realizacdo das analises.
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= Serd lavrado laudo minucioso e conclusivo da analise fiscal, o qual serd arqui-
vado no laboratério oficial, e extraidas copias: uma para integrar 0 processo e
as demais para serem entregues ao detentor ou responsavel pelo produto ou
substancia e a empresa do fabricante.

Das disposi¢Oes gerais

= As infracdes as disposi¢cOes legais e regulamentares de ordem sanitaria pres-
crevem em cinco anos.

= A prescri¢do interrompe-se pela notificagdo, ou outro ato da autoridade com-
petente, que objetive a sua apuracao e consequente imposi¢do de penalidade.

= N&o corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo
pendente de deciséo.

Dos procedimentos para licenciamento dos estabelecimentos

Os procedimentos administrativos referentes a emissao de termos de responsa-
bilidade técnica e de alvaras inicial e de renovacao, para funcionamento de
estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario variam de Estado para Estado,
sendo basicos os seguintes:

1. Requerimento de Licenca de Funcionamento com dados de identificagdo da
entidade, razdo social, nome de fantasia, CGC, endereco completo, nimero da
licenca anterior, se for o caso; numero da Autorizacdo de Funcionamento no
Ministério da Saude, Orgdo do Meio Ambiente e CNEN, quando for o caso; des-
cricdo pormenorizada das atividades; descricdo de equipamentos quando sujei-
tos a licenca de funcionamento e nimero das autoriza¢Bes de funcionamento,
guando for o caso; nome do responsavel legal; nome do responsavel técnico,
nome do supervisor de radioprotecdo, quando for o caso; nimero do registro
do responsavel técnico no respectivo Conselho Regional; nimero de registro
da empresa no respectivo Conselho Regional; especificacdo da solicitacdo, se
para licenca inicial ou renovacao. Para cada equipamento devera ser emitido
um alvara de funcionamento.

2. Termo de Responsabilidade Técnica pelo estabelecimento ou equipamento:
declaracdo de responsabilidade perante a autoridade sanitaria, em que o res-
ponsavel técnico assume 0 compromisso de ndo transgredir as normas legais e
regulamentares, zelar pelo controle da qualidade do servigo e equipamentos
visando a promogao, protecdo e recuperacdo da saude. Dados de identificacdo
da entidade como razéo social, nome de fantasia, CGC, endereco completo,
numero do processo referente a licenga do estabelecimento ou equipamento;
tipo do equipamento, nimero, marca, poténcia, registro no Ministério da Sau-
de; especialidade do responsavel técnico, em conformidade com o disposto em
lei e registro no respectivo Conselho Regional. Para cada equipamento devera
ser preenchido um termo de responsabilidade.
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3. Pagamento de taxas de servicos diversos em guias proprias a serem reco-
Ihidas ao 6rgdo arrecadador do municipio.

4. Cépia do projeto de edificacédo e respectivos memoriais descritivos aprova-
dos pelos 6rgdos competentes, conforme determina a legislagéo.

5. Cépia do contrato social da empresa devidamente registrada na Junta
Comercial.

6. Declaracdo de contratacdo de servicos de terceiros, quando for o caso,
devidamente registrada no Cartério de Titulos e Documentos.

7. Copia do certificado de autorizacédo de funcionamento da empresa, confor-
me sua finalidade, nos 6rgdos competentes, de acordo com a lei.

8. Copia dos documentos que comprovam a habilitagdo legal e registro no
respectivo Conselho Regional do(s) responsavel(eis) técnico(s) e supervisor de
radioprotecao, quando for o caso.

9. Cépia do contrato de trabalho da empresa com o responsavel técnico ou
da carteira de trabalho.

10. Cépia do certificado de registro da empresa no respectivo Conselho Regional.

11. Relacédo das atividades a serem realizadas pelo estabelecimento, fluxogra-
mas, normas de controle e garantia de qualidade adotadas, guias de conduta ou
boas praticas.

12. Outros procedimentos, conforme a finalidade do estabelecimento e tipos
de equipamentos; por exemplo, nos casos de radiologia diagndstica, odontol6-
gica, medicina nuclear, radioterapia e outros devem ser feitas exigéncias de
blindagem de paredes, laudos radiométricos e testes de fuga da radiacdo, auto-
rizacdo para preparo e uso de fontes ndo-seladas para aplicacdes médicas,
autorizacao para operacao, licenca de construcao, etc.

Ha ainda os procedimentos para baixa de responsabilidade, baixa de opera-
¢do do estabelecimento com cancelamento da licenca de funcionamento, alte-
racOes (de endereco, de finalidade, de responsabilidade técnica, ampliaces)
e outros, que implicardo processos especificos, segundo determina a lei.
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O RESPALDO AO CORPO DE LEIS
DA VIGILANCIA SANITARIA DADO PELO CODIGO
DO CONSUMIDOR — COMENTANDO ALGUMAS DISPOSICOES

Dos direitos basicos do consumidor

| — A protecdo da vida, salde e seguranc¢a contra 0s riscos provocados por
préaticas no fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos ou
Nocivos.

Il — A educacéo e divulgacao sobre o consumo adequado dos produtos e ser-
vi¢os, asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas contratac@es.

Il = A informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos,
com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicao, qualida-
de e prego, bem como sobre 0s riscos que apresentem.

IV — A protecdo contra a publicidade enganosa e abusiva, métodos comerciais
coercitivos e desleais, bem como contra praticas e clausulas abusivas ou impos-
tas no fornecimento de produtos e servicos.

V — A modificagdo das clausulas contratuais que estabelecam prestacdes des-
proporcionais ou sua revisdo em razdo de fatos supervenientes que as tornem
excessivamente onerosas.

VI — A efetiva prevencéo e reparacdo de danos patrimoniais e morais, indivi-
duais, coletivos e difusos.

VII - O acesso aos 6rgaos judiciarios e administrativos, com vistas a prevencao
ou reparacdo de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos ou difusos,
assegurada a protecao juridica, administrativa e técnica aos necessitados.

VIII - A facilitacdo da defesa de seus direitos, inclusive com a inversdo do énus
da prova, a seu favor, no processo civil, quando, a critério do juiz, for verossi-
mil a alegacdo ou quando for ele hipossuficiente, segundo as regras ordinarias
de experiéncia.

IX - (VETADO)
X — A adequada e eficaz prestacdo dos servi¢os publicos em geral.

Os direitos estipulados pelo Codigo do Consumidor podem ser exigidos de
imediato, independentemente de qualquer regulamentacdo ou especificacao
por outros dispositivos legais.

Da protecéo a saude e seguranca

Art. 8° — Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo nao acar-
retardo riscos a salde ou seguranga dos consumidores, exceto 0s considerados
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normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruigdo, obrigando-se
os fornecedores, em qualquer hipotese, a dar as informagdes necessarias e ade-
quadas a seu respeito.

Paragrafo unico: Em se tratando de produto industrial, ao fabricante
cabe prestar as informacdes a que se refere este artigo, através de impres-
sos apropriados que devam acompanhar o produto.

Assim, o consumidor deve ter todas as informacgdes sobre a periculosidade,
nocividade, efeitos colaterais, etc., de produtos e procedimentos.

Art. 10° — O fornecedor ndo podera colocar no mercado de consumo produto
ou servigco que sabe ou deveria saber apresentar alto grau de nocividade ou
periculosidade a salide ou seguranga.

§ 1° — O fornecedor de produtos e servi¢cos que, posteriormente a sua
introducdo no mercado de consumo, tiver conhecimento da periculosi-
dade que apresentem, devera comunicar o fato as autoridades compe-
tentes e aos consumidores, mediante anuncios publicitarios.

§ 2° — Os anuncios publicitarios a que se refere o paragrafo anterior serdo
veiculados na imprensa, radio e televisao, as expensas do fornecedor do
produto ou servico.

§ 3° — Sempre que tiverem conhecimento de periculosidade de pro-
dutos ou servicos a salde ou seguranca dos consumidores, a Unido,
os Estados, o Distrito Federal e os municipios deverdo informa-los a
respeito.

Sobre a periculosidade ou nocividade do produto ou servi¢o, presume-se que
sempre o produtor ou prestador saiba ou deveria saber.

Art. 14 — O fornecedor de servicos responde, independentemente da existéncia
de culpa, pela reparacdo dos danos causados aos consumidores por defeitos
relativos a prestacdo dos servicos, bem como por informagdes insuficientes ou
inadequadas sobre sua fruicdo e riscos.

§ 1° - O servico é defeituoso quando nédo fornece a segurancga que o con-
sumidor dele pode esperar, levando-se em consideracdo as circunstan-
cias relevantes, entre as quais:

I. 0 modo de seu fornecimento;
Il. o resultado e os riscos que razoavelmente dele se esperam;
I11. a época em que foi fornecido.

§ 2° — O servico ndo € considerado defeituoso pela adogdo de novas téc-
nicas.

241



242

VIGILANCIA SANITARIA

§ 3° — O fornecedor de servigos s6 ndo sera responsabilizado quando
provar:

I. que, tendo prestado o servico, o defeito inexiste;
Il. a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.

§ 4° — A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais sera apurada
mediante a verificacdo de culpa.

Refere ao fato do servico o que é semelhante ao fato do produto. Por exemplo,
um resultado errado de exame de laboratdrio causa um dano ao paciente por
induzir um tratamento errado. Assim, o paciente devera ser indenizado pelo
tratamento incorreto e pela quantia despendida no exame.

O artigo também refere-se ao defeito de servico, isto €, 0 servico que pode ser
inutil ou que funcione sem atingir sua finalidade. O fato de existirem novas
técnicas ndo o enquadra como defeituoso, a n&o ser que a técnica antiga uti-
lizada tenha sido considerada imprdpria, nociva e obsoleta.

Para os profissionais liberais, ndo houve a inversdo do 6nus da prova, isto
é, o consumidor ter4 que provar a culpa dos profissionais, promovendo
dendncias aos organismos responsaveis para investigacdo do dano sofrido.

Art. 20 — O fornecedor de servicos responde pelos vicios de qualidade que os
tornem improprios ao consumo ou lhes diminuam o valor, assim como por
aqueles decorrentes da disparidade com as indica¢des constantes da oferta ou
mensagem publicitaria, podendo o consumidor exigir, alternativamente e a sua
escolha:
I. a reexecucdo dos servicos, sem custo adicional e quando cabivel;
Il. arestituicdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada,
sem prejuizo de eventuais perdas e danos;
I11. o abatimento proporcional do preco.

§ 1° — A reexecucdo dos servicos podera ser confiada a terceiros devida-
mente capacitados, por conta e risco do fornecedor.

§ 20 — S&o improprios os servigos que se mostrem inadequados para 0s
fins que razoavelmente deles se esperam, bem como aqueles que nédo
atendam as normas regulamentares de prestabilidade.

O artigo trata da responsabilidade pelos vicios do servico, ou vicios de qua-
lidade, isto é, o servigo ndo atende de maneira completa a sua finalidade, e o
consumidor tera direito a uma das opcdes indicadas nos incisos I, 1l e 1. E
direito do fornecedor contratar um terceiro para a reexecugao dos servicos, se
for o caso.

O termo servicos improprios é utilizado para designar servicos que estéo
sujeitos ao controle da lei, mas que ndo atendem as normas regulamentares e
de prestabilidade; caracteriza-se como um servico viciado.
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Art. 37 — E proibida toda propaganda enganosa e abusiva.

§ 1° — E enganosa qualquer modalidade de informagio ou comunicagio
de carater publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou por qualquer
outro modo, mesmo por omissdo, capaz de induzir em erro o consumidor
a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, proprieda-
des, origem, preco e quaisquer outros dados sobre produtos e servicos.

§ 2° — E abusiva, dentre outras, a publicidade discriminatéria de qualquer
natureza, a que incite a violéncia, explore 0 medo ou a supersticédo, apro-
veite-se da deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianca, desres-
peite valores ambientais, ou seja capaz de induzir o consumidor a se
comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua salde ou seguranga.

§ 3° — Para os efeitos deste Codigo, a publicidade é enganosa por omissao
quando deixar de informar sobre dado essencial do produto ou servico.

Por esse artigo, é possivel o combate a propaganda de drogas supostamente
“milagreiras” veiculadas na midia e muitas vezes receitadas por médicos, per-
mitindo a indenizac¢éo do consumidor que foi enganado.

Art. 44 — Os Grgédos publicos de defesa do consumidor manterdo cadastros atua-
lizados de reclamac@es fundamentadas contra fornecedores de produtos e ser-
vicos, devendo divulga-los publica e anualmente. A divulgacdo indicara se a
reclamacao foi atendida ou ndo pelo fornecedor.

§ 1° — E facultado o acesso as informagcdes |4 constantes para orientagio
e consulta por qualquer interessado.

§ 2° — Aplicam-se a este artigo, no que couber, as mesmas regras enun-
ciadas no artigo anterior e as do paragrafo Unico do artigo 22 deste
Caodigo.

E obrigac&o dos 6rgéos publicos de defesa do consumidor a divulgacdo de
lista de maus prestadores. Assim como constitucionalmente é dever da Vigilancia
Sanitéria divulgar a populacao os perigos de situacgdes, servicos e fornecedores
gue ndo cumprem as normas regulamentares colocando em risco a saude de
consumidores e usuarios.

O capitulo VII do Cédigo do Consumidor trata, nos artigos 55 a 60, das san-
¢des administrativas, reforcando as penalidades atribuidas em lei para aplica-
¢do de multas, apreensdo e inutilizacdo de produtos, cassacado de registro e de
autorizacdes de funcionamento, cassacdo de alvaras, proibicdo da fabricacéo
de produtos ou prestacdo dos servicos, dentre outras, de alcadas dos drgao
publicos de vigilancia e que podem transcorrer independentemente da mani-
festacdo do Judiciario.
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As infracOes penais que recaem sobre os fornecedores de servigos e produ-
tos que causaram danos ao consumidor sdo descritas nos artigos 61 a 80 e trans-
correm através do Judiciario, nos casos de indenizacdo e reparos do dano ao
consumidor.

Destacam-se 0s artigos:

Art. 63 — Omitir dizeres ou sinais ostensivos sobre a nocividade ou periculosi-
dade de produtos, nas embalagens, nos involucros, recipientes ou publicidade:

Pena — Detencdo de seis meses a dois anos e multa.

§ 1° — Incorrer4 nas mesmas penas quem deixar de alertar, mediante
recomendagOes estritas ostensivas, sobre a periculosidade do servico a
ser prestado.

§ 2° — Se o crime é culposo.
Pena — Detencéo de um a seis meses ou multa.
Art. 64 — Deixar de comunicar a autoridade competente e aos consumidores a

nocividade ou periculosidade de produtos cujo conhecimento seja posterior a
sua colocagdo no mercado:

Pena — Detencao de seis meses a dois anos e multa.

Paragrafo unico - Incorrerd nas mesmas penas quem deixar de retirar
do mercado, imediatamente quando determinado pela autoridade com-
petente, os produtos nocivos ou perigosos, na forma deste artigo.

Art. 66 — Fazer afirmacdo falsa ou enganosa, ou omitir informacao relevante
sobre a natureza, caracteristica, qualidade, quantidade, seguranca, desempe-
nho, durabilidade, preco ou garantia de produtos ou servicos:

Pena — Detengdo de trés meses a um ano e multa.
§ 1° — Incorrerd nas mesmas penas quem patrocinar a oferta.
§ 2° — Se o crime é culposo.
Pena — Detencdo de um a seis meses e multa.
O Cabdigo do Consumidor ap6ia o corpo de leis da Vigilancia Sanitaria, espe-
cialmente porque:

= Permite a Vigilancia Sanitaria, ao detectar problemas que comprome-
tem a qualidade de servicos e produtos e que potencialmente oferecam
riscos a saude do consumidor, ndo apenas tomar medidas em seu
ambito, como apreensdes de produtos, interdicdo de estabelecimentos,
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etc., mas encaminhar os processos ao Ministério Publico, a Policia de
Defesa do Consumidor, para o desencadeamento das sancdes cCivis
nesse ambito.

= Se 0 processo de investigacao foi gerado por denuncia de consumidor
lesado, além das medidas da Vigilancia Sanitaria sobre o estabeleci-
mento, o consumidor tera direito a reparacdo dos danos, devendo ser
orientado para recorrer ao PROCON, ou diretamente ao Judiciério,
para o devido ressarcimento.

Legislacdo consultada e recomendada

= Lei n®6.437, de 20 de agosto de 1977: configura infracBes a legislacdo sanita-
ria federal, estabelece as sangfes respectivas, e da outras providéncias (DOU de
22.08.77).
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VIGILANCIA SANITARIA

O PODER DA ACAO DA VIGILANCIA
SANITARIA E OS RESULTADOS EM

BENEFICIO DA SAUDE

CONSIDERACOES GERAIS

Historicamente, as acdes de saude coletiva ndo tém merecido a mesma
importancia que aquelas referentes a sadde individual no Brasil. E nas préaticas
coletivas, as acdes da Vigilancia Sanitaria talvez sejam as mais marginalizadas
pelas politicas de saude, passando ao longo dos governos, salvo algumas exce-
¢cdes, com equipes insuficientes em recursos humanos, sem acesso a treina-
mentos e atualizacBes, sem veiculos para realizar as inspe¢@es em locais mais
distantes, submetidas a salarios irrisorios, dentre tantos outros problemas.

Além disso, por suas caracteristicas e insercdo em campo de conflito, como
comentamos anteriormente, € a pratica de sadde que mais sofre as conseqiién-
cias de intervencdes clientelistas ou de interesses politicos escusos.

Sua importancia parece ser lembrada apenas quando ocorrem acidentes
como os da fonte de césio em Goiania, da hemodialise em Caruaru ou da Cli-
nica Santa Genoveva, de idosos, no Rio de Janeiro.

Paradoxalmente a essa situacdo de marginalizagdo intragoverno, a Vigilancia
Sanitaria vem sendo reconhecida pela comunidade, que cada vez mais se cons-
cientiza de sua importancia, e pelas entidades de defesa do consumidor, que a
valorizam como uma pratica capaz de promover a protecdo e melhoria da qua-
lidade de vida e saude da populacao.

Apods todo um movimento para a municipalizacao das acfes de saude, pode-
mos observar que ainda sdo poucas as experiéncias municipais que incorpora-
ram as acdes de vigilancia em sua programacgao. Grande parte dessas praticas
vém sendo ainda executadas pelo Estado, porém distanciadas das geréncias e
realidades municipais, ou, quando executadas pelo municipio, constituem ati-
vidades, geralmente, ndo integradas as a¢des programaticas de atendimento
individual e as de vigilancia epidemioldgica e outras préticas coletivas.

Assim, para que 0 municipio assuma a Vigilancia Sanitaria, ela devera ser
entendida, primeiro, como prética componente da atengdo integral a saude,
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devendo fazer parte do planejamento de todas as a¢Bes programaticas de sau-
de. Deve, com isso, adquirir prioridade politica, o que significa que o munici-
pio necessitara investir em sua constituicdo, criando a infra-estrutura adequada
para o desenvolvimento dessas agdes.

A ETICA NO EXERCICIO DA VIGILANCIA SANITARIA E

O COMPROMISSO COM A SAUDE PUBLICA

No primeiro capitulo, ao definirmos a Vigilancia Sanitaria, demonstra-
mos 0s niveis que a afetam ou que lhe déo caracteristicas préprias como as
dimens@es politica, ideoldgica, técnica e juridica, e o seu poder normativo,
educador e de policia.

O poder de policia talvez seja o que mais afetara a instituicéo, distinguindo-a
pela forma como for exercido. Ja dissemos que a atuacao em Vigilancia Sani-
taria requer uma clara fundamentacgéo técnica e ética.

Técnica porque, ao lidar com os varios aspectos das tecnologias que afetam
a vida e a saude dos homens, sua atuacdo so trara beneficios se seus agentes
forem competentes e capazes de promover a modificacdo de situa¢des nocivas,
perigosas ou potencialmente de risco a saude.

Etica porque, ao lidar com interesses nem sempre convergentes, expoe-se
freqlientemente a situagdes que exigirdo firme atuacdo de suas equipes, retiddo
de carater e a manifestacdo do compromisso assumido para a promocao e pre-
servacdo da saude da populacao.

A imagem da Vigilancia Sanitaria vem-se modificando ao longo do tem-
po, deixando de ser vista como entidade burocratica, inGtil e corrupta. Mas,
volta e meia, figuram nos noticiarios denudncias contra agentes propinadores.
Fato que ndo é atinente apenas a Vigilancia, mas reflete a situacédo de transi-
¢do moral do nosso pais, que felizmente caminha para melhor, em busca de
retidao e clareza nas relagbes de compra e venda, de prestacdo de servicos
ou fabricacdo de produtos, na busca de transparéncia e honestidade das con-
dutas publicas.

O poder de policia, necessario para coibir as transgressdes que se fazem fre-
glientemente contra a satde da populacdo, deve ser exercido de forma tecni-
camente competente e de acordo com o preceitos éticos.

Por essas caracteristicas facultadas em lei, o agente fiscalizador pode entrar
nos locais sujeitos a vigilancia sanitaria, sem obstaculos. E aquele que o obstar
ou dificultar sua acdo podera ser enquadrado como infrator perante a Vigilan-
cia e responder também a processos civis. Nos casos de desacato ou desrespei-
to ao servidor competente, em razdo de sua atribui¢des legais, a lei prevé pena-
lidade de multa ao infrator, além de outros processos penais cabiveis.

O agente fiscalizador estara diante de situacdes que exigirdo dele um juizo
correto de valor e uma conduta ética.

A lei prevé também a puni¢do dos agentes em casos de falsidade ou de omis-
sdo dolosa.
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As acOes da Vigilancia Sanitaria ndo sdo supremas, isto é, podem ser contes-
tadas no Judiciario, que podera julgar a retiddo das medidas tomadas, incorre-
¢Oes, injusticas, omissdes, abusos, falsidade ou fraudes.

Somente uma vigilancia sanitaria compromissada com a saude da popula-
¢do, com atuacdo devidamente fundamentada técnica e eticamente, podera
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e salide do municipio.

Essa acdo, contudo, nao pode estar apenas calcada em seu poder de policia.
O modelo ideal para uma melhor atuacdo requer o desafio de incorporar em sua
rotina a atividade educativa, orientadora, conscientizadora, dirigida para a
populacdo e para os produtores ou prestadores de servicos e todos aqueles
objeto do seu controle. O seu desafio é constituir de fato uma pratica voltada para
a construcao da qualidade de vida e satide da populacao e ser assumida como uma
atividade importante do planejamento e programacao de salide no municipio.

Os RESULTADOS DA VIGILANCIA SANITARIA
Uma vigilancia sanitaria que for parte integrante das acfes de saude do
municipio tera contribuiges fundamentais a dar, através da:

= Promoc&o de reunides, grupos de trabalho, féruns, seminérios para
divulgacdo das normas técnicas, legislacdo e material didatico para os
empresarios, prestadores de servicos, produtores, comércio em geral,
associacOes de defesa do consumidor, Conselho Municipal de Saude,
associacOes de defesa de pacientes, profissionais de saude, etc., para
criar ou aumentar uma consciéncia sanitaria em favor da qualidade de
vida e saude dos cidad&os.

= Divulgacéo dos procedimentos basicos de vigilancia sanitaria nos jor-
nais locais, de bairros e outros 6rgaos, tais como obtencao de licencia-
mento inicial e renovacao, recolhimento de taxas, formularios, termos
de responsabilidade e outros necessarios para a regularizacéo dos esta-
belecimentos, além de normas técnicas, formas de obter orientacdes
para adequacdo as exigéncias técnicas e legais, etc. A transparéncia
dos procedimentos evita agdes marginais e € um poderoso instrumen-
to contra a corrupcéo, abuso de poder, omissdo ou constrangimentos.

