PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE VPaN

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE A ovs’d
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Oficio 1/2022/DVS/SMS Porto Alegre, 04 de Marco de 2022.

[lustrissimo Sr. Dr. Marcelo Marsillac Matias
Diretor do Sindicato Médico do Rio Grande do Sul

Em resposta ao oficio 570/2021 — JUR/SEC, a Diretoria de Vigilancia em Saude (DVS-SMS),

através da Equipe de Vigilancia de Servicos e Produtos de Interesse a Saude (EVSPIS), vem
esclarecer pontualmente os itens constantes no referido oficio. O esclarecimento busca referenciar
0o embasamento legal de cada item de fiscalizagdo e/ou prestar as devidas justificativas e
ponderagbes, conforme segue:

1-

Frigobar com exigéncia de temperatura minima e maxima
RDC 430/2020, Art.32, inc XVI - medicamento termolabil: medicamento cuja especificagdo
de temperatura maxima seja igual ou inferior a 8°C;

RDC 430/2020 Art. 84 - O monitoramento e o controle da temperatura durante a
armazenagem e o transporte devem ser realizados.

Todo frigobar que contenha medicamento é exigido o monitoramento e controle da
temperatura.

Para melhor esclarecimento é necessario referenciar em qual ramo de atividade/contexto
esta solicitacdo ocorreu.

Proibicdo de vassouras e aspirador de p6 no consultoério
NR 32, item 32.8.2, letra C: Para as atividades de limpeza e conservagdao, cabe ao
empregador, no minimo: c) proibir a varrigdo seca nas dreas internas;

Manual ANVISA 2010: item 1.2: evitar atividades que favoregam o levantamento das
particulas em suspensdo, como o uso de aspiradores de p6 (permitidos somente em areas
administrativas); ndo realizar a varredura seca nas areas internas dos servigos de saude;

No Manual de limpeza e desinfeccdo de superficies (Anvisa 2012), refere na pdgina 25 a
necessidade de varredura Umida.

Portanto, a presenca dos referidos equipamentos é permitida, desde que guardados em
local adequado e uso nas dreas permitidas e que ndo oferegam risco sanitario.
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Exigéncias de tecidos especiais para cadeiras e poltronas

RDC 63/2011, art. 56: O servico de saude deve garantir que os colchdes, colchonetes e
demais mobilidrios almofadados sejam revestidos de material lavével e impermeavel, ndo
apresentando furos, rasgos, sulcos e reentrancias.

Para melhor esclarecimento é necessario referenciar em qual ramo de atividade/