= Divulgacdo de material, folhetos, cartilhas, etc., para os usuarios de
servicos de saude e consumidores em geral sobre os aspectos técni-
cos importantes relacionados a saude, perigos, nocividades, direitos,
papel da Vigilancia Sanitéaria, conhecimentos que os tornardo aliados
no controle sanitario, na garantia de qualidade dos produtos ou servi-
¢os consumidos.

= Mobilizagdo das associacdes do comércio, industria, de amigos de bair-
ro, de clubes, etc., para a producdo de material sanitario em favor de
uma consciéncia sanitaria e da melhoria da saude da populacéo.
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= Divulgacéo ao publico, pelo Diéario Oficial e por outros 6rgdos, lista de
maus prestadores, devidamente fundamentada, conforme estabelece o
Cdédigo do Consumidor.

A Vigilancia Sanitaria municipalizada traz varias vantagens para o seu desen-
volvimento. Em boa parte dos municipios, o nivel de relacdes pessoais é estreito,
isto é, todos se conhecem. Aparentemente, isso poderia ser uma dificuldade,
pois, perguntar-se-4, como autuar um conhecido ou parente, ou amigo do pre-
feito, ou do secretario da Saude, situag6es que podem de fato ocorrer.

Pergunta-se, diante de uma Vigilancia Sanitaria tecnicamente competente e
ética, que mobiliza a comunidade em favor da qualidade de vida e satde, quem
nao se importara de figurar na lista de maus prestadores?

Esses problemas deverao ser enfrentados nao apenas pela equipe da Vigilan-
cia Sanitéria, mas sua conduta técnica e ética deverd ser assumida como uma
diretriz da politica de satde a ser seguida no municipio, isto &, a Vigilancia Sani-
taria representa o prefeito, o secretario da Saude, os cidadaos.

Assim, a proximidade facilita o controle local, a divulgacdo dos conhecimen-
tos técnicos e o cumprimento das normas legais e regulamentares, reforcando
0 papel educativo da Vigilancia Sanitaria.

Os resultados em beneficio da satde sdo incalculaveis: reducdo da morbi-
mortalidade por agentes poluidores, por doengas transmissiveis, por acidentes
ou condicBes insalubres do meio ambiente e/ou do trabalho, por iatrogenias
médicas; aumento da expectativa de vida pelo consumo de produtos de quali-
dade, meio ambiente, habitacdo e trabalho adequados; em suma, melhoria da
qualidade de vida e saude que as a¢bes da Vigilancia Sanitaria podem acarre-
tar, se realizadas dentro dos propoésitos técnicos e éticos aqui discutidos.

CONSIDERACOES FINAIS

Apos essas consideracdes, pode-se dizer que Vigilancia Sanitaria € um
conjunto de acbes no ambito das praticas de saude coletiva, assentadas em
varias areas do conhecimento técnico-cientifico e em bases juridicas que lhe
conferem o poder de normatizacéo, educacao, avaliacéo e de intervencao, e
que tém por objetivo controlar e garantir a qualidade dos processos tecnoldgi-
cos utilizados na producéo e reproducéo das condigdes de vida, trabalho e
salde dos cidadaos.

A Vigilancia Sanitaria, sob essa perspectiva, € um forte instrumento para a
melhoria da qualidade de vida da populagéo.

A sistematizacdo aqui apresentada dos conceitos bésicos, a discussdo dos
enfoques tedricos e metodoldgicos a serem utilizados como subsidio as formas
de realizar as avaliacOes e exercer a fungdo de policia com competéncia, a dis-
cussao que enfatiza a sua dimensdo educativa como uma dimenséo fundamen-
tal para melhorar sua eficacia, tiveram como objetivo subsidiar questdes que
estardo, sem davida, despontando nas atividades rotineiras das equipes técnicas.




O PODER DA AGAO DA VIGILANCIA SANITARIA

A descricdo dos programas por campo de abrangéncia, a definicdo dos
aspectos relacionados a avaliacao a ser realizada, os comentarios sobre a legis-
lacdo basica que fundamenta cada programa, a relacdo da legislacdo sanitaria
principal ao final de cada médulo e todo o instrumental operacional para a
estruturagdo de um nuacleo municipal de Vigilancia Sanitaria representam um
grande esfor¢co destes autores em transmitir aos gerentes, equipes técnicas e
demais interessados nessa area, as indicagfes basicas e praticas para uma
implantacdo ou reorganizagdo dessas a¢cdes no municipio.

Esperamos ter de alguma forma contribuido para o aprimoramento profissio-
nal de todos aqueles que se dedicam a essa pratica, para estimular a geréncia
na busca de melhores alternativas de exercicio dessas a¢des e, principalmente,
para subsidiar a gestdo em salide para alcancar uma melhor qualidade de vida
e saude para a populacéo.
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ANEXO 1
ROTEIRO DE INSPECAO DE MATERNIDADES



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

ROTEIRO DE INSPECAO DE MATERNIDADES

Data da vistoria: [/

A — CADASTRO

1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

Nome do estabelecimento:

/

Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:

Diretor clinico do hospital:

CRM:

Ne° do alvara:
Data da emissdo: __ /[ _/

Data de validade: __ /[

O médico responsavel pelo servico tem titulo de especialista?
[1sim [ Né&o

Por qué?

2. TIPO DE SERVICO

L1 Municipal [ Estadual

L1 Filantrépico [ Privado

L1 Universitario ] Conveniado - SUS
L1 Outro

3. ABRANGENCIA DO SERVICO
[] Regional L] Municipal
L] Intermunicipal ] Estadual
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4. FUNCIONA ANEXO A:
L] Hospital geral [] Unidade Béasica de Saude
L] Pronto-socorro geral [] Hospital infantil

L] Independente

B — AVALIACAO DE ESTRUTURA E PROCESSO

1. E A UNICA UNIDADE ASSISTENCIAL DO MUNICIPIO PARA ESSE TIPO DE ATENDIMENTO?
[]sim [ N&o

Por qué?

2. FUNCIONA 24 HORAS COM PROFISSIONAL HABILITADO?
[]sim [ Né&o

Por qué?

3. A UNIDADE E CLASSIFICADA COMO UNIDADE ASSISTENCIAL PARA RECEBER
[] Paciente de alto risco
[] Paciente de médio risco

[ Paciente de baixo risco

4. REFERENCIA/CONTRA-REFERENCIA

Encaminha as pacientes e RN para:

SADT (citar o nome do hospital, endereco e tipo de procedimento)

Internacdo (citar o nome do hospital, endereco e tipo de procedimento)

Existe dificuldade para realizagdo deste encaminhamento por:
Falta de vagas?
L] sim [ N&o

Por qué?




ANEXO 1

Falta de ambuléncias equipadas?
[1sim [ Né&o

Por qué?

5. ORGANIZACAO

Dispde de comissédo de controle de infeccdo hospitalar?
L]sim [ Néao

Por qué?

H& normas e rotinas para as areas assistenciais?
L1 sim [ N&o

Por qué?

Munidos dessas normas, € possivel realizar uma vistoria, utilizando-as como guia?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Ha programas especificos para planejamento familiar?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Héa programas especificos para aleitamento materno?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Ha programa especifico de acompanhamento de visita e mde acompanhante
com orienta¢édo?

[1sim [ Nao

Por qué?

Ha reunibes de discussdo de Obitos maternos e neonatais precoces, com ata?
L] sim [J N&o

Por qué?
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Héa cronograma de reunides clinicas periodicas?
[Isim [ Nao

Por qué?

Ha registro dos partos com informacéo das ocorréncias?
L] sim [ N&o

Por qué?

Nesta instituicdo a analgesia é rotina para todos os partos?
L]sim [ Nao

Por qué?

Nesta instituicdo a episiotomia é rotina para todos os partos?
L1sim [ Nao

Por qué?

6. INSTALACOES FISICAS

Existe entrada exclusiva para o atendimento das pacientes?
[1sim [ Nao

Por qué?

Ha ambulatério para pacientes de ginecologia e obstetricia?
L] sim [ N&o

Por qué?

Hé consultério exclusivo para o atendimento de pacientes obstétricos?
L] sim [ Nao

Por qué?

Instalado com:

[ Area fisica adequada

] Pia com agua corrente, sabdo liquido e toalha de papel
[ Sanitario

[] Mesa para exame ginecologico
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L] Detector de batimento cardiaco fetal
[] Estetoscopio de Pinard

L] Esfignomanémetro

[ Estetoscopio adulto

L] Luvas

Sala de admissao exclusiva?
[Jsim [ Nso

Por qué?

Instalada com:
[] Area fisica adequada
[] Pia com agua corrente, sabdo liquido e toalha de papel
[ Sanitario
[] Mesa para exame ginecologico
L] Estetoscopio de Pinard
L] Esfignomanémetro
L] Estetoscopio adulto
L1 Luvas
L] Amnioscopio
] Detector de batimento cardiaco fetal

7. TODA A ADMISSAO DA PARTURIENTE NA UNIDADE ASSISTENCIAL E FEITA POR:
Médico?
[]sim [ Nso

Auxiliar de enfermagem?

[]1sim [ Nao

Enfermeira?

[1sim [ Nao
Outros?
[1sim [ Nao

Citar:
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8. UNIDADE DE INTERNACAO

Ha local para o pré parto?
[1sim [ Nao

Por qué?

N° de leitos:

O local onde se encontra instalado o pré-parto tem area fisica adequada?
L1sim [ Nao

Por qué?

Existe ponto de oxigénio montado suficiente para atender os leitos existentes?
[1sim [ Nao

Por qué?

O local do pré-parto encontra-se montado com:

[] Cama de Fowler adulto

L] Detector de batimento cardiaco fetal
L] Monitor fetal

L] Esfignomandémetro

[] Estetoscépio adulto

Haé recursos de enfermagem exclusivos para essa sala?
[1sim [ Né&o

Por qué?

O acompanhamento do trabalho de parto é realizado por:
Médico?
L] sim [ Nao
Auxiliar de enfermagem?
[1sim [ Nao
Enfermeira?

[1sim [ N&o
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Enfermeira obstétrica?

[1sim [ Nao
Outros?
[Jsim [ N3o

Citar:

9. HA CENTRO OBSTETRICO?

[1sim [ Né&o
N° de salas de parto normal:

N° de salas de cirurgia:

Com érea fisica adequada?
[1sim [ Né&o

Com boa éarea de circulagao?
[1sim [ Né&o
Encontra-se devidamente instalado e equipado de:
Vestiario com sanitario para ambos 0s sexos?
L] sim [J Nao
Sala de estar e repouso para funcionarios e médicos?
L] sim [ N&o
Ha registro por tipo de parto realizado?
L] sim [ N&o
Recuperacdo Pos-Anestésica (RPA)?
[1sim [ Né&o

RPA com ponto de oxigénio, ar comprimido, vacuo, cama de Fowler, monitor,
oximetro, medicamentos e enfermagem exclusiva?

[1sim [ Nao

Boa area para circulacdo das macas?
[1sim [ Né&o
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Sala de parto normal equipada com ponto fixo de oxigénio, ar comprimido e
vacuo, oximetro, aspirador de secrecdo, monitor, cilindro de oxigénio de
reserva, medicamentos e equipamentos necessarios para analgesia?

[1sim [ N&o

Por qué?

O parto é realizado por:
L] Médico
L] Enfermeira obstétrica

[] Pessoal de enfermagem Categoria:

Sala de parto cirargico com boa area de circulagdo, equipada com carrinho de
anestesia, funcionando, com ponto fixo de oxigénio, ar comprimido e vacuo,
aspirador de secrecdo, oximetro, capnégrafo, monitor, cilindro de oxigénio de
reserva, medicamentos?

[1sim [ N&o

Por qué?

Ha disponibilidade de médico obstetra no local durante 24 horas?
[1sim [ Nao

Por qué?

O neonatologista recepciona todos os RNs?
[1sim [ Nao

Por qué?

Héa neonatologista no local durante 24 horas?
[1sim [ Nao

Por qué?

Ha disponibilidade de anestesiologista durante 24 horas?
L] sim [ Nao

Por qué?
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Ha ficha de anestesia com descricéo, identificacdo e assinatura do profissional
que realizou o procedimento?

[1sim [ Nao

Por qué?

Ha sala de reanimacao e identificagdo do RN?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Hé& pia com &gua corrente na sala de reanimacao?
L] sim [ N&o

Por qué?

H& ponto fixo de oxigénio, ar comprimido e vacuo, com aspirador de
secrecao, carrinho equipado e aquecido?

[1sim [ Nao

Por qué?

A reanimacao € realizada por:
[] Médico neonatologista
L1 Médico

[ Pessoal de enfermagem Categoria:

As fichas neonatais estdo devidamente preenchidas?
L]sim [ Nao

Por qué?

Com os seguintes dados:
Apgar no 1° e 5° minuto?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Realizacdo de credé?
L] sim [J N&o

Por qué?
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Utilizacdo de vitamina K?
[1sim [ Nao

Por qué?

Realizacdo de PKU e T4?
[1sim [ Nao

Por qué?

Avaliacdo médica nas primeiras 6 e 12 horas?
LJsim [ Né&o

Por qué?

Ha registros antropométricos do RN?
L1sim [ Nao

Por qué?

Descricdo do parto, com data e hora do nascimento, identificacdo e assinatu-
ra de quem realizou o procedimento?

[]sim [ N&o

Por qué?

Ha registro da analgesia/anestesia realizada?
L1sim [ Nao

Por qué?

E feita a tipagem sangiiinea?
[1sim [ Nao

Por qué?

Héa anotacdes do resultado do exame de VDRL realizado?
[1sim [ Nao

Por qué?




A identificagdo do RN é feita com pulseira de plastico?
[1sim [ Né&o

Por qué?

ANEXO 1

Com os seguintes dados:
L] Nome da mae
[ 1 Data de nascimento
L1 Numero do leito
[1 Horario de nascimento
L] N° do documento de identificagdo da mée
L1 Outros

Quais?

10. HA UNIDADE DE BERCARIO?

[1sim [ Nao

Por qué?

Bercario de observagéo? N° de leitos:
LJsim [ Né&o

Por qué?

Bercério de RN patoldgico? Ne de leitos:

L]sim [ Nao

Por qué?

Bercario de externos? N° de leitos:

[1sim [ Nao

Por qué?

Sala de preparo, higienizacdo e avaliacdo médica do RN?
L1sim [ Né&o

Sala de utilidades?

] sim [ N&o Ne de bergos aquecidos:
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Funcionando e com alarme de temperatura?

[1sim [ Nso N° de incubadoras:

Funcionando e com alarme?

[1sim [ Nao

O local onde esta instalada a incubadora permite boa circulacédo?

[1sim [ Nso

Ha fototerapia?
[1sim [ Nao

Ha local para realizacdo de exsangiineo-transfusao?
[1sim [ Nao

Hé alojamento conjunto?
[1sim [ Nao

Recursos humanos

PROFISSIONAIS QUANTIDADE CARGA HORARIA

Enfermeiras diaristas

Enfermeiras plantonistas

Aucxiliar de enfermagem diaristas

Auxiliar de enfermagem plantonistas

Pediatras plantonistas

Pediatras diaristas

Pediatras noturnos

11. HA UTI NEONATAL?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Essa unidade esta anexa ao centro obstétrico?
[1sim [ Nso

Por qué?

N° de leitos planejados: N° de leitos operacionais:




Ha dificuldade na operacionaliza¢édo?
[1sim [ Né&o

Por qué?

ANEXO 1

Area fisica adequada para uma boa circulag&o?
L] sim [J N&o

Ha lavatério com agua corrente, sabdo e toalha de papel?
[1sim [ Né&o

Quantos?

Existe espaco fisico suficiente para equipamentos e leitos?
[1sim [ Né&o

N° de tomadas por leito:
N° de oxigénio por leito:
N° de vacuo por leito:
N° de ar comprimido por leito:

Todos funcionando e prontos para o uso?
L] sim [ N&o

Por qué?

N° de bombas de infusdo por leito:

Héa bomba de infusdo de reserva?
[1sim [ Né&o

Ha cardioscopio?
L1sim [ Né&o

Quantos?

Ha oximetro?
[1sim [ Nao

Quantos?
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Héa equipamento para medicdo de pressao arterial ndo-invasivo?
[1sim [ Nao

Quantos?

Ha aspirador de secrecao?
[1sim [ Nao

Quantos?

Ha ventilador?
[1sim [ Na&o

Quantos?

N° de ventiladores a pressao:

N° de ventiladores a volume:

Ha& ambu infantil, laringoscépio, canulas e sondas em condicfes adequadas
de funcionamento e esterilizacdo dentro do prazo de validade?

[1sim [ Néo

Por qué?

Héa gerador?
L1sim [ Nao

Para toda unidade?
[1sim [ Nso

Sé para equipamento?

LIsim [ Nao
H& medicamentos suficientes, acondicionados adequadamente e dentro do
prazo de validade?

[1sim [ N&o

Os recursos humanos sdo habilitados?
[1sim [ Nso




Hé& normas e rotinas para higienizacdo e procedimentos da unidade?

[1sim [ Nao

Utilizam algum indicador de avaliacdo de risco do paciente?

L]sim [ Nao
Qual?

Ha critérios para a admissado de pacientes na unidade?

L]sim [ Nao

Recursos humanos da UTI neonatal

PROFISSIONAIS

QUANTIDADE CARGA HORARIA

Médico supervisor

Médico diarista

Médico plantonista

Residente

Enfermeira supervisora

Enfermeira diarista

Enfermeira plantonista

Técnico de enfermagem diarista

Técnico de enfermagem noturno

Auxiliar de enfermagem diarista

Auxiliar de enfermagem noturno

Fisioterapeuta

Engenheiro clinico

Outros *

Outros *

* Observag0es:

12. UTI AbuLTO

Ne° de leitos planejados:

N° de leitos operacionais:

Area fisica adequada para o nimero de leitos e equipamentos?

[1sim [ Nao

Por qué?
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Ha lavatorio com agua corrente, sab&o liquido e toalha de papel?
[Isim [ Nao

Essa unidade esti devidamente equipada?
L]sim [ Nao

Por qué?

Ha recursos de enfermagem e médico disponiveis durante 24 horas?
[1sim [ Nao

Por qué?

13. ALOJAMENTO CONJUNTO

Hé alojamento conjunto exclusivo?
[1sim [ Nao

Hé alojamento conjunto opcional?
[1sim [ Nao

Existe local adequado para higiene dos RNs com bancada e lavatérios sufi-
cientes para o numero de leitos?

[1sim [ Nao

Por qué?

N° de leitos por enfermaria:

Os leitos encontram-se distribuidos nas enfermarias conforme dispde a legis-
lacdo vigente?

[1sim [ Nso

Por qué?

Hé& equipamentos para atendimento de urgéncia nas enfermarias?
[L1sim [ Nao

Por qué?
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Ha pontos de oxigénio e/ou torpedo de oxigénio montados e suficientes para
atender o numero de leitos?

[1sim [ Nao

Héa médicos diaristas e plantonistas para atender as intercorréncias nas enfermarias?
[1sim [ Néao

Ha prontuarios médicos?
L]sim [ Nao

Os prontuérios sdo preenchidos com histdria clinica, evolucédo diaria, pres-
crigOes e intercorréncias?

L]sim [ Nao

Sao identificados com nome, assinatura e nimero do CRM de quem realizou
0 procedimento?

[1sim [ Nao

Hé& partograma com anotacdes?
L]sim [ Néao

Ha histdria obstétrica e da gestacao atual?
[1sim [ Néo

Ha descricdo do parto com registro da analgesia realizada?
[1sim [ Né&o

E feita a tipagem sangiiinea, o exame de VDRL e anotados os resultados?
[1sim [ Né&o

Por qué?

14. AReAs DE APOIO
Dispde de centro de esterilizacdo?

[1sim [ Nao

Localizado em area fisica adequada?
L1sim [ Né&o
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Realizam controle bioldgico dos equipamentos?
L1sim [ Nao

Ha registro dos procedimentos realizados?
] sim [ N&o

Farmécia
Ha falta de medicamentos?
[1sim [ Nso

Quais?

Ha padronizacdo dos medicamentos?
[1sim [ Nao

Os medicamentos estdo de acordo com a legislacédo vigente?
L] sim [ Nao

Servico de Nutricdo e Dietética (SND)

Ha padronizacdo das dietas?

[1sim [ Néo
Ha lactario?
[1sim [ Nso

Fica localizado fora do SND?
[]sim [ Né&o

Fica localizado dentro do SND?
[1sim [ Nso

Area fisica adequada?
[1sim [ Nao

Acesso independente para recepgdo de mamadeiras sujas e distribuicdo de
mamadeiras limpas?
[1sim [ Nao

Por qué?
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Equipamentos adequados para recepcdo, preparacdo e distribuicdo das

mamadeiras?
[1sim [ Nao

Por qué?

Hé& normas e rotinas para o preparo das mamadeiras?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Utilizam agua fervida para o preparo das mamadeiras?
L] sim [J N&o

Por qué?

Utilizam agua filtrada para o preparo das mamadeiras?
] sim [ N&o

Unidades de apoio diagnéstico e terapéutico
Laboratorio

Funciona 24 horas?
L1sim [ Nao

Realiza exames de rotina e urgéncia?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Ha controle de validade de “kits” e reagentes?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Ha falta de “kits” e reagentes para a realizacdo de exames?
L] sim [ N&o
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Diagnéstico por imagem

Dispde de:
Raio X?
[1sim [ Nao

Ultra-sonografia?
[1sim [ Nao

Tomografia computadorizada?
L] sim [ Nao

Meétodos graficos
Dispde de:
ECG?

LIsim [ Nao

Tococardiografia?
[1sim [ Nao

Doppler fluxometria?
[L1sim [ Nao

Servigo de hemoterapia
Realiza pesquisa para:

L1 ABO

LI Rh

Llco

L] Pesquisa de pai

Existe falta de hemocomponentes?
[1sim [ Nao

Por qué?
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A unidade assistencial é usuaria de hemocentro regional?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Banco de leite
O banco de leite encontra-se instalado em area fisica adequada?
[1sim [ Néo

Por qué?

As nutrizes doadoras sdo submetidas a exames sorologicos para hepatite,
HTLVI/II, Chagas e outros?

[1sim [ Nao

Por qué?

Ha controle da qualidade do leite fornecido?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Realizam a pasteurizacdo adequada do leite fornecido?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Realizam cultura do leite pasteurizado?
L] sim [J N&o

Por qué?

Servicgos gerais

Lavanderia
Os equipamentos sdo adequados?
] sim [ N&o

Utilizam produtos quimicos proprios para a lavagem de roupas?
[1sim [ Né&o
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Héa normatizacdo de procedimentos de lavagem de roupas?
[L1sim [ Nao

O fluxo de circulacédo é adequado?
[1sim [ Nao

Residuos sdlidos
Ha coleta seletiva de lixo?
[1sim [ Nso

Por qué?

O lixo é coletado e acondicionado de forma apropriada? Assim como sua
destinacéo?

[1sim [ Nso

Por qué?

Ha servigo de higiene hospitalar?
[LIsim [ Nao

Por qué?

Hé& normas e rotinas de procedimentos de limpeza?
L] sim [ Nao

Por qué?

Sistema de abastecimento de agua
Adequado e mantido de acordo com os padrdes técnicos vigentes?
L] sim [ Nao

Por qué?

15. REGISTROS

Servico de registro de dados
A maternidade disp8e de servigco de registro de dados?

[1sim [ Nso

Por qué?




Os registros estdo sendo feitos de forma adequada?

[1sim [ Nao

Por qué?

ANEXO 1

Recursos humanos

Relacionar abaixo o nimero de profissionais de toda a maternidade e respectiva

carga horaria

PROFISSIONAIS

QUANTIDADE

CARGA HORARIA

Médicos

Enfermeiras

Auxiliar de enfermagem

Técnico de enfermagem

Enfermeiras obstetrizes

Outros *

Outros *

*Observacoes:

Producdo/més

N° de leitos planejados

Ne de leitos ocupados

N° de entradas

N° de saidas

N° de consultas

N° de partos normais

N° de partos com férceps

N° de partos cesareos

N° de 6ébitos maternos

N° de nascidos vivos

N° de natimortos

N° de 6ébitos neonatais < 7 dias

N° de 6ébitos neonatais < 28 dias
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C - AVALIACAO DE RESULTADOS

1. INDICADORES DE SAUDE

Taxa de ocupacdo

Taxa de mortalidade geral

Taxa de infecgdo hospitalar

Taxa de natimortalidade

Taxa de mortalidade neonatal precoce

Taxa de mortalidade perinatal

Percentuais de nativivos com

Alta

Obitos de 0 - 7 dias

Obitos de + 7 dias

Percentual de natimortos

Percentual de incidéncia de

Baixo peso ao nascer

Muito baixo peso ao nascer

Distribuicdo dos nascidos vivos de acordo com 0 peso ao nascer

< 1.500 g

1.500 |- 2.000 g

2.000 |- 2.500 g

2500ge+

Distribuicdo dos natimortos de acordo com 0 peso ao nascer

<1500 g

1500 |- 2000 g

2000 - 2500 g

2500ge +

Percentuais de partos por tipo

Normal

Cesarea

Foérceps




ANEXO 1

Nuamero e percentuais de RN por tipo de cuidado

Alojamento conjunto

Bercério de normais

Cuidados intermediarios

Cuidados especiais

Isolamento

UTI

Risco HIV

HIV +

Principais causas de morbi-mortalidade dos RN

Taxa de mortalidade materna

Principais causas de mortalidade materna:

2. GRAU DE RISCO

Numero e percentual de itens apontados pelo roteiro em desacordo com a legis-
lacao vigente:

Nuamero e percentual de itens acima de alto grau de risco em desacordo com
a legislacéo vigente:
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3. CONCLUSOES

Nome e assinatura dos profissionais da Vigilancia Sanitaria que realizaram
a vistoria




ANEXO 2
ROTEIRO DE INSPECAO DE HOSPITAIS



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

ROTEIRO DE INSPECAO DE HOSPITAIS

Data da vistoria: [

A — CADASTRO

1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

Nome do estabelecimento:

Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:
Diretor clinico/ Médico responsavel:
CRM:
N° do alvara:
Data da emissdo: __ /[
Data de validade: /[
2. CLASSIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO
1 Hospital geral [] Hospital especializado
L] Pronto-socorro (] PS Pediatria
L] PS Ortopedia L1 PS Cardiologia
L] PS Otorrino
Outros:
3. TIPO DE SERVICO
L] Municipal [] Estadual
L] Filantrépico L] Privado
[ Universitario [ Conveniado — SUS

] Outro
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4. ABRANGENCIA DO SERVICO
[] Regional L] Municipal
L] Intermunicipal L] Estadual

B — AVALIACAO DE ESTRUTURA E PROCESSO

1. REFERENCIA E CONTRA-REFERENCIA

Recebe casos de que municipios?

Existe grade de encaminhamento estabelecida pelo sistema de satde?

[1sim [ Nso

Citar os nomes dos hospitais de referéncia e os respectivos encaminhamentos
que sao feitos:

Dificuldades de encaminhamento pela grade estabelecida:

SADT:

Internacao:

Remocdes:

Outras causas:

Verificar a distancia entre o hospital e 0s servigos de referéncia, bem como os
contratos de prestacdo de servico.




ANEXO 2

2. ORGANIZACAO
Existéncia de normas e rotinas assistenciais
[1sim [ Nao

Regulamento interno (estatuto)
L] sim [J N&o

Relatorios mensais contendo sumario da situacdo da unidade assistencial

[1sim [ Nao

Comissédo de ética médica
[1sim [ Nao

Comisséo de controle de infec¢é@o hospitalar
L] sim [ N&o

Comisséo de revisao de prontuario médico
[1sim [ Né&o

Comissao de revisdo de 6bitos
L1sim [ Nao

Comissao interna de prevencdo de acidentes
[1sim [ Né&o

Comissdo de ensino e pesquisa
L1sim [ Né&o
Residéncia/pds-graduacao
L] sim [ N&o

Comissédo de farméacia e medicamentos
[1sim [ Nao

Comisséo técnica de hemoterapia
L] sim [ Nao
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Comissdo de controle e gestdo de qualidade
[Isim [ Nao

Programa de acompanhamento de visitas com orientagcdo

[1sim [ N&o

Outras comissoes:

3. SERVIGCOS TERCEIRIZADOS

4. ESTRUTURA FISICA
Edificacédo

Edificagcdo horizontal

LIsim [ Né&o
Adaptada

[1sim [ Né&o
Planejada

[1sim [ N&o

Edificagdo vertical

LJsim [ Né&o
Adaptada

LJsim [ Né&o
Planejada

LJsim [ Né&o

Hé& no minimo dois acessos a edificagio?
L] sim [ Nao
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A edificacdo permite facil remocdo dos internos em caso de incéndios ou
enchentes?

[1sim [ Nao

Por qué?

O acesso a edificacdo dispde de rampa, construida de acordo com a legis-
lacdo vigente, com material ndo derrapante e corrimao?

[1sim [ Nao

Por qué?

O acesso a edificacdo dispde de escada, construida de acordo com a legis-
lacdo vigente, com material ndo derrapante e corrimao?

[1sim [ Nao

Por qué?

Ha elevadores?
[1sim [ Nao

Os elevadores disp6em de alvara do 6rgao de fiscalizagcao local?
L]sim [ Nao

Sistema de abastecimento de agua

Ha reservatorio de dgua suficiente para suprir a necessidade de toda a unidade
durante 48 horas?

[1sim [ Nao

Os reservatorios de dgua sdo limpos a cada 6 meses?
[1sim [ Né&o

Residuos sélidos
Ha local exclusivo para armazenamento de lixo?
[1sim [ Né&o

Por qué?
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Héa camara fria para armazenamento de lixo?
[1sim [ Nao

Por qué?

Ha coleta seletiva de lixo?
[1sim [ Nso

Por qué?

Area de recepcéo do hospital

A area é confortavel e adequada para atender a demanda?

[1sim [ N&o

Os sanitarios estdo construidos de acordo com a legislagdo vigente, permitindo
facil circulacédo de cadeiras de rodas?

[1sim [ Nso

As portas dos sanitarios abrem para fora?
L1sim [ Nao

Unidade assistencial dispde de:

Ambulatério
[1sim [ Nso
N° de consultérios:

Sala para pequena cirurgia?
[1sim [ Né&o

De acordo com a legislagdo vigente?
LJsim [ Né&o

Leitos de observacao?

[1sim [ N&o
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Tipos de especialidades atendidas:

Ha pronto-socorro?
[1sim [ Né&o

N° de consultérios para atendimento:

Os consultérios estdo de acordo com a legislagéo vigente?
LJsim [ Né&o

Ha leitos de observacédo?
[1sim [ Né&o
N° de leitos:

Ha fonte fixa de oxigénio, vacuo e ar comprimido suficiente para atender
todos os leitos?

L]sim [ Nao

Ha ambulancias para remocao?
[1sim [ Né&o

As ambulancias estdo de acordo com a legislagdo vigente?
L] sim [J N&o

Possui UTI mével?
[1sim [ Nao

Hé sala exclusiva para atendimento de urgéncia?

[1sim [ Nao

2901



292

VIGILANCIA SANITARIA

Equipamentos da sala de urgéncia

EQUIPAMENTOS

SIM

OBSERVAGOES

Macas

Cama de Fowler

Desfibrilador

ECG

Monitor cardiaco

Laringoscépio/laminas/sondas

Ambu/adulto e infantil

Ventilador mecanico

Caixa de traqueostomia

Aspirador de secrecdo

Fonte fixa de O, /vacuo/ar comprimido

Torpedo de O,

Outros equipamentos

Outros equipamentos

Servico de apoio diagndstico e terapéutico

Estdo disponiveis ao pronto-socorro o0s seguintes servigos com profissionais

durante 24 horas?

SERVICOS SIM NAO

PROPRIO

CONTRATADO

Laboratorio

Hemoterapia

Raio X

UTI

Centro cirdrgico

Centro obstétrico

Recursos humanos/pronto-socorro

PROFISSIONAIS SIM

QUANTIDADE

OBSERVAGCAO

Médico clinico/dia

Médico pediatra/dia

Médico clinico/noite

Médico pediatra/noite

Médico diarista

Enfermeira/dia

Enfermeira/noite

Técnico enfermagem/dia

Técnico enfermagem/noite

Auxiliar enfermagem/dia

Auxiliar enfermagem/noite

Outros profissionais

Outros profissionais
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Ha equipe de outra especialidade de plantao a distancia?
[1sim [ Né&o

Citar as equipes:

As fichas de atendimento ambulatorial (FAA) sdo preenchidas com historia clini-
ca, diagnéstico, procedimento e identificacdo de quem realizou o procedimento?

[1sim [ Nao

Total de leitos

CLINICA PLANEJADOS OPERACIONAIS OBSERVAGCAO

Médica

Pediatrica

Cirlrgica

Obstétrica

Ginecologica

Bercario/observagao

Bercario/patologico

Bercario externo

Ortopédica

UTI infantil

UTI adulto

Pré-parto

Observagao/PS

Outros

Centro cirlrgico e recuperacdo pos-anestésica

N° de salas cirargicas:

N° de salas operacionais:

Encontram-se de acordo com a legislacdo vigente?

L] sim [J N&o
O fluxo de circulagéo de entrada de pacientes e funcionarios é feito por entradas
diferentes?

[1sim [ Né&o
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Em relacdo aos equipamentos, dispde de:
Carrinho de anestesia para todas as salas?
[Isim [ Nao

Por qué?

Funcionando?
[1sim [ Nso

Quantidade:

Ha fontes fixas de oxigénio, ar comprimido e vacuo disponiveis para todas as
salas?
L]sim [ Nao

Por qué?

Laringoscopio com céanulas, laminas para entubacédo endotraqueal, acondi-
cionadas e com data de validade para todas as salas?

L]sim [ Nao
Sistema de aspiragdo exclusivo para uso do anestesiologista, funcionando,
para cada sala?

[1sim [ Nao

Por qué?

Héa capnégrafo para cada sala, funcionando?
[1sim [ Nao

Por qué?

Héa oximetro para cada sala, funcionando?
[Isim [ Nao

Por qué?

Ha cardioscépio para cada sala, funcionando?
L] sim [ N&o

Por qué?




Hé& equipamento para presséo arterial nao-invasiva?
[1sim [ Né&o
Quantidade?

ANEXO 2

Ha equipamento para pressdo arterial invasiva?
L] sim [J N&o
Quantidade:

Ha teletermdémetro?
L]sim [ Nao
Quantidade:

Héa monitor de débito cardiaco?
[Jsim [ Nso
Quantidade:

Hé desfibrilador exclusivo do centro cirtrgico?
L] sim [J N&o

Hé& medicamentos para cada sala?
L1sim [ Né&o

Os medicamentos encontram-se de acordo com o disposto na legislacéo vigente?

[1sim [ Nao

Ha torpedo de oxigénio de reserva para cada sala?
[1sim [ Né&o

Hé& geradores capazes de suprir a falta de energia?
L] sim [ Nao

Hé sala de recuperacdo pds-anestésica (RPA)?
L1sim [ Né&o

Se ndo, cite onde é realizada a recuperagéo:
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Estdo disponiveis 0s seguintes equipamentos?

Ventilador mecanico a volume
[1sim [ Nso
Quantidade:

Ventilador mecanico a pressao
[1sim [ Nao
Quantidade:

Capnografo
] sim [ N&o
Quantidade:

Oximetro
L1sim [ Nao
Quantidade:

Equipamento para medicéo de pressdo arterial ndo-invasivo
L] sim [ Nao
Quantidade:

Cardioscopio
L] sim [ N&o
Quantidade:

Fonte fixa de oxigénio, ar comprimido e vacuo
[Isim [ Nao

Quais:

Equipe de profissionais disponiveis

PROFISSIONAIS cC TOTAL RPA

TOTAL

Anestesista

Enfermeira

Tecnico de enfermagem

Aucxiliar de enfermagem

Outros

Outros




Os anestesiologistas permanecem de plantdo no local?
[1sim [ Né&o

Por qué?

ANEXO 2

Ha livro de registro de cirurgias?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Centro Obstétrico

N° de salas de parto normal:
N° de salas de parto cirurgico:

Ne de leitos de recuperagdo anestésica:

O centro obstétrico se comunica com o centro cirurgico?
[1sim [ Né&o

Ha local para reanimacéo do RN?
[Jsim [ Néao

Dentro da sala?
[1sim [ Nao

Fora da sala?
[Jsim [ Nso

Estéo disponiveis 0s seguintes equipamentos?

Capnografo

[1sim [ Nao
Oximetro

[1sim [ Nao

Cardioscoépio
L] sim [ N&o

Desfibrilador
[1sim [ Nao
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Pressédo arterial ndo-invasiva

[1sim [ Nso
Monitor de débito cardiaco

[1sim [ Nso
Ambu

[1sim [ Nso
Laringoscopio, laminas, canulas

[1sim [ Nso
Carrinho de anestesia

[1sim [ Nso
Berco aquecido

[1sim [ Nso
Outros:

Recursos humanos

PROFISSIONAIS

QUANTIDADE

Médico G.O. plantonista

Médico G.O. diarista

Neonatologista

Anestesiologista

Enfermeira

Técnico de enfermagem

Auxiliar de enfermagem

Centro de esterilizacdo de material

Encontra-se instalado em &rea fisica adequada?

[1sim [ Nso

Hé& enfermeira responsavel?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Hé& normatizacdo de procedimentos nessa area?

[1sim [ Nso

Por qué?
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Héa cruzamento de fluxo de circulagdo entre as areas?
L1 sim [ N&o

Utilizam controle biol6gico?
[1sim [ Néo

Por qué?

Citar o nome do teste e periodicidade:

Os equipamentos utilizados nos procedimentos de gastroesofagoduodenoscopia,
broncoscopia e laparoscopia sdo submetidos a que tipo de procedimento?

E importante verificar se sdo cumpridos os procedimentos preconizados de
desinfeccdo para esses instrumentos.

Hé& manutencao preventiva dos equipamentos?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Enfermarias

Os chuveiros estédo instalados em box com dimens@es internas compativeis
com banho em posicdo assentada e dotados de agua quente?

[1sim [ Nao

H& um chuveiro para cada seis leitos?
[1sim [ Né&o

As instalacdes sanitarias encontram-se no mesmo pavimento?
[1sim [ Né&o

Os corredores estdo livres de obstaculo para circulacdo?
L] sim [J N&o
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Hé boa iluminacdo e ventilagao?
[Isim [ Nao

Por qué?

As instalac@es elétricas e hidraulicas encontram-se de acordo com a legislagcdo
vigente?
[1sim [ Nao
Os dormitérios obedecem aos padrées estabelecidos pela legislacéo vigente?
[1sim [ Nao

Por qué?

H& distdncia minima entre dois leitos, que permita facil circulagdo?
[LIsim [ Nao

Equipamentos de urgéncia

Hé& pontos de oxigénio, ar comprimido e vacuo nos quartos?

[1sim [ Nao
Ha torpedo de oxigénio montado e facil de ser transportado?
L]sim [ Nao
H& ambu e Guedel para atendimento de urgéncia?
[1sim [ Né&o
Ha aspirador de secre¢do?
[1sim [ Nao
Funcionando?
L] sim [ Nao

Hé medicamento para atendimento de urgéncia?
[L1sim [ Nao

Recursos humanos

PROFISSIONAL QUANTIDADE OBSERVAGAO
Médico diarista
Médico plantonista
Enfermeira
Técnico de enfermagem
Auxiliar de enfermagem
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Unidade de Terapia Intensiva

Classificagcdo da UTI

Geral

[1sim [ Nao
Adulto

[Jsim [ N3o
Pediatrica

[1sim [ Nao
Adulto e Infantil

[1sim [ Nao
Organizacdo

Ha normas e rotinas para as areas assistenciais?
] sim [ N&o

Algum profissional participa da comissao de controle de infecgdo hospitalar?
L] sim [ N&o

Héa programa de acompanhamento de visita com orientacao?
[Jsim [ Nao

Encontra-se instalada em area fisica adequada?
[1sim [ Né&o

Esta de acordo com os parametros estabelecidos pela legislacdo vigente?
L] sim [ N&o

Quais os problemas?

Ne° de leitos:

Ha leitos para isolamento?
L]sim [ N&o

Quantos?
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O leito de isolamento permite boa circulagao de funciondrios e paciente?

[1sim [ Nao
O posto de enfermagem permite uma boa visdo direta e vigilancia sobre os
pacientes?

[1sim [ Nao

Dispbe dos seguintes equipamentos:

EQUIPAMENTOS QUANTIDADE/LEITO FUNCIONANDO

Cardioscopio

Débito cardiaco
Equipamento de presséo arterial ndo-invasivo
Equipamento de pressdo arterial invasivo
Analisador de gases
Respirador a pressdo
Respirador a volume
Bombas de infusdo
Aspirador de secre¢des
Oximetro

Capnografo

Raio X portatil

ECG

Cateter Swan-gans
Oxigéniol/leito
Vacuol/leito

Tomadas elétricas/leito
Laringoscépio/laminas
Ambu

Céanulas e sondas
Material/procedimento

Recursos humanos

PROFISSIONAIS QUANTIDADE
Médicos diaristas
Médicos plantonistas/dia
Médicos plantonistas/noite
Residentes/estagiarios
Enfermeira/dia
Enfermeira/noite
Técnico de enfermagem/dia
Técnico de enfermagem/noite
Auxiliar de enfermagem/dia
Auxiliar de enfermagem/noite
Atendente de enfermagem/dia
Atendente de enfermagem/noite
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Estdo disponiveis para UTI os seguintes servicos com profissionais
durante 24 horas?

SERVICOS SIM NAO PROPRIO CONTRATADO
Laboratério
Hemoterapia
Raio X
Centro cirargico
Centro obstétrico
Pronto-socorro
Tomografia
Ressonancia
Ecografia
Outros
Outros

Servicos de apoio diagnéstico e terapéutico
Laboratorio

Ha laboratério de anélises clinicas?
[1sim [ Nao

Hé laboratério de anatomia patolégica?
L1sim [ Né&o

A area fisica encontra-se adequada segundo o disposto pela legislacéo vigente?
[1sim [ Né&o

Diagnostico por imagem e meétodos graficos

Radiografia simples
[1sim [ Né&o

Radiografia contrastada
[1sim [ Né&o

Ultra-sonografia
L] sim [ N&o

Tomografia simples
LIsim [ Né&o

ECG
[1sim [ Nao
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Ressonancia Magnética

[1sim [ Né&o
Endoscopia

[1sim [ Né&o
EEG

[1sim [ Nso
Cateterismo

[1sim [ Nso
QOutros:

Servigco de hemoterapia
Realiza pesquisa para:

L1 ABO

[JRh

[1cD

L] Pesquisa de pai

Existe falta de hemocomponentes?
L1sim [ Nao

Por qué?

A unidade assistencial é usuaria do hemocentro regional?
L]sim [ Nao

Por qué?

Banco de leite
O banco de leite encontra-se instalado em area fisica adequada?
L1sim [ Nao

Por qué?
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As nutrizes doadoras sdo submetidas a exames soroldgicos para hepatite,
HTLVI/II, Chagas e outros?

[1sim [ Nao

Por qué?

Ha controle da qualidade do leite fornecido?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Realizam a pasteurizacdo do leite materno de forma adequada?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Realizam cultura do leite pasteurizado?
L]sim [ Néo

Por qué?

Farméacia / dispensario de medicamentos

Hé& controle dos medicamentos (Port. 27/28)?
[1sim [ Né&o

A farmacia manipula NPP?
[1sim [ Né&o

Héa local adequado para a realizacdo desse procedimento de acordo com a
legislacdo vigente?
[1sim [ Né&o

Hé& padronizagcdo de medicamentos?
[1sim [ Né&o

A dispensacdo dos medicamentos € feita por:
Sistema convencional?
L] sim [ Nao

Sistema unitario?
[]sim [ Nso
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Sistema individualizado?

[1sim [ Nao

Ha local adequado para preparacéo e dispensacdo dos medicamentos?
L]sim [ Nao

Por qué?

Hé farmacéutico no local?
[1sim [ N&o

Por qué?

Servico de nutricdo e dietética
A area fisica é adequada, com boa iluminacdo e aeracao?
[1sim [ Né&o

Existe bancada para manipulagdo dos alimentos?
L] sim [ Nao

Ha cardapio afixado?
[1sim [ Nao

Hé nutricionista?

[1sim [ N&o
Por qué?
Ha lactéario?

[]1sim [ Nao

O lactéario encontra-se instalado adequadamente?
] sim [ N&o

O fluxo de circulacédo é adequado?
[1sim [ Nao

Utilizam &gua filtrada?
[1sim [ Nao

Utilizam agua fervida?
L]sim [ Nao
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N° de recursos humanos suficiente?
[1sim [ Nao

Outros procedimentos:

Ha lavanderia?
[1sim [ Nao

Maquina de lavar (modelo doméstico)?
[1sim [ Né&o

Maquina de lavar (modelo profissional)?
L1sim [ Né&o

Ha barreira fisica?
[]sim [ Nso

O fluxo de circulacdo de funcionarios e roupas permite cruzamento?
L] sim [J N&o

As condic¢Bes de lavagem de roupa seguem a legislacdo vigente?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Os funcionarios utilizam EPI (Equipamento de Protecédo Individual)?
[1sim [ Né&o

O SCIH/CCIH (Servigo/Comissao de Controle de Infecgdo Hospitalar) participa

na elaboracédo de normas?
LIsim [ Né&o

15. HiGIENIZACAO
Ha normas e rotinas para a limpeza da unidade?
L] sim [J N&o

Utilizam produtos préprios para limpeza?
[1sim [ Néao
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O SCIH/CCIH participa da elaboracdo das normas?
L1sim [ Nao

Ha coleta seletiva do lixo?
[1sim [ Né&o

16. HA PRONTUARIO MEDICO?
[]sim [ Né&o

Por qué?

H& historia clinica, diagndstico, evolucdes, solicitacdo, anotagdes e resultados
de exames?

[]sim [ N&o

Por qué?

Registram-se 0s encaminhamentos de internacdo e/ou atendimento de urgéncia?
L1sim [ Nao

Ha identificacdo e assinatura de quem realizou o procedimento?
L1sim [ Nao

Por qué?

17. SERVICO DE REGISTRO DE DADOS
O hospital dispde de servigco de registro de dados?
[LIsim [ Nao

Por qué?

Os registros sdo feitos de forma adequada?
[1sim [ Nao

Por qué?

Os registros de dados sdo feitos rotineiramente?
[1sim [ Nao

Por qué?




Producdo/més

ANEXO 2

PRODUCAO MES

MES

MES

TOTAL

Ne° de leitos

N° de entradas

N° de saidas

N° de ébitos

N° de cirurgias

N° de partos normais

N° de partos cirdrgicos

N° total de partos

N° de partos férceps

N° de nascidos vivos

N° de ébitos neonatais

N° de infecgdo hospitalar

Recursos humanos de todo o hospital

PROFISSIONAIS

QUANTIDADE

Médico

Enfermeiro

Técnico de enfermagem

Auxiliar de enfermagem

Atendente de enfermagem

Outros funcionarios

C - AVALIAGAO DE RESULTADOS

1. INDICADORES DE SAUDE

Taxa de ocupacdo

Taxa de mortalidade geral

Taxa de infecgdo hospitalar

Taxa de natimortalidade

Taxa de mortalidade neonatal precoce

Taxa de mortalidade perinatal

Percentuais de nativivos com

Alta

Obitos de 0 — 7 dias

Obitos de + 7 dias

Percentual de natimortos
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Percentuais de partos por tipo

Normal
Cesarea
Forceps

Taxa de mortalidade materna

Principais causas de mortalidade geral

2. GRAU DE RISCO

Numero e percentual de itens apontados pelo roteiro em desacordo com a le-
gislacéo vigente:

Numero e percentual de itens acima de alto grau de risco em desacordo com
a legislacao vigente:

3. CONCLUSOES

Nome e assinatura dos profissionais da vigilancia sanitaria que realizaram a
vistoria




ANEXO 2

Observagdes importantes:

1. As unidades assistenciais constituidas por mais de sete médicos deverédo
ter Comissdo de Etica Médica. E importante lembrar que, mesmo sendo
plantonista, o médico faz parte do corpo clinico.

2. Com embasamento na legislacdo em vigor, devera ser verificada a existén-
cia de Servigo de Controle de Infec¢do Hospitalar e Comisséo de Controle de
Infecc@o Hospitalar.

3. Essa vistoria devera ser realizada sempre em conjunto com um representante
da CCIH, verificando-se:

= regimento interno do SCIH/CCIH, se atualizado;

= recursos humanos que comp&em o servico, formacao e suficiéncia;
= tipos de busca utilizada;

= quem realiza a vigilancia e que tipo de vigilancia;

= quais os indicadores utilizados;

= qualificacdo do pessoal,;

= interagdo com outras comissdes.
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ANEXO 3
ROTEIRO DE INSPECAO DE
CLINICAS DE IDOSOS E SIMILARES



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

ROTEIRO DE INSPECAO DE CLINICAS DE IDOSOS E SIMILARES

Data da vistoria: /|

A — CADASTRO

1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

Nome do estabelecimento:

/

Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:
Responsavel técnico:
Especialidade: CRM:
Diretor clinico/ Médico responsavel:

CRM:

N° do alvara:

Data da emissdo: /[

Data de validade: /[

2. CLASSIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO
[] Unidade propria do hospital
L] Asilo
[ Clinica de idoso

Observacdes:

[] Casa de repouso
[] Penséo
] Outros
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3. TIPO DE SERVICO

L] Municipal [] Estadual

L] Filantropico [ Privado

LI Universitario [] Conveniado - SUS
L1 Outros

4. ABRANGENCIA DO SERVICO
] Regional L] Municipal

L] Intermunicipal [] Estadual

B — AVALIACAO DE ESTRUTURA E PROCESSO

1. REFERENCIA E CONTRA-REFERENCIA

Encaminham:

Urgéncias para quais servigos e respectivos municipios?

SADT para quais servicos e respectivos municipios?

InternagGes para quais servicos e municipios?

Hé grade estabelecida para as referéncias?
[L1sim [ Nao

Por qué?

Verificar a distdncia dos servicos de referéncia, bem como o0s contratos de
prestacdes de servigos.

Observacoes:




ANEXO 3

2. ORGANIZACAO

Existéncia de normas e rotinas assistenciais
[1sim [ Nao

Regulamento interno (estatuto)
L] sim [J N&o

Programa de acompanhamento de visitas com orientagdo

[1sim [ Nao

Programa de atividades diarias
L] sim [J N&o

Programa de atividades de reabilitacdo
L]sim [ Néo

Programacéo social
L] sim [ N&o

Relatorios mensais contendo sumario da situacdo da unidade assistencial
L] sim [ N&o

3. ESTRUTURA FisicA

Instalagbes

Edificagdo horizontal

[Jsim [ Néao
Adaptada

LJsim [ Né&o
Planejada

[1sim [ Néao

Edificac¢&o vertical
[1sim [ Né&o
Adaptada
L1sim [ Né&o
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Planejada
[Isim [ Nao

Hé& no minimo dois acessos a edificagio?

[1sim [ N&o

A edificacdo permite facil remocéo dos internos em caso de acidentes ou ou-
tras ocorréncias de emergéncia?
[1sim [ Nao

Por qué?

O acesso a edificacdo dispde de rampa, construida de acordo com a legis-
lacdo vigente, com material ndo derrapante e corrimao?

[1sim [ Nao

Por qué?

O acesso a edificacdo dispde de escada, construida de acordo com a legis-
lacdo vigente, com material ndo derrapante e corrimao?

[1sim [ Nao

Por qué?

Ha elevadores?
[1sim [ Nso

Os elevadores dispéem de alvard do 6rgao de fiscalizacdo local?

[1sim [ Né&o
Os sanitarios estdo construidos de acordo com a legislacdo vigente, permitin-
do fécil circulagéo de cadeiras de rodas?

L]sim [ N&o

As portas dos sanitarios abrem para fora?

[1sim [ Nao
Os chuveiros estdo instalados em box com dimens@es internas compativeis
com banho em posicdo assentada e dotados de 4gua quente?

[L1sim [ Nao
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H& um chuveiro para cada seis leitos?
[1sim [ Né&o

Vasos sanitérios instalados com estrutura de apoio?
L] sim [J N&o
As instalacfes sanitarias encontram-se no mesmo pavimento?

L]sim [ Nao

Corredores livres de obstaculo para circulagdo dos internos?

[1sim [ Nao

Ha luz de vigilia nos quartos, banheiros, areas de circulacéo, no primeiro e no
ultimo degrau da escada?

[1sim [ Nao

Funcionando?

L1sim [ Nao

Hé& boa iluminacéo e ventilagcdo?
[1sim [ N&o

Por qué?

As instalac@es elétricas e hidraulicas encontram-se de acordo com a legislacéo
vigente?

L] sim [ Nao
Os quartos obedecem aos padrdes estabelecidos pela legislacdo vigente?

[1sim [ Nao

Por qué?

Ha camas-beliches, camas de armar e outros assemelhados?
[1sim [ Nao

Ha distancia minima entre dois leitos que permita facil circulagao?
[1sim [ Né&o
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Equipamento de urgéncia

Hé& pontos de oxigénio nos quartos?
[1sim [ Nao

Ha torpedo de oxigénio montado e facil de ser transportado?
L]sim [ Nao

H& ambu e Guedel para atendimento de urgéncia?
[1sim [ Nao

Ha aspirador de secre¢do?
LJsim [ Né&o

Funcionando?
[1sim [ Nso

Ha& medicamentos para atendimento de urgéncia?
L]sim [ Nao

4. RECURSOS HUMANOS

PROFISSIONAIS CARGA HORARIA TOTAL

Médico

Enfermeira

Técnico de enfermagem

Aucxiliar de enfermagem

Assistente social

Fisioterapeuta

Psicélogo

Terapeuta ocupacional

Nutricionista

Fonoaudio6logo

Outros*

*Relacionar:

5. SERVICOS DE APOIO

Héa farmacia?
[1sim [ Nso

Os medicamentos permanecem trancados?
[1sim [ Nao
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A medicacédo é preparada mediante receita médica e/ou prescricdo no horario?
[1sim [ Né&o

Ha falta de medicamentos?
L1sim [ Né&o

Quais?

O estabelecimento faz uso de medicamentos proibidos pela legislacdo vigente?
L1sim [ Né&o

Quais?

Os medicamentos estdo de acordo com a legislacédo vigente?
L]sim [ Nao

Por qué?

Servico de nutricdo e dietética
Ha refeitorio com boa iluminacdo e aeracao?
[1sim [ Né&o

Hé& cardépio afixado?
[1sim [ N&o

Os alimentos sdo preparados de acordo com os padrfes de qualidade e
higiene e de valor nutricional adequado?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Ha nutricionista?
[Jsim [ Nso

Por qué?

Os internos ajudam a preparar os alimentos?
[1sim [ Né&o

Os internos realizam no minimo trés refeicdes por dia?
[1sim [ Né&o
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Observacoes:

Hé &rea de recreacéo e lazer?

L1sim [ Nao
Hé& instalacbes especificas com mobiliario e equipamento adequado para
reabilitacdo?

[1sim [ Néo

Ha lavanderia?
[1sim [ Nso

Lavanderia doméstica?

[1sim [ N&o

Lavanderia profissional?
[1sim [ Nao

As condic¢Bes de lavagem de roupa seguem a legislacédo vigente?
[LIsim [ Nao

Existe equipamento para secar e passar as roupas?
[1sim [ N&o

Por qué?

Servicos de limpeza e higiene

Ha normas e rotinas para a limpeza da unidade?
[1sim [ Nao

Utilizam produtos préprios para limpeza?
[1sim [ Nao

As instalacdes estao livres de insetos e roedores?
[1sim [ Nao
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Destino dos residuos sélidos

Ha coleta seletiva do lixo?

[1sim [ Né&o

Ha local para armazenamento do lixo?
L] sim [J N&o

Por qué?

O lixo é devidamente acondicionado, em conformidade com o disposto em
legislacdo?

[1sim [ Nao

Sistema de abastecimento de agua

Ha reservatério de agua suficiente para suprir as necessidades de toda a
unidade durante 48 horas?

[1sim [ Nao

A agua utilizada esta de acordo com os padrdes de potabilidade exigidos pela
legislacdo?

[1sim [ Nao

E feita a limpeza da caixa-d’agua corretamente a cada seis meses?

L]sim [ Nao

6. HA CONSULTORIOS MEDICOS?

[1sim [ Nao

De acordo com os padrdes técnicos?
[1sim [ Né&o

Quantos?

Ha salas para curativos?
L]sim [ Néao

De acordo com os padrdes técnicos?
L] sim [J N&o

Quantas?
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7. HA SERVICOS DE APOIO DIAGNOSTICO, COMO POSTO DE COLETA LABORATORIAL,
EQUIPAMENTOS DE RADIOLOGIA OU OUTROS?

[1sim [ Nso

De acordo com os padrdes técnicos?
L]sim [ Nao

Quais?

8. HA SERVICOS TERCEIRIZADOS?
] sim [ N&o

Quais?

9. A UNIDADE DISPOE DE AMBULANCIA?

[1sim [ Nso

De acordo com os padrdes técnicos?

[1sim [ N&o

Observacdes:

10. SERVICO DE REGISTROS ESTATISTICOS E ARQUIVO MEDICO

Ha cadastro de todos os internos?
[1sim [ Nso

Por qué?

H& prontuario médico?
L]sim [ Nao

Por qué?

Ha historia clinica, diagnostico, evolucdes, solicitacdo, anotagdes e resultados
de exames?

[1sim [ N&o

Por qué?
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Ha registro dos encaminhamentos para internagéo e/ou atendimento de urgéncia?
LIsim [ Né&o

Ha prescricao diaria, devidamente anotada em papeleta, em relacdo aos inter-
nos que recebem medicamentos?

L] sim [J N&o
Ha identificacdo e assinatura de quem realizou o procedimento?
L] sim [ N&o
Producdo/més
PRODUCAO MES MES MES TOTAL

N° de internos

N° de internos encaminhados para
atendimento de urgéncia

N° de ébitos

N° de internos com sequiela de AVC

N° de internos com medicamento

N° de internos que usam cadeira de rodas

N° de internos que participam
dos programas da unidade

C - AVALIAGAO DE RESULTADOS

1. INDICADORES DE SAUDE

Taxa de ocupagédo

Taxa de mortalidade geral

Taxa de infecgdo hospitalar/ ambulatorial

Principais causas de mortalidade nos ultimos 3 meses

CAUSAS QUANTIDADE
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Numero de internos por faixa etaria

FAIXA ETARIA QUANTIDADE
< 65 anos
65 - 70 anos
70 — 75 anos
75 - 80 anos
80 - 85 anos
85 — 90 anos
90 anos e +

2. GRAU DE RISCO

Numero e percentual de itens apontados pelo roteiro em desacordo com a
legislacdo vigente:

Numero e percentual de itens acima de alto grau de risco em desacordo com
a legislacéo vigente:

3. CONCLUSOES

Nome e assinatura dos profissionais da Vigilancia Sanitaria que realizaram a
vistoria




ANEXO 4
ROTEIRO DE INSPECAO
DE SERVICOS DE ODONTOLOGIA



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

ROTEIRO DE INSPECAO DE SERVICOS DE ODONTOLOGIA

Data da vistoria: [/

A — CADASTRO

1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
Nome do estabelecimento:

/

Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:
Nome do responsavel técnico:

CRO:
Nome do co-responsavel:

CRO:

N° do alvara:
Data da emissdao: __ /| /

Data de validade: /[

Horario de funcionamento

Manhd _ :  hs as __ : hs
Tarde _ : hs as __ : hs
Noite _ :  hs as .___bhs

2. CLASSIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO
L] Consultério odontolégico
] Clinica odontolégica
] Clinica odontol6gica modular
L] Unidade odontologica mével
[J Unidade odontoldgica transportavel
L] Clinica de ensino odontoldgico
L1 Outros
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3. TIPO DE SERVICO

L] Municipal [] Estadual

L] Filantropico [ Privado

LI Universitario [ ] Conveniado - SUS
L1 Outro

4. ABRANGENCIA DO SERVICO

] Regional L] Municipal
L] Intermunicipal [] Estadual
L1 Outra

B — AVALIACAO DE ESTRUTURA E PROCESSO

1. REFERENCIA E CONTRA-REFERENCIA

E referéncia para quais municipios, servi¢os ou escolas?

Encaminha para que servigos e especialidades?

Se a unidade for intra-hospitalar
Nome do hospital:

Endereco:

Bairro: Telefone: Fax:

Nome do responsavel técnico/diretor clinico:

CRM:




Se a unidade for intra-escolar
Nome da escola:

ANEXO 4

Endereco:

Bairro:

Nome da unidade de saude de referéncia ou a ela vinculada:

Telefone:

Fax:

2. ESPECIALIDADE
L] Cirurgia
L] Endodontia
L] Prétese dentéaria
L] Prétese bucomaxilofacial
[] Estomatologia

Com radiologia odontolégica?

[1sim [ Nao

3. ORGANIZACAO

Ha manuais de normas e rotinas ?
[1sim [ Nao

As normas de biosseguranca sdo seguidas?

[1sim [ Né&o
Participam do SCIH/CCIH?

[Jsim [ N&o [ N&o se aplica

L] Dentistica

L] Periodontia

[] Ortodontia

LI Implantodontia
L] Prevencéo

Ha livros de registro e fichas para anotacdo dos dados dos pacientes ou meio

informatizado adequado?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Héa programas de garantia de qualidade (PGQ) para o controle de qualidade
dos equipamentos de raios X e procedimentos radioldgicos em odontologia?

[1sim [ Nao

Por qué?
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Ha livros de registro para anotacdo dos resultados dos testes realizados no
PGQ para os equipamentos de raios X e procedimentos radiolégicos ou meio
informatizado adequado?

[1sim [ Nao
Por qué?
Data da realizac@o do controle de qualidade: I

Hé plano de protecdo radioldgica?
[1sim [ Né&o

Anotar o nome do responsavel civil e do supervisor de radioprotecao

Ha laudo de levantamento radiométrico?

[LIsim [ Nao
Por qué?
Data da realizacéo: I

Hé& laudo do teste de radiacéo de fuga?

L]sim [ Nao
Por qué?
Data da realizagao: I

Realizam manutencéo preventiva dos equipamentos?
[1sim [ Nao

Por qué?

Hé planilhas com informacdes sobre a periodicidade dessas manutengdes?

[1sim [ N&o

4. SERVICOS TERCEIRIZADOS
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5. ESTRUTURA FiSICA
Caracteristicas gerais
Acesso independente, nd0 comum a outros usos?

L]sim [ Nao

Quantidade de salas para o atendimento odontoldgico:
Quantidade de salas para raios X:

Unidade em boas condi¢fes de higiene e limpeza, livre de focos de insalu-
bridade, vetores, etc.?

L1sim [ Né&o
Area de recep¢do adequada, em metro quadrado e mobiliario, aos pacientes
gque aguardam o atendimento?

L] sim [J N&o

Por qué?

Salas de atendimento

Area minima, em metro quadrado, para cada consultério em conformidade
com o disposto na legislagao?

[J1sim [ Nao
Com pisos, paredes/divisorias e tetos adequados, com materiais de cor clara,
lavaveis e em boas condic6es de conservacao?

L]sim [ Nao

Ventilacéo e iluminagao adequadas?
[1sim [ Néo

Aparelho de ar condicionado instalado corretamente e em perfeito estado de
conservagdo e limpeza?

[1sim [ Nao

Lavatério com &gua corrente para assepsia das méos de toda equipe de atendi-
mento, em condi¢Bes de higiene, dotado de sabonete, escovas de mao e toa-
Ihas descartaveis para a secagem das maos?

[1sim [ Nao
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Ha dispositivo que dispense o contato das maos com a torneira quando do seu
fechamento?

[1sim [ Nso

Ha lavatério independente para a lavagem de instrumental e utensilios?
L] sim [ N&o

Instalacdes sanitarias adequadas, sem comunicagcado com as areas de trabalho?
L1sim [ Nao
Mobiliarios, equipamentos e utensilios devidamente dispostos, ndo aglomera-
dos, permitindo o bom desenvolvimento do trabalho?
[1sim [ Nao

Salas de raios X

Area minima, em metro quadrado, para cada sala em conformidade com o
disposto na legislacdo?

[1sim [ Nso

Com pisos, paredes e tetos adequados, com materiais de cor clara, lavaveis e
em boas condigbes de conservacao?

[]sim [ N&o

Ventilacéo e iluminagdo adequadas?
LJsim [ Né&o

Aparelho de ar condicionado instalado corretamente e em perfeito estado de
conservacgao e limpeza?

[1sim [ Nso

Porta da sala de exames com simbolo da presenca de radiacdo ionizante?
[1sim [ Nao

Sao respeitadas as condicdes de radioprotecdo com:
Paredes de alvenaria que fazem limite com areas de ocupacé&o ou circulagio?
L1sim [ Nao
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Portas de acesso a areas de ocupacgdo com blindagem?

[1sim [ Né&o
Janelas que dao para areas de ocupacéo ou circulagdo instaladas acima de 2
metros em relacdo ao exterior?

L1sim [ Nao

Piso com revestimento de material isolante elétrico?
[1sim [ Nao

Equipamentos

Cadeira odontoldgica adequada, em bom estado de conservagéo, limpeza e
desinfecc¢éo?

L1sim [ Nao

Mocho odontolégico em bom estado de conservacéo e limpeza?

[1sim [ N&o
Refletor odontolégico em bom estado de conservacdo e limpeza, com boa
area de iluminacao e sem ofuscamentos?

[1sim [ Né&o

Descontaminado e algas cobertas com invélucro apropriado?

L] sim [ Nao
Compressor em bom estado de conservacao, instalado fora da area de atendi-
mento ou com protecdo acustica?

[1sim [ Nao

Com protetor da correia do motor?
LIsim [ Né&o

Cuspideira em perfeito estado de limpeza, com agua corrente, sem vazamen-
to na jungdo e encanamentos?

[1sim [ Nao
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Sugador de saliva a ar comprimido ou elétrico em boas condi¢fes de uso e
limpeza, com destino direto ao esgosto ou com reservatorio proprio?

[1sim [ Nso

Provido de pontas descartaveis?
L] sim [ N&o

Equipo odontoldgico em perfeitas condicdes de limpeza e funcionamento?

[1sim [ N&o

Provido de instalagGes adequadas?
[1sim [ Nao

Com reservatorio préprio ou ligado a rede?
[]sim [ Né&o
Caneta de alta rotacdo com nivel de ruido e refrigeracdo adequados, em per-
feitas condicdes de uso e limpeza, coberta com invélucro apropriado?
[1sim [ Nao
Caneta de baixa rotagdo e contra-angulo em perfeitas condi¢des de uso e
limpeza, coberta com invélucro apropriado?
[1sim [ Nso
Micromotor em perfeitas condicdes de uso e limpeza, coberto com invélucro
apropriado?
[1sim [ N&o
Seringa triplice em perfeitas condi¢Bes de uso e limpeza, coberta com involucro
apropriado?
[]sim [ Né&o

Equipamentos complementares em perfeito estado de uso e limpeza:

Amalgamador?
[Isim [ Nao
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Aparelho de fotopolimerizagdo?
[1sim [ Né&o

Bisturi elétrico?

L]sim [ Nao

Aparelho de ultra-som?
[1sim [ Né&o

Mesa auxiliar em perfeitas condicdes de uso e limpeza, descontaminada, e
puxadores com involucro apropriado?

L]sim [ Nao

Equipamentos de raios X

APARELHOS DE RAIOS X QUANTIDADE

Convencional

Panoramico

Outros (especificar)

Com certificado de controle de qualidade e registro no Ministério da Saude?
L] sim [J N&o

Instalacéo elétrica em ordem?
[1sim [ Né&o

Filtro de aluminio de espessura adequada?
L1sim [ Né&o
Localizadores cilindricos?
[1sim [ Né&o
Fio disparador com comprimento e espaco adequados para o operador afas-
tar-se no minimo 2 metros?
L] sim [J N&o
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Acessorios de protecdo

ACESSORIOS DE PROTEGAO QUANTIDADE
Avental plumbifero
Cabides adequados para os aventais
Dosimetros individuais
Dosimetro padrdo em local adequado
Protetor de tiredide

6. PROCEDIMENTOS

Controle das doengas transmissiveis

Equipamentos de esterilizagdo:

Estufa
Com controle de temperatura adequado e em perfeitas condi¢cbes de uso e
limpeza?

L]sim [ N&o

Area de circulago interna satisfatoria?
[1sim [ Nao

Instalada corretamente a rede elétrica?

[1sim [ Néo

O material a ser esterilizado é acondicionado adequadamente?

[1sim [ Nao
S0 respeitados os padrbes tempo/temperatura de esterilizagdo, conforme legis-
lacéo vigente?

[1sim [ Nao

Sao tomados os cuidados necessarios para estocagem do material esterilizado?
L]sim [ Nao

Estdo anotados os prazos de validade?
[1sim [ Nao
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Realizam controle biol6gico?
[1sim [ Né&o

Quais?

Com que periodicidade?

Autoclave
Com controle de temperatura e pressdo adequados e em perfeitas condi¢des
de uso e limpeza?

[1sim [ Nao

Area de circulagéo interna satisfatoria?

L]sim [ Nao

Instalada corretamente a rede elétrica?
[1sim [ Nao

O material a ser esterilizado é acondicionado adequadamente?

L] sim [J N&o
Séo respeitados os padrdes tempo/temperatura de esterilizagdo, conforme
legislacdo vigente?

L]sim [ Nao

Sao tomados os cuidados necessarios para estocagem do material esterilizado?
[1sim [ Né&o

Estdo anotados os prazos de validade?
L]sim [ Néo

Realizam controle biol6gico?
[1sim [ Né&o

Quais?

Com que periodicidade?
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Equipamentos para descontaminacdo prévia
Em perfeitas condi¢des de uso?

[1sim [ Nao

Por qué?

Agentes quimicos
Sao utilizados apenas para desinfeccdo ou descontaminacéo prévia e de acor-
do com o prazo de validade?

L]sim [ N&o

Por qué?

Instrumental cirtrgico
Em perfeito estado de conservacdo e em numero suficiente para o atendimen-
to realizado diariamente?

[1sim [ Néo

Por qué?

E descontaminado antes da lavagem e esterilizag&o?
L]sim [ Nao

Por qué?

E lavado e seco antes da esterilizagao?
[1sim [ Nao

Por qué?

Esterilizado corretamente em estufa ou autoclave?
[1sim [ Nso

Por qué?

Instrumental clinico
Em perfeito estado de conservacdo e em nlimero suficiente para o atendimen-
to realizado diariamente?

[1sim [ Nao

Por qué?
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E descontaminado antes da lavagem e esterilizac&o?
[1sim [ Né&o

Por qué?

E lavado e seco antes da esterilizag&o?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Esterilizado corretamente em estufa ou autoclave?
[]sim [ Nso

Por qué?

Moldes e modelos
Sao corretamente desinfetados para encaminhamento ao laboratério de protese?

L]sim [ Nao

Materiais de consumo descartaveis
Como agulha, sugador, lencol de borracha, encontram-se devidamente acondi-
cionados e armazenados em local proprio, em perfeito estado de uso e limpeza?

L]sim [ Nao

Anestésicos e outros medicamentos
Encontram-se armazenados em local adequado, observando-se os prazos de
validade, condicdes de uso e demais exigéncias técnicas da legislacao vigente?

L]sim [ Nao

Brocas de aco e pontas diamantadas
Encontram-se em perfeito estado de uso, esterilizadas e armazenadas de for-
ma adequada?

[1sim [ Né&o
Equipe de saude bucal
Encontra-se com boa apresentacdo, asseio pessoal, dispde de e usa luvas

descartaveis, luvas de borracha para limpeza, mascara descartavel, protetores
oculares, avental, gorro?

[1sim [ Nao

Por qué?
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Utilizam os equipamentos de protecdo individual somente no momento e
local de realizagdo dos procedimentos?

[1sim [ Nso

Por qué?

Residuos sélidos
Tém destino adequado?

[1sim [ Nso

Lixo doméstico
Estd em recipientes tampados, limpos, higienizados constante e apropriada-
mente armazenados para coleta?

[Jsim [ N&o
Lixo séptico

Esta sinalizado, armazenado em recipientes adequados para a coleta e longe
de animais?

[Jsim [ N&o
Ha recipientes com paredes rigidas, com solucédo desinfetante, devidamente

rotulado como “contaminado”, com tampa, para armazenar todo o material pér-
furo-cortante utilizado e descartado, como agulhas, laminas de bisturi, etc.?

[1sim [ Nso

Por qué?

Procedimentos em radiologia odontoldgica

Exames realizados
] Radiografias panoramicas
[] Radiografias comuns
L1 Outros

Especificar:

Durante o exame evita-se a permanéncia desnecessaria de pessoas?

[1sim [ N&o
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Sao oferecidos os aventais plumbiferos as mulheres em idade fértil, mesmo
gue ndo aparentem estar gravidas?

[1sim [ Nao

Os protetores de tiredide séo utilizados?
L] sim [J N&o

Os dentistas e 0s técnicos portam dosimetros individuais?
[1sim [ N&o

E feito o controle mensal das doses recebidas?
[1sim [ Nao

Por qué?

Os controles de qualidade dos equipamentos e procedimentos do PGQ estdo
devidamente anotados em livro, relatorios ou em meio informatizado?

[1sim [ Nao

Por qué?

Que testes sao feitos para o controle de qualidade dos equipamentos?
E resultados?

Formacdao/especializacdo do profissional que realizou os testes dos equipamentos:

Que testes sdo feitos para o controle de qualidade dos procedimentos?

Formacéo/especializacdo do profissional que realizou os testes de procedimentos:
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7. RECURSOS HUMANOS

Cirurgides-dentistas (CD)

NOME CRO
Pessoal auxiliar
Atendente de consultorio dentario (ACD)

NOME CRO
Técnicos de higiene dental (THD) e outros

NOME CRO




Técnicos de radiacdo

ANEXO 4

NOME

CRT

C — AVALIACAO DE RESULTADOS

1. INDICADORES DE SAUDE

Producgéo nos altimos trés meses

PROCEDIMENTOS

QUANTIDADE

Consultas odontoldgicas

Tratamentos iniciados

Tratamentos concluidos

Urgéncia/pronto-atendimento

Procedimentos coletivos

Radiografias panoramicas

Radiografias comuns

Outros

Morbidade das consultas nos Ultimos trés meses

CAUSAS

QUANTIDADE DE PACIENTES

indice de rejeicdo de imagem radiogréfica:

(média semestral)
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Houve casos de transmissdo de doencas (infec¢cdo hospitalar/ambulatorial) na
unidade?

2. GRAU DE RISCO

Numero e percentual de itens apontados pelo roteiro em desacordo com a le-
gislacéo vigente:

Numero e percentual de itens acima de alto grau de risco em desacordo com
a legislacao vigente:

3. CONCLUSOES

Nome e assinatura dos profissionais da Vigilancia Sanitaria que realizaram a
vistoria




ANEXO 5
ROTEIRO DE INSPECAO DE SERVICOS DE
TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA

Unidade de dialise



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

ROTEIRO DE INSPECAO DE SERVICOS DE TERAPIA RENAL
SUBSTITUTIVA — UNIDADE DE DIALISE

Data da vistoria: /[

A - CADASTRO
1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

Nome do estabelecimento:

Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:

Nome do responsavel técnico:

CRM:
Titulo de especialista
L1sim [ Né&o
Reside no municipio
[1sim [ Né&o
Por qué?
N° do alvara:

Data da emissdo: /[

Data de validade: /[

Horario de funcionamento
Manhda __ : hsas __ : hs
Tarde _ : hsas __ : hs
Noite _ : hsas __: hs
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2. CLASSIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO
[] Unidade extra-hospitalar/autbnoma

] Unidade intra-hospitalar

3. TIPO DE SERVICO

L] Municipal [] Estadual

LI Filantropico [ Privado

L] Universitario [] Conveniado - SUS
L1 Outro

4. ABRANGENCIA DO SERVICO

] Regional L] Municipal
L] Intermunicipal [] Estadual
L1 Outra

B — AVALIACAO DE ESTRUTURA E PROCESSO

1. REFERENCIA E CONTRA-REFERENCIA

Recebe casos de quais municipios ou estados?

Se a unidade for extra-hospitalar/auténoma

A unidade é credenciada ao SUS?

[1sim [ Né&o

O credenciamento ao SUS é do hospital a ela vinculado?
[LIsim [ Nao

Dispde de certificado de registro no CRM?
L] sim [ Nao

Ne:




Dispde de ambulancia para transporte?
[1sim [ Né&o

Nome do hospital de referéncia:

ANEXO 5

Endereco:

Bairro: Telefone:

Certificado de Registro no CRM n°:

Nome do responsavel técnico/diretor clinico:

CRM:
Se a unidade for intra-hospitalar
Nome do hospital:
Endereco:
Bairro: Telefone:
Certificado de Registro no CRM n°:
Nome do responsavel técnico/diretor clinico:

CRM:

A unidade é credenciada ao SUS?

[1sim [ Nao

O credenciamento ao SUS é do hospital?
[1sim [ Né&o

2. ORGANIZACAO E PROCEDIMENTOS
Ha normas e rotinas setorizadas?
L1sim [ Né&o
Ha normas de biosseguranca?
[1sim [ Né&o
Participam do SCIH/CCIH?
LIsim [ Né&o
Participam do programa de Medicina Ocupacional?
L] sim [ Nao
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Todos os funcionarios, médicos e pacientes ja foram imunizados contra
hepatite B?

[1sim [ Nso

Por qué?

Existe protocolo de monitorizagdo para os profissionais que sdo expostos a
hepatite B, hepatite C e HIV?

[1sim [ Nso

Por qué?

Dispde de prontuarios médicos?
[1sim [ Nao

Arquivados por mais de dez anos?

L]sim [ N&o

Héa anotacgdes referentes a consulta mensal?
[1sim [ Nao

Por qué?

Ha evolucédo para toda a sessdo de dialise?
[1sim [ Nao

Haé identificaclo e assinatura de quem realizou o procedimento?
L]sim [ Nao

Verificar se 0s exames laboratoriais preconizados pela legislagédo estdo sendo
realizados e anotados:

Héa exames de admissdo dos pacientes ao servigo?
[1sim [ Nao

Por qué?
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Exames mensais?
[1sim [ Nao

Exames trimestrais?
[Jsim [ Nso

Exames semestrais?
[1sim [ Nao

Exames anuais?

L1sim [ Nao

Observacdes:

Realizam manutencdo preventiva dos equipamentos?
[1sim [ N&o

Por qué?

Ha& planilha com informacdes sobre a periodicidade dessa manutencao?

L]sim [ Nao

Realizam limpeza do sistema de tratamento de agua?

[1sim [ Nao

Periodicidade:

Semanal?
[1sim [ Nao

Quinzenal?
[J1sim [ Nao
Mensal?

[1sim [ Nao

Bimensal?

[]1sim [ Nao
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Semestral?

[1sim [ Nao
Anual?

[1sim [ Nao

[ ] N&o realizam

Por qué?

Hé planilha descritiva da limpeza?
L]sim [ Nao

H& monitorizacdo do sistema de tratamento de agua?

[1sim [ Néo

E feita a analise fisico-quimica e bacteriologica da agua?

L1sim [ Nao
Periodicidade:
Semanal?

[1sim [ Nao
Mensal?

[1sim [ Nao
Trimestral?

[LIsim [ Nao
Semestral?

LIsim [ Nao

[ ] N&o realizam

Por qué?

Héa gerador proprio de energia?
[1sim [ Nao

Gerador para equipamentos?
L1sim [ Nao




Gerador para toda unidade?

[1sim [ Nao

Hé protocolo para descarte de lixo?

L]sim [ Nao

Por qué?

ANEXO 5

Procedimentos realizados

PROCEDIMENTOS

SIM

LOCAL/REALIZADO

TOTAL/PACIENTES

DPI

CAPD

HD

Imp. cateter

Imp. fistula

Transplante

3. SERVICOS TERCEIRIZADOS

TIPO DE SERVICOS

SIM

NAO

LOCAL *

SADT

SND

Lab. anélises

Lavanderia

Hemoterapia

Ambulancia

Enfermagem

UTI

Limpeza

Hospital*

Transplante*

Lab. agua

Cent. esteril.

* Nome do local/hospital

Observacgdes:
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4. ESTRUTURA FiSICA

Faca, no espaco abaixo, um croqui da estrutura com os equipamentos




Caracteristicas gerais

O servigo encontra-se instalado em que tipo de estrutura:

Edificagdo horizontal

LJsim [ Néao
Especifica

LJsim [ Né&o
Adaptada

LJsim [ Né&o

Edificacéo vertical

[1sim [ Néao
Especifica

[1sim [ Néao
Adaptada

[1sim [ Nao

Facil acesso a unidade de dialise?
[1sim [ Nao

Existe sinalizacdo indicativa da unidade?
[1sim [ Né&o

Acesso adequado para os portadores de deficiéncias?
[1sim [ Né&o

Area de recepcdo agradavel com cadeiras e apta a receber os pacientes que

aguardam a sessdo?
L1sim [ Nao

Por qué?

ANEXO 5

Hé local para medir os sinais vitais dos pacientes com balancga?

L]sim [ Nao
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Ha lavatério com agua corrente nesse local para lavagem das méos?
[1sim [ Nao

Héa consultério médico mobiliado e com lavatério?

[1sim [ N&o

Hemodiélise
Ha sala branca?
[1sim [ Nso

Ha sala amarela?
[1sim [ Nso

Por qué?

A area para a hemodialise é adequada em metro quadrado por pacientes/equi-
pamentos e circulacdo dos funcionarios, conforme estabelece a legislacdo
vigente?

[1sim [ Nao

Por qué?

Ha lavatério com agua corrente para assepsia do antebraco do paciente?
[1sim [ Nao

Paredes, pisos e teto com materiais de acabamento lavaveis?
L] sim [ Nao

Em boas condicdes de limpeza e higiene?

[1sim [ Nao

Instalag@es hidraulicas em boas condi¢des?
LJsim [ Né&o

Por qué?

As tubulacdes conectadas aos equipamentos se apresentam em boas
condicdes de limpeza e seguem as normas técnicas vigentes?

[1sim [ Nso
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Os ralos sao sifonados?
[1sim [ Nao

Ha sistema de tratamento da agua servida?
L1sim [ Né&o

Instalacdes elétricas em boas condigfes de seguranga?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Héa tomada para cada equipamento, munida de dispositivo de seguranca?
L1sim [ Né&o

Hé& posto de enfermagem com bancada e lavatério com agua corrente?

[1sim [ Nao

O posto de enfermagem tem boa visdo da unidade?
L] sim [J N&o

Por qué?

Héa ponto de oxigénio e/ou torpedo de reserva pronto para uso no local?
[1sim [ Né&o

Capacidade de paciente por sessdo:

Sala branca:

Sala amarela:

Os dialisadores tipo capilar e equipos arteriais e venosos sdo reutilizados?
L] sim [J N&o

Por qué?

H& reuso para a sala branca?

[1sim [ Nao

Ha reuso para a sala amarela?
[1sim [ Né&o
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O reuso é realizado nas maquinas?

[Jsim [ N&o
No reuso ha bancada com garras de Hansen, mandémetro e tubulacdo com
agua tratada?

L] sim [ N&o

O reuso é automatizado?

[1sim [ N&o

Estdo em boas condicdes de limpeza e funcionamento?
[1sim [ Nao

Ha normas e rotinas para limpeza dos capilares tipo dialisadores e linhas arte-
riais e venosas?

[1sim [ N&o

Os produtos utilizados seguem as especificacGes do fabricante?
L1sim [ Nao

O armazenamento e a data de validade estdo de acordo com o que disp8e a
legislacdo?

[1sim [ Nso

Existe controle residual do produto utilizado na desinfeccdo dos capilares tipo
dialisadores?

L1sim [ N&o

Por qué?

Citar os tipos de teste realizados:

Ha registro com nome do paciente nos capilares, equipos e caixas onde sdo
armazenados?

[1sim [ Nso
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E individualizado o armazenamento dos capilares e equipos arteriais e
venosos em recipientes de facil limpeza?

[1sim [ Nao

Realizam priming dos capilares tipo dialisadores?
LIsim [ Né&o

Existe anotacdo referente a esse procedimento?
[1sim [ N&o

Por qué?

Existe anotacdo referente ao nimero de reutilizacdo das linhas arterial e
venosa?

[1sim [ Nao

Por qué?

Os funcionarios utilizam equipamento de protecdo individual quando estdo
no reuso?

[1sim [ Nao

Por qué?

Ha sala para hepatite C?
[1sim [ Né&o

Ha sala para HIV?

L]sim [ Néo
Ambas seguem os parametros ja estabelecidos para as outras salas?
L] sim [J N&o

Existe turno especial para os pacientes HTLVI/II?
L] sim [ Nao

Qual o procedimento para os pacientes HTLVI/II?
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Sala de emergéncia

EQUIPAMENTOS DISPONIVEIS

SIM

FUNCIONANDO

Maca/cama Fowler

ECG

Desfibrilador

Monitor

Laringoscopio

Canulas

Ambu

Aspirador de secregao

Fonte fixa de O,

Torpedo de O,

Medicamentos

Tomadas suficientes

Equipamentos

TIPOS AGUDOS

RESERVAS

SALA B

SALA A SALA HIV

Maquina simples

Maquina simples/tanque

Méquina dupla/tanque

Maddulo da central

H& manutencao dos equipamentos, comprovada?

[]sim [ N&o

Equipamentos de seguranca

TIPOS

SIM NAO

FUNCIONANDO

Monitor de pressdo do dialisado

Monitor de pressdo de linha venosa e arterial

Monitor de temperatura

Detector de bolhas

Sistema de interrupcdo da didlise
(falta de agua, processo de desinfecgdo)

Tratamento da agua

O abastecimento da agua é realizado por:

Sistema de abastecimento de agua da regido?

L1sim [ Nao
Pocos artesianos?

[1sim [ Nao
Acudes?

[]sim [ N&o
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Sistema duplo — pocos artesianos e sistema de abastecimento de agua da regido?
[1sim [ Né&o
S8o realizadas as analises fisico-quimicas e bacteriologicas do sistema de
abastecimento por pocos artesianos ou agudes?
LIsim [ Né&o

Por qué?

Periodicidade:

(Solicitar as anotag@es e laudos)

Existe normatizacdo do transporte de agua em carro-pipa?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Existe normatizacdo da limpeza de caixa-d’adgua a cada seis meses?
L] sim [ N&o

Por qué?

Existe tratamento de dgua na unidade?
L] sim [J N&o

Por qué?

Tipo de sistema de tratamento de agua:
Abrandador?

L1sim [ Né&o
Deionizacgdo?

[1sim [ Nao

Osmose reversa?

[1sim [ Nao

Realizam limpeza e desinfeccdo do sistema de tratamento de agua?
[1sim [ Né&o
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Ha avaliagdo da condutividade?
[1sim [ Nao

Verificar anotacoes:

Hé tanque para armazenamento da agua tratada em boas condic¢des de limpeza?
[1sim [ Nao

Nesse reservatorio a agua encontra-se em movimento?
L]sim [ Nao

Central de banhos
Os reservatorios da central de banho encontram-se instalados adequadamente?

[1sim [ Nao

A 4gua utilizada na preparagdo dos banhos ¢ tratada?
[1sim [ Nao

Hé& farmacéutico responsavel pela producéo da solucédo?
L]sim [ Nao

Por qué?

H& protocolo para producédo da solugao?

[1sim [ Nao

Hé& monitorizacao dos produtos utilizados na solucéo?
[1sim [ Nao

Quais?

Existe monitorizacdo de temperatura?

[1sim [ N&o

CAPD
Existem prontuarios de pacientes?
[Jsim [ N&o [] N&o se aplica
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Existe planilha de exames realizados?
[1sim [ Né&o

Existe local adequado na unidade para realiza¢@o do treinamento dos pacientes?

L1sim [ Né&o

DPI

O procedimento realizado fora da unidade € feito em local adequado?
[1sim [ Né&o

Existe local adequado na unidade para realizagdo do procedimento?
L1sim [ Né&o

O local ¢ de facil acesso ao paciente e ao médico nefrologista?
L] sim [J N&o

Hé& no local equipamento minimo para atendimento de urgéncia?
L] sim [ N&o

Héa bancada com lavatdrio para procedimentos de enfermagem?
L] sim [ N&o

H& equipamento funcionando para aquecimento das solu¢@es utilizadas?
[1sim [ Né&o

Outros ambientes

Existe sala de utilidades?

[1sim [ Né&o
Rouparia?

L] sim [J N&o
Copa?

[1sim [ Né&o
Dispensario de medicamentos?

[1sim [ Né&o

Sanitarios para pacientes?
[1sim [ Né&o
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Sanitarios para funcionarios?
[1sim [ Nao

Observacoes:

5. RECURSOS HUMANOS
Equipe médica

Nome e CRM dos nefrologistas
CRM:

CRM:

CRM:

CRM:

CRM:

Todos os nefrologistas possuem titulo de especialista?
[1sim [ Nao

Por qué?

Outros profissionais médicos

ESPECIALIDADE QUANTIDADE

Clinica médica

Vascular

Urologista

Intensivista

Equipe de apoio

ESPECIALIDADE QUANTIDADE

Assistente social

Psicologo

Fisioterapeuta

Equipe de enfermagem

ESPECIALIDADE QUANTIDADE

Enfermeira

Técnico de enfermagem

Auxiliar de enfermagem
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C - AVALIAGAO DE RESULTADOS

1. INDICADORES DE SAUDE

N° de ébitos nos ultimos seis meses

N° de pacientes admitidos nesse periodo

N° de pacientes no inicio do periodo

N° de transplantes no periodo

N° de causas de ébito no periodo

N° de pacientes internados no periodo

N° de peritonites

N° de pacientes por faixa etaria

N° e percentual de pacientes com hepatite B

N° e percentual de pacientes com hepatite C

Taxa de mortalidade

Taxa de transplantes

Orientacdes para o calculo de alguns dos dados solicitados:

= taxa de mortalidade apresentada pela unidade de diélise = n° de
Obitos no ano X 100 / n° de pacientes em dialise no inicio do ano +
novas admissdes no ano.

= taxa de transplantes realizados = n° de pacientes transplantados
no ano X 100 / n° de pacientes em dialise no inicio do ano + novas
admissdes no ano.

Morbidade que motivou as internacdes dos pacientes nos ultimos trés meses

CAUSAS QUANTIDADE DE PACIENTES
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Verificar a média de permanéncia dos casos no hospital:

Houve casos de infeccdo hospitalar referentes a unidade de dialise (ver esses

dados no SCIH/CCIH)?

Observacdes quanto aos exames realizados nesse periodo:

Causas de mortalidade nos ultimos trés meses

CAUSAS

QUANTIDADE DE PACIENTES

2. GRAU DE RISCO

Numero e percentual de itens apontados pelo roteiro em desacordo com a

legislagédo vigente:
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Numero e percentual de itens acima de alto grau de risco em desacordo com
a legislacéo vigente

3. CONCLUSOES

Nome e assinatura dos profissionais da Vigilancia Sanitaria que realizaram a
vistoria




ANEXO 6
ROTEIRO DE INSPECAO DE BANCO DE OLHOS



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

ROTEIRO DE INSPECAO DE BANCO DE OLHOS

A =

CADASTRO

1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

Nome do estabelecimento:

Data da vistoria: /[

Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:
Nome do médico responsavel técnico:

CRM:
Especialidade:
Nome do médico substituto:

CRM:

Especialidade:

N° do alvara:
Data da emissdao: __ /| /

Data de validade: /|

2. TIPO DE SERVICO
L] Municipal
L] Filantropico

L] Universitario

[] Estadual
] Privado
] Conveniado - SUS

L] Integra o sistema estadual de transplante

L] Outro
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3. ABRANGENCIA DO SERVICO

] Regional L] Municipal
L] Intermunicipal [] Estadual
L] Outra

B — AVALIACAO DE ESTRUTURA E PROCESSO

1. REFERENCIA E CONTRA-REFERENCIA

E referéncia para quais hospitais e municipios?

2. O SERVICO E INTRA-HOSPITALAR?
L1sim [ Nao

Em caso positivo:
Nome do estabelecimento:

Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:

Nome do médico responsavel/técnico:

CRM:

Especialidade:

Nome do médico substituto:

CRM:

Especialidade:

Ne° do alvara:
Data da emissdo: __ /__/

Data de validade: /[

Hospital geral?

[1sim [ N&o




Hospital especializado?
[1sim [ Né&o

Especialidade:

ANEXO 6

3. ATIVIDADES

Captacdo do doador
[1sim [ Né&o

Armazenamento do globo ocular

[1sim [ Né&o
Sorologia

[1sim [ Né&o
Pesquisa

[1sim [ Né&o

Coleta externa para enucleacé@o de cérnea
L] sim [J N&o

4. ORGANIZACAO E PROCEDIMENTOS

Ha normas e rotinas setorizadas?

L]sim [ Nao

Hé& normas de biosseguranca?
[1sim [ Né&o

Disp8e de arquivos com documentos completos?
L] sim [ Nao

Dispde de arquivo dos relatérios médico-técnicos referentes aos olhos enu-

cleados dos doadores?

[1sim [ Nao
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Dispde de arquivos de exames sorolégicos efetuados nos doadores?

[1sim [ Nso

Disp8e de arquivos de notificagbes das sorologias positivas?

[1sim [ N&o

Notifica a central e cadastra adequadamente os doadores, cumprindo todos 0s
requisitos exigidos pela lei quanto a participacdo no cadastro técnico unico de

transplantes do SUS?

[]sim [ N&o

Dispde de arquivos dos receptores das cOrneas enviadas para transplante e

respectivo hospital?
[1sim [ Nao

Os demais exames laboratoriais preconizados pela legislagédo sdo realizados

adequadamente e anotados?
[1sim [ Nao

Héa conservacdo adequada dos olhos enucleados?

L]sim [ N&o

As areas estdo em perfeitas condicdes de higiene e limpeza?

[1sim [ Nso

Ha protocolo para descarte de lixo?
L] sim [ Nao

Por qué?

5. SERVICOS TERCEIRIZADOS

TIPO DE SERVICO

NOME DO LOCAL/HOSPITAL
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Observacoes:

6. ESTRUTURA FisICA

Caracteristicas gerais
Area fisica adequada?

[1sim [ Nao

Acesso independente?
L1sim [ Né&o

Livre de focos de insalubridade?
[Jsim [ Nso

Em perfeitas condi¢des de higiene e limpeza?

] sim [ N&o
Pisos, paredes, tetos, portas e janelas de material liso, lavavel e em bom estado
de conservagdo?

[1sim [ Nao

lluminacdo e ventilacdo adequadas?

L]sim [ Nao

Mobiliario de acordo com a legislagcéo vigente?

] sim [ N&o
A unidade dispde de area especifica para recepcao, sala de espera e secretaria
com local para arquivos?

[1sim [ Nao

Ha sanitarios adequados e em nimero suficientes para pacientes e funcionarios?
[1sim [ Né&o
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A unidade possui consultério médico para atendimento clinico e de triagem
com lavatorio e agua corrente?

[1sim [ Nso

A unidade é provida de deposito de material de limpeza com tanque de despejo?
L] sim [ N&o

Laboratorio
LI Préprio, inserido na éarea fisica da unidade
L] Externo a area fisica da unidade, mas no hospital

] Fora do hospital

O laboratdrio é provido de:

TIPOS DE EQUIPAMENTOS E MEIOS QUANTIDADE
Geladeira com termémetro

“Freezer”

Geladeira portatil

Fluxo laminar

Estufa para esterilizacdo

Lampada de fenda para exame de endotélio corneano
Microscépio especular com documentagdo

Equipamento para manipulacdo da cérnea em ambiente estéril
Meios de preservacdo da cOrnea

Meios de cultura para exames laboratoriais

Materiais para enucleagédo e coleta de sangue

Em boas condi¢des de limpeza e higiene?
[1sim [ Nao

Os produtos utilizados seguem as especificacGes do fabricante?

L]sim [ Nao
O armazenamento e a data de validade estdo de acordo com o que disple a
legislacdo?

[1sim [ Nao




379

ANEXO 6

7. RECURSOS HUMANOS

A unidade possui recursos humanos exclusivos e disponiveis durante 24 horas?

[1sim [ Nao
CATEGORIA PROFISSIONAL QUANTIDADE
Médicos

Enfermeiros

Auxiliar de enfermagem
Escriturario

Anatomia patolégica

C - AVALIAGAO DE RESULTADOS

1. INDICADORES DE SAUDE

N° de cérneas enucleadas nos Gltimos seis meses
N° de pacientes receptores nesse periodo
N° e percentual de sorologias positivas por tipo

Taxa de transplantes

Outras causas de morbidade que motivaram o descarte de corneas nos ultimos
seis meses

CAUSAS QUANTIDADE
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2. GRAU DE RISCO

Numero e percentual de itens apontados pelo roteiro em desacordo com a
legislacdo vigente:

Namero e percentual de itens acima de alto grau de risco em desacordo com
a legislagdo vigente:




3. NOME DE DOADORES E RECEPTORES DOS ULTIMOS TRES MESES E DATAS DE DOA-

GAO/RECEPCAO

ANEXO 6

NOME DO DOADOR

DATA

NOME DO RECEPTOR

DATA

Obs.: Se necessario, utilizar mais cépias desta pagina. Se o servico dispuser de
meios informatizados, utilize a listagem emitida pelo computador.
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4. CONCLUSOES

Nome e assinatura dos profissionais da Vigilancia Sanitaria que realizaram a
vistoria




ANEXO 7
ROTEIRO DE INSPECAO DE LABORATORIOS
DE ANALISES CLINICAS E OUTRAS ESPECIALIDADES



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

ROTEIRO DE INSPECAO DE LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS E
OUTRAS ESPECIALIDADES

Data da vistoria: /[

A - CADASTRO

1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
Nome do estabelecimento:

Endereco: Cert. Reg. CR|_{:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:

Nome do responséavel técnico (1):
CR|_|:

Titulo de especialista e/ou habilitagdo (2) em:

Nome do substituto legal:

CR|_J:

Titulo de especialista e/ou habilitagdo (2) em:

N° do alvara:

Data da emissdo: __ /[ _/

Data de validade: __ /|

2. TIPO DE SERVICO

L] Municipal [ Estadual
L] Filantropico [ Privado
L] Universitario [] Conveniado — SUS

L] Integra rede de laboratérios de satde publica

[] Outro
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3. ABRANGENCIA DO SERVICO

] Regional L] Municipal
L] Intermunicipal [] Estadual
L] Outra

B — AVALIACAO DE ESTRUTURA E PROCESSO

1. REFERENCIA E CONTRA-REFERENCIA

E referéncia para outros laboratorios?
[1sim [ Nao

Quais?
(nome do laboratério e respectivo municipio)

Que exames realiza para esses laboratorios?

Encaminha exames para realizagcdo em outros laboratorios?
[1sim [ Nao

Quiais laboratérios?

Que exames?

Se laboratdrio publico, esta unidade é de:
LI Nivel local
[ Nivel intermediario
[ Nivel central

L] Outros




ANEXO 7

Especificar:

2. CLASSIFICACAO DO SERVICO

Intra-hospitalar?
L] sim [J N&o

(unidade laboratorial dentro do hospital apto a realizar todos os exames)

Extra-hospitalar?
[1sim [ Né&o

(unidade laboratorial instalada fora do hospital. Pode possuir contratos ou
ndo com os hospitais que estabelecem a coleta de material para exames de
rotina e/ou urgéncia)

Posto de coleta fixo?
[1sim [ Nao

(unidade instalada no hospital ou fora, apenas para colheita de exames e
encaminhamento para o laboratério matriz)

Posto de coleta moével?
[]sim [ Nso

(unidade instalada em veiculo com recursos humanos e materiais minimos
adequados. Este recurso é utilizado em campanha em locais abertos, como
também em atendimento domiciliar)

Observacdes:

Se a unidade é intra-hospitalar, anotar:
Nome do hospital:

Certificado de registro no CRM:

Endereco:

Bairro/municipio: Telefone: Fax:

Nome do responsavel técnico:

CRM:
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3. ESPECIALIDADES DESENVOLVIDAS
[J Hematologia
L] Imuno-Hematologia
L] Sorologia
L] Bioquimica Geral
L] Microbiologia
L] Parasitologia
L] Exames de Urina
L] Anatomia Patoldgica
L] Toxicologia
[ 1 Gasometria
L] Citometria de Fluxo
] Patologia Molecular
L] Citologia
] Citogenética
L] Histocompatibilidade
L1 Outras

Especificar:

4. ORGANIZAGCAO DO TRABALHO

Dispde de organogramas e fluxogramas?

[Jsim [ N&o
Ha protocolos de rotinas setorizados, manuais de normas técnicas atualizadas
e manuais de biosseguranga?

L] sim [ Nao

Por qué?
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Hé instrumentos de biosseguranca de facil acesso aos funcionarios e de seu
conhecimento?

[1sim [ Nao

Por qué?

Ha planilha com registro e datas de manutencdo dos equipamentos?
[1sim [ Né&o

Hé& programa de controle e garantia de qualidade?

L] sim [ N&o
As técnicas de cada especialidade sdo realizadas respeitando-se os padr&es
cientificos e tecnoldgicos vigentes?

[1sim [ N&o

Hé& manual de seguranca no trabalho?
L1sim [ Né&o

E feita a notificagdo compulsoria de doencas sob vigilancia epidemioldgica?

L]sim [ Nao

Participa de ou possui comissdes:
Comissao de controle de infec¢édo hospitalar?
[1sim [ Né&o

Comissdo interna de prevencdo de acidentes?
L1sim [ Né&o

Comissao de planejamento, controle e garantia de qualidade?

L]sim [ Nao

QOutras comissoes:
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Ha registro dos procedimentos relativos a imunizacgéo dos funcionéarios contra
hepatite B?

[1sim [ Nso

Observacdes:

Hé& programas de monitoramento da satde dos funcionéarios?
[1sim [ Nao
Os funcionarios utilizam EPI (Equipamento de Protecdo Individual), como

avental, 6culos, luvas antiderrapantes e outros, conforme disp&em a legislacao
e as normas de biossegurancga?

[]1sim [ Nao

Hé& equipamentos de protecdo coletiva?
[Isim [ Nao

Ha notificacdo dos acidentes e doencas do trabalho?

[1sim [ N&o

Ha investigacdo das causas dos acidentes?
[1sim [ Nao

Hé& normas e treinamentos para o controle de acidentes e incidentes?

[1sim [ N&o

Ha normas e treinamentos para combate a incéndio?
[1sim [ Nao
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5. ESTRUTURA FISICA

Faca, no espaco abaixo, um croqui da estrutura com os equipamentos
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Caracteristicas gerais

Edificagdo horizontal

Especifica?

L1sim [ Nao
Adaptada?

[1sim [ Nao

Edificagdo vertical

Especifica?

[Isim [ Nao
Adaptada?

L1sim [ Nao

Acesso facil e independente?
[1sim [ Nao

Existe sinalizagdo indicativa da unidade?

L] sim [ Nao
Area de recepcdo agradavel com cadeiras e apta a receber os pacientes que
aguardam a chamada?

[1sim [ Nao

Por qué?

Ha estruturas separadas para as diferentes atividades?
[1sim [ Nao

O local encontra-se em boas condi¢des de limpeza?
[1sim [ Né&o

As areas fisicas estdo de acordo com a legislacdo vigente?

[1sim [ Nao
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Hé& bancadas com lavatério e agua corrente nas salas de coleta?
[1sim [ Né&o

Hé& “box” de colheita ginecol6gica com sanitarios?
L] sim [J N&o

Por qué?

As instalaces elétricas estdo em boas condicfes de segurancga?

[1sim [ Nao

Por qué?
A area é adequada em metro quadrado por equipamentos e circulagdo dos
funcionarios?

[1sim [ Né&o

Por qué?

Piso, paredes, teto e janelas sdo de material resistente e lavavel e estdo em
bom estado de conservacao?

[1sim [ Nao

As instalagdes hidradlicas estdo em boas condi¢des de conservagao?
[1sim [ Né&o

Os ralos sdo sifonados?

L] sim [J N&o
Ha sanitarios para o publico e para os funcionarios em quantidade adequada
e em boas condi¢Bes de higiene e limpeza?

[1sim [ Né&o
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6. EQUIPAMENTOS

Hé& equipamento no local para atendimento de urgéncia?

EQUIPAMENTOS DISPONIVEIS SIM NAO FUNCIONANDO
Laringoscépio
Céanulas
Ambu

Aspirador de secregao
Fonte fixa de O,
Torpedo de O,
Medicamentos
Tomadas suficientes

Equipamentos para as atividades do laboratério

Ha controle diario dos seguintes equipamentos?

EQUIPAMENTOS SIM NAO FUNCIONANDO

Banho-maria

Refrigeradores

Centrifuga sorolégica
Centrifuga imuno-hemato
Cronémetro

Pipetas automaticas

Vidrarias volumétricas
Microscépio

Sistema automatizado/exames
Outros

Outros equipamentos:

Os equipamentos estdo em boas condi¢des de conservacdo e funcionamento?
L1sim [ Nao

Por qué?

Os equipamentos existentes sdo tecnicamente apropriados para as especiali-
dades exercidas por esse laboratorio?

[1sim [ N&o

Por qué?
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Hé& manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos?
[1sim [ Né&o

Por qué?

7. TRATAMENTO DE AGUA

Ha sistema de tratamento da agua servida?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Existe normatizacdo da limpeza de caixa-d’agua do hospital e/ou unidade
laboratorial a cada seis meses?

[1sim [ Nao

Por qué?

Existe tratamento de dgua na unidade?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Tipo de sistema de tratamento de agua:
Abrandador?

[1sim [ Nao

Deionizagao?

[1sim [ Nao

Osmose reversa?

[1sim [ Nao

Realizam limpeza e desinfec¢cdo do sistema de tratamento de agua?
[1sim [ Né&o

Héa avaliacdo da condutividade e contagem das col6nias bacterianas?

L]sim [ Nao
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Observacoes:

(verificar anotagdes)

H& documentacdo que indique que a agua utilizada foi analisada de acordo
com as especificagOes para cada um dos usos?

[1sim [ N&o
8. LIMPEZA DO MATERIAL

Ha érea fisica adequada para recebimento do material?
L] sim [ Nao

Espaco suficiente para lavagem e secagem do material?
[1sim [ Né&o

Utilizam &gua tratada para o enxagie da vidraria?
[Jsim [ N&o

Existe monitorizacdo e registro para verificar se o detergente utilizado foi
removido?

[]sim [ Né&o
9. REAGENTES

Os reagentes estdo armazenados adequadamente?

[1sim [ N&o

Ha instrumento de validacdo dos reagentes de facil acesso aos funcionarios?
[1sim [ Nao
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No rétulo de apresentacdo dos reagentes estdo registrados os dados a seguir?

DADOS

SIM

Data de validade

Instrugdes em lingua portuguesa

N° de registro no Ministério da Saude

Refere o contelido

Data de preparo/recebimento

Data em que foram postos em uso

Utilizagéo dentro da validade

10. RECURSOS HUMANOS

PROFISSIONAIS

QUANTIDADE

TITULO ESPECIALISTA

Médico

Imunologista

Liguorologista

Hematologista

Patologista

Bidlogo

Biomédico

Bioquimico

Farmacéutico

Engenheiro

Técnico de laboratério

Aucxiliar de laboratério

Outros:

Os técnicos que trabalham no laboratério estdo habilitados? Ha documen-

tacdo que confirme treinamento periodico?

[1sim [ Nao

Por qué?

11. ITEM ESPECIFICO PARA LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Definicdo: unidade destinada a realizar exames citoldgicos e estudos macro
e/ou microscOpicos de pecas anatdmicas retiradas cirurgicamente de doentes

e de cadaveres para fins diagnosticos.

E o local onde podem ser realizados exames cito-histopatoldgicos e necropsiais

com fins diagndsticos e de pesquisa.
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Classificacdo da unidade

A unidade é laboratério de patologia e citologia (aquele que realiza exames
cito-histopatoldgicos e opcionalmente necropsias)?

[1sim [ Nao
E laboratério de citopatologia (aquele que realiza exclusivamente exames
citologicos)?

[1sim [ Nso

Area fisica

Ha area para a guarda de cadaveres com camara frigorifica de no minimo 10
metros quadrados, lavatério e bancada?

[1sim [ Nso

Por qué?

Ha sala de necropsia com area de no minimo 20 metros quadrados, com ban-
cada e lavatorio?

[1sim [ Nso

Por qué?

Ha sala de biopsia de congelacdo (suporte ao centro cirdrgico) de no minimo
2 metros quadrados?

[1sim [ Nso

Por qué?

Ha sala de clivagem e preparo de pecas macroscopicas de no minimo 6 me-
tros quadrados?

[1sim [ N&o

Por qué?

Ha laborat6rio de histopatologia de no minimo 6 metros quadrados?
[1sim [ Nao

Por qué?
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Ha laboratorio de citopatologia (3) (células) de no minimo 6 metros quadrados?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Hé sala de microscopia de no minimo 6 metros quadrados?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Héa sala de arquivos de pecas, laminas e fotografias de no minimo 4 metros
quadrados?

[1sim [ Nao

Por qué?

Atividades
Guarda de cadaveres?
[1sim [ Nao

Por qué?

Realizam necropsias?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Realizam o preparo das pecas a serem examinadas?
LJsim [ Né&o

Por qué?

Realizam exames morfologicos de materiais teciduais ou citoldgicos, obtidos
por coleta a partir de biopsia ou necropsia?

L]sim [ Nao

Por qué?

Procedem ao preparo e guarda dos reagentes de acordo com os padrdes técnicos?
[1sim [ Né&o

Por qué?
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Emitem laudos dos exames realizados?
[1sim [ Nso

Por qué?

Arquivos

Mantém documentacao fotografica e cientifica das pecas de anatomia lunal e
arquivos de laminas?

[1sim [ Nao

Por qué?

Os laudos de conclusdo diagnostica sdo arquivados em ordem cronologica ou
numérica e mantidos em carater permanente?

[1sim [ Nso

Por qué?

Os blocos de parafina, laminas de histopatologia e 1aminas de citologia posi-
tiva sdo arquivados durante quantos anos?

[ 12 anos
[] 5 anos
[1 20 anos

[ ] Permanentemente

Ou sdo entregues ao paciente mediante assinatura de recebimento?
L1sim [ Nao

As laminas de citologia negativa séo mantidas, pelo menos, durante um ano?

[1sim [ Nso

As pecas cirlrgicas sdo desprezadas apés duas semanas (4)?
[1sim [ Nao

12. SERVICOS DE APOIO

Hé& deposito de material de limpeza?
L1sim [ Nao

Por qué?
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Ha sala de administracédo
[1sim [ Né&o

Por qué?

Hé sala de utilidades (5)?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Héa deposito de materiais permanentes e de consumo?
L]sim [ Néo

Por qué?

Os produtos utilizados estdo armazenados em local amplo e bem ventilado,
com exaustdo, duas saidas, dotado de prateleiras largas e saguao?

L]sim [ Nao

Por qué?

As vidrarias sdo armazenadas junto com o0s reagentes?
L] sim [ N&o

Por qué?

Transporte de material

H& carrinho de transporte de grandes frascos, que nunca devem ser trans-
portados em contato com o corpo?

LIsim [ Né&o
Os funcionarios utilizam equipamento de protecdo individual, como luvas
antiderrapantes, 6culos e/ou mascaras de protecdo semifacial?

L]sim [ Nao

Lavagem de vidrarias

O local é equipado de coifa de captacdo para emanacéo de gases e 0 ambiente
€ bem ventilado?

L]sim [ Nao
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Os funcionarios utilizam equipamento de protecdo individual, como luvas
antiderrapantes, 6culos e/ou mascaras de protecdo semifacial, caso os gases
sejam venenosos?

[Jsim [ N&o
13. Resibuos (6)

Ha autoclave para descontaminacdo do material utilizado no laboratério?
] sim [ N&o
Os residuos soélidos do laboratorio séo provenientes das vidrarias quebradas e

frascos de reagentes ou amostras. Ha um recipiente forrado com saco plastico
para armazenagem de vidrarias?

[1sim [ Nso

Ha normas para o descarte de residuos do laboratério?
L] sim [ Nao

Por qué?

O descarte obedece a legislacao vigente?
[1sim [ Nao

14. REGISTROS

Dos dados do paciente
O cadastro do paciente dispde dos seguintes dados:
Nome?

[1sim [ N&o

Idade e sexo?
[1sim [ Nso

Procedéncia?

[1sim [ N&o

Data do atendimento?

[1sim [ Nao
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Namero de registro?
[1sim [ Né&o

Endereco e/ou telefone?
L] sim [J N&o

Nome do responsavel pelo paciente?
[1sim [ Né&o

Informacdes necessérias a realizacdo de cada exame?

L1sim [ Nao

Material do paciente com:
Respectivas datas de coleta?

L]sim [ Nao

Hora da coleta?
[1sim [ Nao

Data e hora do recebimento da amostra?
L1sim [ Nao

Identificacdo de quem coletou ou recebeu a amostra?
[1sim [ Né&o

Anotacdes dos exames a serem realizados em cada amostra?

L]sim [ Nao

Data prevista para entrega dos exames?
[1sim [ Nao

Registro de qualquer intercorréncia e acdo corretiva relativa as amostras e /ou
exame do paciente, sempre que ocorrer?

[1sim [ Nao

Héa cadastro para registro de exames provenientes de outra unidade?

L]sim [ Nao
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Amostra
Coleta
Ha instrucdes por escrito para a coletas das amostras?

[1sim [ Nso

O material coletado é identificado na presenca do paciente?

[LIsim [ Nao
Hé& protocolo com registro dos procedimentos operacionais para preservacao
e rejeicao das amostras?

L1sim [ Nao

Laudos

O laudo é assinado e datado por profissionais legalmente habilitados com
nome e numero de registro no conselho profissional?

[1sim [ N&o

Os laudos contém as informagdes abaixo?

LAUDO SIM NAO

Nome do paciente

Nome do exame

Material

Valores normais de referéncia
Resultados

Unidades de medida
Informacg®es necessarias
Conclus@es, quando necessario

Quando o resultado oferece perigo iminente a vida do paciente, existem recursos
disponiveis para informacao ao médico assistente e responsavel?

[1sim [ Nso

O sistema de arquivo é informatizado?
L] sim [ Nao




Por quanto tempo os resultados sdo guardados?
L1 2 anos
15 anos
[] 10 anos
[ 1 Permanentemente

[ ] Nao guardam

Producéo

Levantar dados referentes ao ultimo més:

ANEXO 7

PRODUGAO/TOTAL

TOTAL

OBSERVAGOES

Exames/urgéncias

Exames/rotina

Amostras rejeitadas

Acidentes de trabalho

Doencas do trabalho

Notificacdes realizadas Vigilancia Epidemioldgica

NotificacBes de acidentes e doencgas do trabalho

Exames nao retirados

C - AVALIAGAO DE RESULTADOS

1. INDICADORES DE SAUDE

Vigilancia epidemioldgica: quantidade e percentual de doencas notificadas

nos dltimos seis meses

CAUSAS

QUANTIDADE

PERCENTUAL

Total de doencas de notificagdo compulséria diagnosticadas

100%
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Vigilancia do trabalho: percentual de acidentes e doengas do trabalho em
funcionarios notificadas nos ultimos seis meses

CAUSAS QUANTIDADE PERCENTUAL

Total de acidentes e doengas do trabalho 100%

Item especifico para os laboratérios de anatomia patolégica

Diagnésticos registrados de neoplasia

CAUSAS QUANTIDADE PERCENTUAL

Total de exames realizados 100%




ANEXO 7

Analises de controle de qualidade realizadas pela Vigilancia Sanitaria

TIPOS DE EXAME

RESULTADO
LABORATORIO

RESULTADO
VIGILANCIA

INDICE ERRO

2. GRAU DE RISCO

Numero e percentual de itens apontados pelo roteiro em desacordo com a

legislacdo vigente:

Nuamero e percentual de itens acima de alto grau de risco em desacordo com

a legislacéo vigente:

3. CONCLUSOES

Nome e assinatura dos profissionais da Vigilancia Sanitaria que realizaram a

vistoria
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Notas

1. O responsavel técnico pelo estabelecimento podera acumular no maximo
dois cargos, desde que possua responsavel técnico habilitado substituto, con-
forme resolugdo CFM 1352/92.

A responsabilidade técnica do estabelecimento sobre os atos praticados
durante o seu periodo eletivo perdurar4d somente sobre os laudos emitidos
quando de sua responsabilidade.

2. Os profissionais biomédicos e bidlogos deverdo apresentar documentacéo
de habilitagdo nessa area.

3. A area destinada a coleta de material cérvico-vaginal devera ser provida de
“box” de coleta com mesa ginecoldgica e sanitario feminino anexo, com vaso
sanitario de cor clara, ou lavabo ao alcance das pacientes.

4. Para os procedimentos ndo-disponiveis, o laboratério devera manter con-
vénio com outros laboratérios e/ou institui¢cdes para sua complementacao.

5. Todas as areas “molhadas” do estabelecimento de assisténcia a satde (EAS)
devem ter fechamentos hidricos (sif6es).

6. Conforme dispositivo da resolucdo CONAMA n° 5/93, o responsavel pelo
tratamento do lixo € quem o produziu; portanto, € obrigatoria a instalacao
de autoclave para descontaminacédo do material utilizado no laboratério.

Embasamento técnico

= Portaria MS n° 1884/94

= Manual de Laboratério de Cito-Histopatologia, Ministério da Saude,
1987

= Resolugdo CFM n° 1.331/89
e Decreto n° 1.752/95
e Lei n®8.974/95




ANEXO 8
ROTEIRO DE INSPECAO DE
ESTABELECIMENTOS VETERINARIOS



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

ROTEIRO DE INSPECAO DE ESTABELECIMENTOS VETERINARIOS

Data da vistoria: ___ /[

A — CADASTRO

1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
Nome do estabelecimento:

Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:

Nome do responséavel técnico:

CRMV:
N° do certificado de registro no CRMV:
N° do alvara:
Data da emissdo: /[
Data de validade: /|
Horario de funcionamento
Manhd _ : hsas _ : hs
Tarde  : hsas __ : hs
Noite  : hsas _ : ks
2. TIPO DE SERVICO
L] Municipal ] Estadual
LI Filantropico L] Privado
L] Universitario I Conveniado — SUS
L1 Outro

3. ABRANGENCIA DO SERVICO
L] Regional L] Municipal
LI Intermunicipal [ Estadual
L1 Outra
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B — AVALIACAO DE ESTRUTURA E PROCESSO

1. CLASSIFICAGAO DO SERVICO
1 Consultério veterinario
LI Clinica veterinaria
L] Hospital veterinario
[1 Maternidade veterinaria
L1 Ambulatério veterinario
LI Servico veterinario
L] Parque zooldgico
L] Equino
L1 Hipédromo
L] Hipica
L] Haras
L] Carrossel vivo
L] Rodeio
L] Cinédromo
LI Circo de animais
L] Escola para cées
L] Pens&o para animais
L] Granja de criacdo
L] Hotel-fazenda
LI Pocilga ou chiqueiro
L] Canil de criagéo
L] Gatil de criacdo
L1 Pet shop
L] Drogaria veterinaria
L] Biotério
L] Laboratorio veterinario
[] Saldo de banho e tosa

L] Pesqueiros




2. REFERENCIA/CONTRA-REFERENCIA

Dispde de unidades terceirizadas para as atividades/estabelecimentos:

ANEXO 8

Imunizacéo?
L] sim [J N&o
Nome:
Endereco:
Bairro/Municipio: Telefone: Fax:
Nome do responséavel:
CRI__I:
Laboratorio?
L] sim [ N&o
Nome:
Endereco:
Bairro/Municipio: Telefone: Fax:
Nome do responsavel:
CRI__I:
Raio X, ultra-sonografia e tomografia?
[1sim [ Né&o
Nome:
Endereco:
Bairro/Municipio: Telefone: Fax:

Nome do responsavel:

CRI__I
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Internacéo?
[Isim [ Nao

Nome:

Endereco:

Bairro/Municipio: Telefone:

Nome do responsavel:

Fax:

Banco de sémen?

[1sim [ Nso

Nome:

CR|

Endereco:

Bairro/Municipio: Telefone:

Fax:

Nome do responsavel:

Ha local para coleta do material?
L] sim [ N&o

H& monitorizacdo do armazenamento?
[1sim [ Nao

Ha registro das coletas?
[Isim [ Nao

Ha registro das caracteristicas dos doadores?

[1sim [ N&o

Realizam exames dos doadores?
[1sim [ Nso

Quais?

CR




Ha rotinas padronizadas para coleta e transplante?
[1sim [ Né&o

Tipos de atendimento:

Casos clinicos?

[1sim [ Né&o
Cirurgias?
[1sim [ Né&o

Maternidades?
[1sim [ Nao

Inseminacéo artificial?

L]sim [ Nao

Veiculos para transporte de animais?
[1sim [ Né&o

Qutros:

ANEXO 8

3. ORGANIZAGAO

Héa normas e rotinas assistenciais?
[Jsim [ Nso

Ha regulamento interno (estatuto)?
L] sim [J N&o

Ha relatérios mensais contendo sumario da situagdo da unidade assistencial?

[1sim [ Nao

Comissao de ensino e pesquisa?
[1sim [ Né&o
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Residéncia/pbs-graduacgao?
[Isim [ Nao

Comissdo de farmacia e medicamentos?

[1sim [ N&o

Outros servigos terceirizados:

4. ESTRUTURA FiSICA

Consultorio veterinario
Ha recepcao, sanitario e sala de consulta?

L]sim [ N&o

Boas condic¢Ges de higiene?
[1sim [ Nao

Clinica veterinaria
Ha sala de espera, sanitario e sala de consulta?
[1sim [ Nao

Boas condic¢@es de higiene?
[1sim [ Nao

Ha sala de cirurgias?
[1sim [ Nao

Realiza internacdo de animais?
[1sim [ Nao

Dispde de sala de abrigo de animais?
[1sim [ Nao
Hé& cozinha?

[1sim [ Nao




Hospital veterinario
Hé sala de espera?

[1sim [ Nao

Sala de consultas?
[1sim [ Nao

Boas condicdes de higiene?

L]sim [ Nao

Ha centro cirdrgico?
[1sim [ Né&o

O centro cirurgico dispde de:
Ante-sala para assepsia?
[1sim [ Né&o

Vestiario e sanitarios?

L]sim [ Nao

Sala cirdrgica com érea fisica adequada?
[1sim [ Né&o

Sala de parto separada da sala cirurgica?
L]sim [ Nao

Sala de parto encontra-se devidamente equipada?

[1sim [ Nao

Sala para reanimacéo do animal?

[1sim [ Nao

ANEXO 8

Equipamentos para monitorizacdo do animal que permitam a realizacdo de

qualquer ato anestésico?
L]sim [ Néao
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Ha cardioversor com monitor?
[1sim [ Nso

DispBe de oxigénio?
L]sim [ Nao

Ha recuperacdo pds-anestésica?
[1sim [ Nao

Equipamentos disponiveis para atendimento de urgéncia?
[LIsim [ Nao

Sala de esterilizacdo de materiais?
[1sim [ Né&o

Armazenamento adequado dos materiais?

[1sim [ Nso

Servicos de apoio
Ha local adequado para alojamento dos animais internados?
L] sim [ Nao

Ha servico de radiologia?
[1sim [ Né&o
A sala de radiologia encontra-se de acordo com o disposto na legislacdo para

raios X, bem como séo tomados os cuidados com a protecéo radiolégica dos
profissionais e vizinhanca?

[1sim [ Nso

Ha sala de registro e expediente?
[1sim [ Né&o

Héa cozinha?

[1sim [ Nao




ANEXO 8

Ha lavanderia?
[1sim [ Nao

Héa compartimento de residuos sélidos?

L] sim [J N&o
Os residuos solidos sdo armazenados e destinados adequadamente conforme
estabelece a legislacédo para residuos hospitalares?

L]sim [ Nao

Ha sala de estoque e almoxarifado geral?
[1sim [ Né&o

Ha local para praticas de curativos e pequenas cirurgias?

L] sim [J Nao
Ha reservatério de agua suficiente para suprir a necessidade de toda a unidade
durante 48 horas?

[1sim [ Nao

Os reservatorios de dgua sdo limpos a cada seis meses?
[1sim [ Né&o

Ha coleta seletiva do lixo?

L]sim [ Nao

Ha local exclusivo para guarda do lixo?
[1sim [ Né&o

Por qué?

Héa camara fria para armazenamento do lixo?
[1sim [ Né&o

Por qué?
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Biotério
Ha biotério?
[1sim [ Nso

Ha sala para animais inoculados?

[1sim [ Nso

Hé sala para animais acasalados?

L]sim [ Nao
Ha sala para desinfeccdo e secagem das caixas, gaiolas, comedouros e demais
insumos necessarios?

[1sim [ Nso

Ha depdsitos de camas e ragdes?
LJsim [ Né&o

Hé& abrigo para residuos solidos?
L1sim [ Nao
Ha forno crematorio devidamente aprovado pelo 6rgéo de controle ambiental
competente?
[1sim [ Nao
As &guas servidas provenientes de animais inoculados devem, obrigatoriamente,

ser tratadas antes de serem lancadas na rede de esgoto. Esse procedimento é
feito rotineiramente?

[1sim [ Nso

Laboratério de andlises clinicas e de diagndstico veterinério
Ha sala de espera?
[1sim [ Nao

Ha sala de coleta de material?

[1sim [ N&o




ANEXO 8

Ha sala para realizacdo de analises clinicas ou de diagnésticos proprios no
estabelecimento?

[1sim [ Nao

Ha sala para abrigo dos animais, quando realizar testes biolégicos?
L] sim [J N&o

Hé abrigo para residuos solidos?

L]sim [ Nao

Pet shops
Ha loja com piso impermeavel?
[1sim [ Né&o

Hé sala para tosa (trimming)?
L1sim [ Né&o

Hé sala para banho com piso impermeavel?

L]sim [ Nao

Ha sala para secagem e penteado (grooming)?
[1sim [ Né&o

Hé abrigo para residuos sélidos?
L]sim [ Néao

As instalacdes para abrigo dos animais a venda sdo separadas das demais areas?
[1sim [ Né&o

Hé& comercializacdo de medicamentos e produtos terapéuticos?
[1sim [ Né&o

Uso de radiacdes
Dispde de alvara especifico para funcionamento dos equipamentos?
L]sim [ Néao

421



422

VIGILANCIA SANITARIA

Héa manutencao e uso de aparelhos emissores de radiagdo nos estabelecimentos
veterinarios comerciais e industriais?

[1sim [ Nso

Uso de drogas sob controle especial
Sao utilizadas drogas sob controle especial, de acordo com a legislacéo vigente?
[1sim [ Nao

Recursos humanos

PROFISSIONAIS QUANTIDADE
Médico veterinario
Auxiliar de veterinario

Faxineiro

C - AVALIAGAO DE RESULTADOS

A avaliacdo deve ser realizada visando determinar o risco que o estabeleci-
mento pode oferecer, principalmente a vizinhanga e ao meio ambiente, bem
como aqueles que entram em contato com os animais.

1. INDICADORES DE SAUDE

Controle de zoonoses — notificacdes obrigatorias de ocorréncias realizadas nos
Gltimos trés meses em relacdo as demais doencas diagnosticadas.

DOENCAS QUANTIDADE PERCENTUAL

Raiva
Leptospirose
Leishmaniose

Tuberculose
Toxoplasmose
Brucelose
Hidatidose
Cisticercose

Outras
TOTAL 100%
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2. GRAU DE RISCO

Numero e percentual de itens apontados pelo roteiro em desacordo com a le-
gislacdo vigente:

Numero e percentual de itens acima de alto grau de risco em desacordo com
a legislacéo vigente:

3. CONCLUSOES

Nome e assinatura dos profissionais da Vigilancia Sanitaria que realizaram a
vistoria

Embasamento técnico:

= Cdbdigo de ética do médico veterinério — resolugao n°® 322, de 15 de
janeiro de 1981

= Decreto federal n® 69.134, de 27 de agosto de 1971
e Decreto federal n® 1.662, de 6 de outubro de 1995

= Portaria/Secretaria de Defesa Agropecuaria n® 149, de 26 de dezem-
bro de 1996

= Norma técnica especial, aprovada pelo decreto estadual n° 40.400/95.




ANEXO 9
ROTEIRO DE INSPECAO DE INSTITUTOS
DE BELEZA, LAZER E SIMILARES



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

ROTEIRO DE INSPEQAO DE INSTITUTOS DE
BELEZA, LAZER E SIMILARES
Data da vistoria: /
A — CADASTRO

1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
Nome do estabelecimento:

Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:

Responséavel técnico:

CR__I

Formacgao:

Observagio:

N° do alvara:

Data da emissdo: __ /| /

Data de validade: /|

2. CLASSIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
L] Clinica e/ou instituto de beleza com responsabilidade médica
] Clinica e/ou instituto de beleza sem responsabilidade médica
] Clinica de acupuntura
L] Podélogo
[] Saldo de beleza com responsabilidade médica
[] Saldo de beleza sem responsabilidade médica
(] Casa de banho

] Casa de massagens
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L] Sauna
] Saldo de barbearia
L] Manicure

[] Outra

B — AVALIACAO DE ESTRUTURA E PROCESSO

1. REFERENCIA/CONTRA-REFERENCIA

DispGe de unidades terceirizadas?
LJsim [ Né&o

Farmécia de manipulacao?

L1sim [ Nao
Nome:
Endereco:
Bairro/Municipio: Telefone: Fax:

Nome do responsavel:

Qutros:

2. ATIVIDADES REALIZADAS

3. ORGANIZACAO DO TRABALHO

Ha normas e rotinas?

L]sim [ N&o
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Ha regulamento interno (estatuto)?

[1sim [ Né&o
Hé arquivo das fichas de atendimento e/ou livro ou meio informatizado con-
tendo todos os tipos de atendimento, origem e encaminhamento?

LIsim [ Né&o

As fichas apresentam todos os registros necessarios?
[1sim [ N&o
Caso o servico se enquadre como servico de salde, o responsavel técnico possui

namero de inscricdo no respectivo conselho regional, assim como o esta-
belecimento?

[1sim [ Né&o
4. AReA FisicA
Ha sala para recepcao e arquivo, com boa aeragao e iluminacéo, oferecendo

conforto aos funcionarios e clientes?
[1sim [ Nao

Hé& mobiliario suficiente para a espera do atendimento?
L1sim [ Né&o

Ha sanitarios para o publico?
L] sim [ N&o
Na sala de procedimento, a distribuicdo de cadeiras e/ou maca/divd, em

relacdo aos procedimentos realizados, permite facil circulacdo dos profissio-
nais, equipamentos e usuarios?

[1sim [ Né&o
Todos os equipamentos estdo funcionando, em bom estado de conservagao,
manutencdo, limpeza e higiene?

[1sim [ Né&o
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H& equipamentos que possam oferecer riscos a saude dos usuarios ou
impréprios para a finalidade do estabelecimento, ou operados por profissional
ndo habilitado e ndo capacitado?

[1sim [ Nso

Os equipamentos possuem registro no Ministério da Satde (quando for o caso)?
[L1sim [ Nao

Observacoes:

As instalacdes elétricas estdo em conformidade com as normas técnicas
vigentes?

[1sim [ Nso

Ha instalacBes hidraulicas adequadas?
LJsim [ Né&o

Ha vestiario para os usuarios (quando for o caso)?
L1sim [ Nao
Ha divisoria entre as salas de procedimentos e outras dependéncias de modo

a permitir um bom atendimento e privacidade para o usuario (quando for o
caso)?

[1sim [ Nao
Hé& bancada com lavatérios com cubas adequadas para preparacéo e/ou rea-
lizacdo dos procedimentos?

[1sim [ Nao

Hé sanitérios para os profissionais do servi¢o?
L] sim [ Nao

Ha sala de utilidades?
[1sim [ Nso




Observacgdes:

ANEXO 9

5. RECURSOS HUMANOS

No momento da vistoria havia responsavel no local?
[1sim [ Né&o

Em caso negativo, estava sendo realizado procedimento que exigia sua super-

visdo e/ou atendimento?

[1sim [ Nao

Observacdes:

Nuamero de profissionais por tipo

PROFISSIONAIS QUANTIDADE

OBSERVACAO

Médico

Fisioterapeuta

Podélogo

Esteticista

Massagista

Barbeiro

Manicure

Outros (descrever)

6. PROCEDIMENTOS

Foram encontrados procedimentos improprios a finalidade do estabelecimento?

[1sim [ Nao

Os procedimentos realizados sdo aqueles especificados no alvara de funcio-

namento concedido?

L]sim [ Nao
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Observacoes:

Verificar se os profissionais ndo-médicos prescrevem medicamentos. (Em caso
positivo, configura exercicio ilegal e alto risco.)

[1sim [ N&o

Os produtos utilizados apresentam os seguintes dados:
Nome do produto e instru¢cdes em lingua portuguesa?
L] sim [ Nao

Data de validade?

[1sim [ Nso

Os produtos possuem namero de registro no Ministério da Saude?
L] sim [ N&o

Hé& armazenamento adequado de acordo com orientag@es do fabricante?
[1sim [ Nao
Os produtos utilizados sdo de uso Unico, sem reaproveitamentos que possam
comprometer a conservagao, estado de pureza, assepsia, etc.?
[1sim [ Nao

Foram encontrados produtos artesanais?

LIsim [ Nao
Constatou-se manipulacdo dos produtos como fracionamento e/ou mistura
tecnicamente ndo aceitaveis, contrarios ao disposto na legislacdo?

[1sim [ N&o

Os profissionais utilizam equipamento de protecdo individual?
[1sim [ Nao
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H& material para atendimento de primeiros socorros segundo o tipo de pro-
cedimento, finalidade do estabelecimento, e em funcionamento?

[1sim [ Nao

Quais?

Ha normatizacdo do processo de limpeza diaria dos equipamentos e mobiliarios?
[1sim [ Né&o

As normas de rotina de higiene e limpeza sdo cumpridas?

L] sim [ N&o
A rouparia utilizada segue os padrfes de higiene e limpeza e trocas ade-
guadamente?

[1sim [ N&o

Os materiais e instrumentos empregados sdo descartaveis?

[1sim [ Nao

Foi observado reuso indevido de materiais de uso Uinico?

L]sim [ Nao

Os materiais e instrumentos empregados séo reutilizaveis?
[1sim [ Né&o

Ha protocolo para limpeza, desinfeccéo e esterilizacdo desses instrumentos?
L] sim [ Nao

Esses instrumentos estdo sendo submetidos a esterilizacdo conforme legislacao

vigente?

[1sim [ Nao

Sao armazenados adequadamente?
[1sim [ Né&o

Hé controle bioldgico da esterilizagdo realizada?

L]sim [ Nao
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Ha recipiente para o acondicionamento dos instrumentos cortantes utiliza-
dos no local?

[1sim [ Nso

O descarte dos residuos s6lidos segue os dispositivos da legislacédo vigente?

[1sim [ Néo

Ha sistema de abastecimento de dgua adequado para os procedimentos rea-
lizados?

[]sim [ N&o

Observacoes:

C - AVALIACAO DE RESULTADOS

1. GRAU DE RISCO

Numero e percentual de itens apontados pelo roteiro em desacordo com a le-
gislacdo vigente:

Numero e percentual de itens acima de alto grau de risco em desacordo com
a legislacéo vigente:

2. CONCLUSOES
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Nome e assinatura dos profissionais da Vigilancia Sanitaria que realizaram a
vistoria




ANEXO 10
ROTEIRO DE INSPECAO
AUTO-AVALIACAO DE ESCOLAS



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

ROTEIRO DE INSPECAO/AUTO - AVALIACAO DE ESCOLAS

Data da vistoria: [/ [/

A — CADASTRO

1. IDENTIFICACAO
Nome do estabelecimento:
Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:
Nume do diretor da escola:
N° do alvara:
Data da emissdo: /[
Data de validade: /|
Horario de funcionamento

Manha _ : hsas __ : hs

Tarde ;. hsas _ : hs

Noite . hsas __ . hs
2. NATUREZA DA ESCOLA

L] Municipal ] Estadual

L] Filantropica L] Particular

L] Outra

3. TIPO DA ESCOLA
L] Pré-Escola
L] Primeiro grau

L] Outra
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4. ABRANGENCIA
] Regional L] Municipal
[ Estadual
L1 Outra

5. NUMERO DE ALUNOS MATRICULADOS

6. NUMERO DE SALAS DE AULA

B — AVALIACAO DE ESTRUTURA E PROCESSO

1. REFERENCIA/CONTRA-REFERENCIA

A escola tem unidade de salde para referir os alunos em casos de doencas e
outros agravos?

[1sim [ Nso

Caso sim, citar o nome da unidade de saude de referéncia:

Endereco:
CEP: Telefone: Fax:
Bairro/municipio: Estado:

Essa unidade de saude desenvolve acdes coletivas de salde em:
[ saude bucal
(] satide ocular
I Saude auditiva
] Vigilancia epidemioldgica

] Vigilancia sanitaria
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Ou essas agOes sao desenvolvidas pelos professores?
[1sim [ Né&o

Quais?

Hé pronto-socorro na area para atendimento de urgéncias/emergéncias?

[1sim [ Né&o
2. ESTRUTURA FisICA
Localizacéo das salas de aula

A area fisica das salas é adequada?
[1sim [ Né&o

Sala de aula: metro quadrado/aluno
Pé-direito das salas: metros
Distancia do piso das salas em relacdo a soleira do andar térreo: metros

Carteiras de tamanho adequado?
[1sim [ Né&o

A ventilacdo e iluminacgéo das salas sdo adequadas?
[1sim [ Néao

Forros das salas adequados?
[1sim [ Né&o

Tipo do forro:

(descrever o tipo do forro, se em laje ou outro material, ou sem forro)

Distancia das salas de aula ao acesso as escadas é adequada?
L1sim [ Né&o

Distancia das salas de aula ao acesso as escadas: metros
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Corredores, escadas e rampas adequadas?

[Jsim [ N&o
Largura dos corredores: metros
Largura das escadas: metros
Dimensédo dos degraus: metros

Corrimao em ambos os lados das escadas e rampas?
L]sim [ Nao

Antiderrapantes nos pisos das escadas e rampas?
[1sim [ Nao

NuUmero de degraus por lance:

Inclinagdo das rampas adequada?
[1sim [ Nao

Extensdo das rampas: metros

Sanitarios dos alunos adequados?
[1sim [ Nao

QUANTIDADE

Sanitarios para o sexo feminino

Sanitarios para o sexo masculino

Bacias sanitarias/alunas (ideal 1/25)

Bacias sanitarias/alunos (ideal 1/60)

Mictorios/alunos (ideal 1/40)

Sanitarios para deficientes fisicos

Lavatorios/alunos(as) (ideal 1/40)

Os sanitarios tém portas?
[1sim [ Nao

As dimensoes fisicas dos sanitarios sdo adequadas?
L]sim [ Nao
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Os pisos e paredes sdo de material resistente e lavavel?

[1sim [ Né&o
Os sanitarios estdo em boas condi¢Bes de higiene, com sabonetes, papel
higiénico e toalha de papel ou secador?

L1sim [ Né&o

A agua é proveniente de sistema publico?

L]sim [ Nao

Ha esgoto publico?
[1sim [ Né&o

A ventilacdo e iluminacgéo sdo adequadas?

L]sim [ Nao

Os sanitarios dos professores e dos funcionarios sdo adequados?
[1sim [ Né&o

QUANTIDADE

Sanitarios para o sexo feminino

Sanitarios para o sexo masculino

Bacias sanitarias/salas de aula

Sanitarios para deficientes fisicos

Mictérios/salas de aula

Lavatérios/salas de aula

As portas sdo adequadas?
[1sim [ Né&o

As dimensdes fisicas dos sanitarios sao adequadas?
L]sim [ Nao

Os pisos e paredes sdo de material resistente e lavavel?
[1sim [ Né&o

A agua é proveniente de sistema publico?
L] sim [J N&o
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Ha esgosto publico?
[1sim [ Nao

As unidades estdo em boas condigdes de limpeza, com papel higiénico, toalha
de papel e sab&o?

[1sim [ Nso

A ventilacéo e iluminacgao sdo adequadas?

[1sim [ Néo

Localizacéo do recreio ou salas de lazer em area fisica adequada?

[Jsim [ N&o
Local coberto: metros quadrados
Pé-direito: metros

Protecdo contra chuvas e ventos?
[1sim [ Né&o

Instalag@es sanitarias na area de recreagdo?
LJsim [ Né&o

Telhados em boas condic¢des, sem ninhos de passaros?

L1sim [ N&o

Bebedouros de jato inclinado com agua passando por filtro antes de chegar as

torneiras?
] sim [ N&o
Numero de bebedouros: (ideal: 1/100 alunos)

Area de facil acesso a logradouro publico para escoamento dos alunos em
casos de emergéncia?

[1sim [ Nao
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Observacgdes:

Refeitério/cozinha em condicdes adequadas?
[1sim [ Né&o

Pisos antiderrapantes e paredes de material resistente, liso e lavavel?

[1sim [ Nao

Area: metros quadrados

Em boas condicdes de higiene e limpeza?
[1sim [ N&o

Teto com forros adequados?
L1sim [ Né&o

Portas com protecéo contra roedores?

[Jsim [ Nso
Area de preparagdo dos alimentos adequada e em perfeitas condicbes de
higiene?

[1sim [ Nao
Agua guente ou outro processo eficiente para higienizagdo das lougas, talheres
e demais utensilios?

[1sim [ Nao

Dispositivos para retencdo de gorduras em suspensao?

L]sim [ Nao

Janelas teladas?
[1sim [ Nao
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Caixa retentora de gordura nos esgotos?

[1sim [ Nao
Botijdes de gés, quando houver, externos & area da cozinha e a 1,5 metro da
edificagao?

[LIsim [ Nao

lluminacdo e ventilacdo adequadas?

[1sim [ N&o

Despensa para armazenamento de alimentos em condi¢cfes adequadas e pro-
tegida contra roedores?

[1sim [ Nao

Cantina

Em boas condi¢des (quando houver)?
[1sim [ Nao

Higiene adequada?
L1sim [ Nao

Area de preparo de alimentos adequada?
[1sim [ Nao

Pia com ponto de agua fria e quente?
L] sim [ Nao

lluminacdo e ventilacdo adequadas?

[1sim [ Nao

Portas com protecdo contra insetos?
[1sim [ Nao

Pisos e paredes com revestimento resistente, impermeavel e lavavel?
L]sim [ Nao




Janelas teladas?
[1sim [ Nao

Despensa para armazenar alimentos em condi¢cdes adequadas e protegida

contra roedores?

[1sim [ Nao

Dispositivos para retencdo de gorduras em suspensao?
L1 sim [ N&o

Hé& quadras de esportes?
[1sim [ Né&o

Alambrado de protecéo lateral?
L] sim [J Nao

Orientacgéo preferencialmente norte-sul?
[1sim [ Né&o

Pisos adequados?
L] sim [J N&o

Canaletas de captacdo das aguas pluviais no entorno da quadra?
[1sim [ Néao

Vestiarios adequados, com chuveiros?
[1sim [ Né&o

Ha auditoérios e anfiteatros?

L] sim [J N&o
Area (til: metro quadrado /pessoa

lluminacdo e ventilacdo adequadas?
L1 sim [ N&o

ANExXO 10
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Saidas adequadas para escoamento em casos de emergéncia?

[1sim [ Nso

Hé sala de atendimento médico ou consultério odontoldgico, segundo as nor-
mas vigentes?

[1sim [ Néo

Observacoes:

Outras dependéncias (descrevé-las e verificar se oferecem riscos a saide dos
escolares)

3. PROCEDIMENTOS
A escola promove reunides com pais e professores sobre cuidados de salde e
outros aspectos de interesse ao desenvolvimento das criangas e adolescentes?
L] sim [ N&o
Ha reunides com pais e alunos sobre acidentes e doencas ocorridas no periodo
de aula?
L1sim [ Nao

Ha o ensino de saude no curriculo escolar?

[1sim [ Nso
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Sao promovidas semanas da salde ou da ciéncia?
L] sim [J N&o
Utiliza fichas para o encaminhamento de alunos aos servicos de saude e para

acompanhamento do atendimento individual e acdes coletivas de saude
prestadas a eles?

[1sim [ Nao

O cardapio da merenda ¢é adequado?

L]sim [ Nao

As refeicGes sdo preparadas com higiene?
[1sim [ Né&o

Na cantina (quando houver) o preparo dos alimentos é adequado e com
higiene?

[1sim [ Nao

4. A ESCOLA E SERVIDA POR SISTEMA DE ABASTECIMENTO PUBLICO DE AGUA?

[1sim [ Nao

A 4gua se apresenta de acordo com os padrdes de potabilidade?
[1sim [ Né&o

O reservatorio de agua potéavel é adequado para a quantidade de alunos?

L] sim [J N&o
Capacidade: litro/aluno

Sao feitas manutencdo e limpeza de rotina no reservatorio de agua?

L]sim [ Nao

No momento da inspecdo, o reservatorio estava em boas condicBes de
higiene?

[1sim [ Nao

Total de bebedouros na escola:
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Observacoes:

5. HA SISTEMA DE ESGOTOS SANITARIOS?

[1sim [ N&o

Os esgotos seguem as normas da ABNT ou legislacdo sanitaria local?

[1sim [ Nao

Observacoes:

6. RESIDUOS SOLIDOS

Os residuos sélidos sdo armazenados adequadamente?

[1sim [ Nso
Quando houver coleta do lixo, ha abrigo para o armazenamento de residuos
sélidos até a hora da coleta, de acordo com as normas vigentes?

[1sim [ Nso
Quando ndo houver coleta, ha fossas com lajes de concreto construidas de
acordo com as normas vigentes?

[1sim [ N&o
7. AVENIDAS OU RUAS DE ACESSO A ESCOLA

Ha controle adequado do transito nas ruas de acesso (lombada, guardas,
semaforos) a escola?

[1sim [ Néo

As avenidas e ruas em torno da escola tém transito pesado?
[1sim [ Nao
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Ha riscos de atropelamentos?
[1sim [ Né&o

Ha servico de transporte do aluno casa-escola-casa?
L]sim [ Nao

Os veiculos estdo em boas condi¢des de manutencao e seguranca?

[1sim [ Nao

Héa guarda para a vigilancia contra assaltos e outras violéncias?
L] sim [J N&o

C - AVALIACAO DE RESULTADOS

1. INDICADORES DE SAUDE

Morbidade nos ultimos trés meses

ORIGEM DA CAUSA N° DE CRIANGAS/ADOLESCENTES POR TIPO DE AGRAVO OCORRIDO
Acidentes | Diarréias | Doencas de Notificacdo Compulséria | Outras

Internas

Externas
Total

Numero de reunides de pais, professores e alunos nos ultimos trés meses:

NuUmero de reunides com a unidade de salde nos ultimos trés meses:

2. GRAU DE RISCO

Nuamero e percentual de itens apontados pelo roteiro que constituem impor-
tante risco para a saude dos alunos:
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Numero e percentual de itens que podem ser apontados como causas da mor-
bidade:

3. CONCLUSOES

Nome e assinatura dos profissionais da Vigilancia Sanitaria que realizaram a
vistoria
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GLOSSARIO

Acdao educativa: orientacBes de carater educativo e informativo repassadas atra-
vés de palestras, semindrios, cursos, reunides, trabalhos de grupo destinados a
aumentar o conhecimento determinado assunto e, em Vigilancia Sanitaria, pro-
mover a consciéncia sanitaria da populacéo e dos prestadores/produtores.

Acidente: qualquer evento nédo intencional, incluindo erros de operacéo e falhas
de equipamentos ou eventos nao controlaveis que podem afetar ou por em
risco a salide de individuos ou da populacao.

Administrar: gerir interesses, segundo a lei, a moral e a finalidade dos bens
entregues a guarda e conservacdo alheias.

Administracdo publica: gestdo de bens e interesses qualificados da comunida-
de, no ambito federal, estadual ou municipal, segundo os preceitos do direito
e da moral, visando ao bem comum.

Agente fiscalizador: o profissional técnico, legalmente constituido em ato for-
mal em Diario Oficial, portador de credencial, com competéncia para realizar
inspecdes sanitarias.

Alimento seguro: termo utilizado para qualificar o resultado do processamento
de alimentos de acordo com técnicas adequadas, sob controle sanitario, e que
configura um produto nutricional adequado, livre de contaminacdes fisicas,
quimicas e bioldgicas.

Alvara de funcionamento: documento expedido pela autoridade sanitaria, apés
inspecdo do local, para verificagdo de procedimentos, finalidades, equipa-
mentos, se em conformidade com os padrdes exigidos em lei, e conforme a
solicitacdo feita pelo interessado, e que autorizard o funcionamento do esta-
belecimento, se sujeito ao controle sanitério.
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Alvard de utilizacdo: documento expedido pela autoridade sanitaria, apés ins-
pecdo do local, para verificacdo de que este foi construido, ampliado ou
reformado em conformidade com o projeto fisico e memoriais aprovados
anteriormente pela autoridade sanitaria.

Alvard inicial: documento de autorizacdo ou licenca, expedido pela autoridade
sanitaria ao estabelecimento que inicia operacédo das atividades sob vigilancia
sanitéria.

Andlise de orientagdo: coleta de amostra efetuada para orientacdo quanto aos
padrdes dispostos em lei. Destina-se ao monitoramento interno da producéo.

Andlise de contraprova: analise da amostra em poder do autuado, para dirimir
possiveis divergéncias, quando houve recurso por parte do interessado e
guando essa situacdo é permitida por lei.

Andlise de contrapericia: termo utilizado para o caso de coleta de amostra de
produto entorpecente solicitada pela Policia Federal/Estadual ao servigo da
Vigilancia Sanitéria regional ou municipal.

Andlise de controle: coleta de amostra efetuada imediatamente apds o registro
do produto, quando da sua entrega ao consumo, que servira para comprovar
a sua conformidade com o respectivo padrédo de identidade e qualidade, isto
€, se em conformidade com a férmula que deu origem ao registro.

Andlise fiscal: coleta de amostra efetuada sobre o produto apreendido pela
autoridade fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua confor-
midade com os dispositivos das normas legais e regulamentares.

Ato legal: ato emanado da autoridade legalmente constituida e devidamente
embasado na lei.

Auto de imposi¢céo de penalidade: documento legal em que a autoridade sani-
taria, apOs caracterizar a infracdo cometida e tramites legais pertinentes, faz o
registro da penalidade aplicada ao responsavel ou estabelecimento.

Auto de infracdo: documento legal em que a autoridade sanitaria caracteriza a
infracdo cometida pelo estabelecimento ou responsaveis. O auto de infragéo
€ o gerador de processo administrativo.

Autoridade sanitaria: autoridade competente, na area de salide, com poderes
legais para decidir, baixar regulamentos, executar licenciamentos e fiscaliza-
¢Bes no ambito de abrangéncia da Vigilancia Sanitéria.

Autorizacao de constru¢do: documento em que a autoridade sanitaria autoriza
0 requerente a construir uma instalacdo apos verificar a adequacédo do projeto
nos aspectos de seguranga, padrdes técnicos, salubridade e demais em con-
formidade com a legislagdo sanitaria e a finalidade a que se destina.
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Autorizacao de funcionamento: determinados estabelecimentos necessitam de
autorizacdo, ato administrativo, além da licenca ou alvara de funcionamento,
expedido, conforme a finalidade, pelo 6rgédo federal de vigilancia sanitaria,
ou pela CNEN, no controle de fontes radioativas, ou 6rgédos estaduais de con-
trole ambiental, para iniciar suas atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

Autorizacao especial de funcionamento: termo designado para a expedicédo da
autorizacdo de funcionamento a estabelecimentos que fabricam, distribuem
ou vendem e farmécias que manipulam produtos sob controle especial.

Autorizacao para operacao: sindnimo de “autorizacao de funcionamento”.

Cadastramento: é o ato administrativo pelo qual a autoridade regulatdria mantém
o cadastro com os dados de estabelecimentos, equipamentos, locais, produtos
e outros que estejam sujeitos as a¢des da Vigilancia Sanitaria.

Cadastro: assentamento de dados de servicos, instalacdes, pessoas, equipa-
mentos, produtos e outros relevantes para o controle sanitario.

Cadeia alimentar: todas as etapas envolvidas na elaboracédo do alimento: insu-
mos, embalagens, producdo, armazenagem, distribuicdo e comercializacéo.

Certificado de vistoria: documento expedido pela autoridade sanitaria apos
inspecao sanitaria de veiculos ou espacos publicos sob controle da Vigilancia
Sanitéria.

Cddigo sanitario: conjunto de normas legais e regulamentares destinado a pro-
mocao, preservacdo e recuperacdo da salde no &mbito municipal, estadual
ou federal.

Coleta de amostra: é a coleta de todo e qualquer produto sujeito ao controle
sanitario tais como alimento, agua, bebida, medicamento, droga veterinaria,
soro, vacina e outros insumos farmacéuticos, produto quimico, produto agri-
cola, agrotéxico, saneante domissanitario, perfume, cosmético, biocida, esgoto,
residuos sélidos, ar, sangue, hemoderivados, 6rgéo, tecido ou parte humana,
leite humano, semens, évulos, entre outros de interesse da saude.

Colimador: dispositivo ou mecanismo utilizado para limitar o campo de radiacéo.

Controle e Garantia de Qualidade: processos e métodos utilizados para con-
trolar as varidveis que interferem na producao de servi¢os, produtos ou mani-
pulacdo de equipamentos, com o objetivo de garantir resultados de acordo
com o esperado, expondo o0 consumidor ou usuario ao minimo risco ou noci-
vidade possivel.

Controle sanitério: as acfes exercidas sobre os estabelecimentos, locais, pro-
dutos e outros espacos sob vigilancia sanitaria.

Denominacao genérica: nome da substancia ou matéria-prima utilizada na
fabricacdo de medicamentos, que ndo o nome de fantasia ou marca.
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Denuncia: reclamacgao ou informacao sobre irregularidades que possam preju-
dicar a saude de individuos ou populagéo.

Desinfeccao: processo de desinfeccdo de micro-organismos em forma vegetativa,
mediante a aplicacdo de agentes fisicos ou quimicos. A desinfeccdo devera
ser precedida de lavagem rigorosa dos artigos e enxaguie.

Direito: conjunto de regras de conduta coativamente imposta pelo Estado e que
se traduz em principios de conduta social, tendentes a realizar a justica.

Direito administrativo: conjunto harménico de principios juridicos que regem
0s 6rgdos, 0s agentes e as atividades publicas tendentes a realizar concreta,
direta e imediatamente os fins desejados pelo Estado.

Direito sanitario: conjunto de principios juridicos, componente do direito
publico e administrativo, que regem especificamente as condi¢cdes sanitarias.

Dosimetro: equipamento de uso individual ou coletivo destinado a medir niveis
de radiacdo para monitoramento de areas que empregam radiacao ionizante
e protecdo a salde dos trabalhadores.

Doutrina: sistema teorico de principios aplicaveis ao direito positivo, sendo o
elemento constitutivo da ciéncia juridica.

Edificacéo: construcdo, habitacdo, instalacao fisica.

Estabelecimentos: denominacéo utilizada para designar locais onde se desen-
volvem atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

Estabelecimento de alimentos: local onde se fabrica, produz, manipula, beneficia,
acondiciona, conserva, transporta, armazena, deposita para venda, distribui
ou vende alimento, matéria-prima alimentar, alimento in natura, aditivos
intencionais, materiais, artigos e equipamentos destinados a entrar em contato
com aqueles.

Esterilidade da agua em hemodidlise: a membrana do dialisador é normalmente
uma barreira efetiva para bactérias e endotoxinas, dependendo, contudo, do
seu grau de concentracdo. Para evitar passagens indevidas, € necessario rea-
lizar desinfeccao periddica do sistema de tratamento de dgua e uso de filtros
bacteriolégicos, assim como a desinfec¢do do circuito de didlise entre os tra-
tamentos dialiticos.

Esterilizacdo de materiais: processo de destruicdo de todas as formas de vida
microbianas (bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus)
mediante a aplicacdo de agentes fisicos e quimicos. Toda esterilizacdo devera
ser precedida de lavagem e enxaguadura prévia do artigo para remoc¢ao dos
detritos.

Etica profissional: conduta profissional segundo os preceitos da moral, padrées
técnicos e cientificos.
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Exercicio ilegal: exercicio de alguma atividade regulada por lei por individuo
sem habilitacéo legal, isto €, sem diploma legal e registro no respectivo Con-
selho Regional.

Fiscalizacao: verificacdo, pela autoridade sanitaria, da conformidade com
requisitos estabelecidos em normas legais e regulamentares e a adogdo de
medidas cabiveis para impor o cumprimento desses requisitos.

Fuga de radiacao: vazamento de radiacdo através da blindagem.

Hospices ou centros de medicina paliativa: servigos de salde, em estrutura
semi-hospitalar destinados ao atendimento de pacientes em fase terminal.

latrogenia médica: efeito colateral e indesejado, gerado por ato médico, com
conseqliéncias graves ou ndo para a salide dos pacientes.

Infrac&o: termo utilizado para designar situacdes irregulares ou desobediéncias
as normas legais e regulamentares.

Inspecdo sanitaria: atividade desenvolvida com o objetivo de avaliar os estabe-
lecimentos, servicos de saude, produtos, condi¢cdes ambientais e de trabalho,
na area de abrangéncia da Vigilancia Sanitaria, que implica expressar julga-
mento de valor sobre a situacdo observada, se dentro dos padrbes técnicos
minimamente estabelecidos na legislacdo sanitaria, e a consequiente aplicacdo
de medidas, de orientacdo ou punitivas, quando for o caso.

Inspecdo sanitaria de rotina: quando a inspecdo sanitaria for realizada segundo
a programacdo da Vigilancia Sanitéria, isto €, na rotina estabelecida e ndo em
decorréncia de urgéncias/emergéncias ou a pedido do prestador/produtor.

Inspecéo sanitaria de urgéncias/emergéncias: quando a inspe¢do sanitaria €
decorrente de situacdes de denlncias, de acidentes e de outros fatores inusi-
tados, que exigem a pronta acdo da equipe para evitar maiores conseqiiéncias
a saude de individuos ou populacéo.

Inspecdo ou vistoria prévia: quando o interessado, prestador ou produtor, soli-
cita vistoria para obter orienta¢des com a finalidade de se adequar as exigéncias
legais da Vigilancia Sanitaria.

Investigacdo epidemioldgico-sanitéria: conjunto de agdes destinadas a investigar
as causas de disseminagdo de doencgas ou de aparecimentos de transtornos
gue afetam a salde de individuos ou grupos populacionais, visando, a partir
desse conhecimento, a aplica¢do de medidas que possam reduzir ou eliminar
os fatores determinantes.

Laudos radiométricos: levantamento dos niveis de radiacdo emitidos pelo equi-
pamento em condi¢bes normais de funcionamento e produc¢do, no ambiente
de trabalho e nas vizinhangas, com o objetivo de monitoramento e protecdo
radioldgica.
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Lavrar: escrever, registrar a infracdo ou a penalidade.

Lei: fonte primaria do direito administrativo. Essa expressdo abrange desde a
Constituicdo até os regulamentos executivos e permite impor seu poder nor-
mativo aos individuos e ao préprio Estado, regulando as relagbes entre 0s
cidadéos e garantindo a vida em comunidade.

Licenciamento: sinbnimo de “alvara de funcionamento” ou “licenca de funcio-
namento”.

Licenca de funcionamento: sinénimo de “alvara de funcionamento”.

Limpeza e higiene: processo no qual a remocado mecénica da sujeira e do mau
odor é feita com agua e sabdo ou detergente, em superficies fixas, nos esta-
belecimentos.

Padroes de identidade e qualidade para produtos e servigos: padrdes estabele-
cidos em legislacdo sanitaria, advindo de pesquisas criteriosas, que determi-
nam as suas caracteristicas fisicas, quimicas, bacteriolégicas, etc., quando for
0 caso, ou padr8es de funcionamento, limites, etc.

Processo saude—-doenca: fendmeno complexo com determinacdes de ordem
biolégica, econdmica, social, cultural e psicolégica que gera necessidades
de salde, e estas, por sua vez, geram ac¢fes que sdo técnicas ou praticas
sociais.

Programa: a¢6es racionalmente organizadas, a partir de diagndsticos de saude,
com objetivos predefinidos, metas estabelecidas e quantificadas, estratégias
elaboradas, recursos alocados, cronogramas definidos e sistemas de monito-
ramento e avaliagdo idealizados para controle e garantia de alcance dos resul-
tados esperados.

Protecdo radioldgica: conjunto de medidas que visam proteger o homem, seus
descendentes e 0 meio ambiente contra os possiveis efeitos indevidos causa-
dos pela radiagdo ionizante.

Qualidade técnica: atributo de eficacia técnica e efetividade dada a determinado
produto, ato prestado ou servico oferecido, que os distingue dos demais por
exatamente cumprir padrées e a finalidade para o qual foi proposto da
melhor forma.

Registro do produto: ato privativo do érgdo competente de vigilancia sanitaria
destinado a comprovar o direito de fabricacdo de produto submetido as nor-
mas legais e regulamentares.

Regulamento técnico: normas técnicas explicitas que estabelecem padrdes de
condutas, parametros de referéncias e condicdes ideais para a fabricagdo de
produtos, prestacdo de servicos ou outros que afetam a salde dos seres
humanos.
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Renovacao de alvara: ato de atualizagdo do documento expedido pela autori-
dade sanitaria que autoriza o funcionamento ou operagao dos estabelecimentos
sob regime de vigilancia sanitaria.

Responsavel legal: pessoa fisica ou juridica, responsavel civilmente pelo estabe-
lecimento ou local onde se desenvolvem atividades sob regime de vigilancia
sanitaria. Responde legalmente pelo estabelecimento o proprietario ou diretor.

Responsavel técnico: profissional legal e tecnicamente habilitado que assina o
termo de responsabilidade técnica perante a autoridade sanitaria local.

Roteiro de inspe¢éo: roteiro que contém itens a serem analisados durante uma
inspecao sanitaria, permitindo avaliar o servi¢co, produto, equipamentos ou
condi¢des do ambiente e trabalho, quanto ao grau de risco que podem ofe-
recer a saude dos individuos ou da populacéo.

Sala para pacientes negativos: sala destinada a realizacdo de hemodialise nos
pacientes submetidos a sorologia para pesquisa de hepatite B com resultado
negativo.

Sala para pacientes positivos: sala destinada a realizacdo de hemodidlise nos
pacientes submetidos a sorologia para pesquisa de hepatite B com resultado
positivo.

Sala para tratamento hemodialitico: sala destinada a administracdo de terapia
renal substitutiva através da hemodiélise.

Sistema de tratamento de dgua em dialise: durante o tratamento dialitico, 0s
pacientes sdo expostos a cerca de 120 litros de agua. Todas as substancias de
baixo peso molecular presentes na dgua tém acesso direto a corrente sangui-
nea do paciente, como se tivessem sido administradas por injecdo EV. Por
essa razdo, € muito importante que a pureza da agua usada para a dialise seja
conhecida e controlada. Assim, ha sistemas para promover a purificagdo da
4gua a ser utilizada para a diélise como:

= deionizacéo: processo utilizado na maioria dos servicos de dialise, em
gue a filtragdo mecénica remove particulas suspensas, retendo-as em
um filtro e deixando passar a agua. Os filtros devem ser periodicamente
limpos por retrolavagem ou substituidos quando comecarem a ficar
obstruidos pelas particulas. Filtros de carvao ativado sdo destinados a
absorver contaminantes organicos de baixo peso molecular, como clo-
ramina e cloro (adicionados ao sistema de distribuicdo de agua pota-
vel para controlar o crescimento bacterioldgico). A troca ibnica envolve
a troca eletroquimica de cétions e anions presentes por outros tipos de
cation e anion em uma resina de troca. Em sistemas de deionizacao
mais completos, os contaminantes sdo trocados por H+ e OH-, consti-
tuintes ibnicos da agua fornecidos pela troca com uma resina. Os deio-
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nizadores necessitam periodicamente de regeneracdo, quando suas
resinas de trocas idGnicas estiverem esgotadas. Os deionizadores nao
removem bactérias ou pirogénios do fornecimento de agua, exigindo-se
normalmente um filtro com membrana especial;

= 0SMOse reversa: nesse processo, a agua € pressurizada e forcada através
de uma membrana semi-permeavel. As membranas sdo seletivamente
impermeaveis a contaminantes idnicos, bactérias e pirogénios. As altas
pressdes produzidas nos sistemas de osmose reversa Sa0 necessarias
para vencer as pressdes osmoticas exercidas pelos contaminantes idnicos
presentes na agua;

= esterilizacdo por raios ultravioleta: técnica utilizada em alguns centros
de dialise, em que a emissdo de ondas de ultravioleta é capaz de des-
truir a maioria dos tipos de bactéria. A radiacao por ultravioleta € rapida
e ndo necessita aquecimento ou a adi¢do de substancias quimicas ao
fornecimento de agua.

Supervisor de protecao radioldgica: individuo tecnicamente competente e legal-
mente habilitado em fisica, designado pelo responsavel legal ou técnico, para
assessorar, aconselhar, supervisionar e/ou executar medidas de protecdo radio-
l6gica e garantia de qualidade nos servicos que empregam radiacdo ionizante.

Termo de aplicacao de penalidades: sinbnimo de “auto de imposicao de pena-
lidades”.

Termo de protecado radiolégica: documento assinado pelo supervisor de protecéo
radioldgica perante a autoridade sanitaria local, assumindo as suas responsa-
bilidades conforme estabelecido nos regulamentos.

Termo de responsabilidade técnica: documento assinado pelo responsavel
técnico que assume, perante a autoridade sanitéria local, as suas responsabi-
lidades, conforme estabelecido nas normas legais e regulamentares, de acordo
com as finalidades do estabelecimento e atividades desenvolvidas.

Titular do servico: responsavel legal pelo estabelecimento para o qual foi
outorgada uma licenga ou outro tipo de autorizagéo.
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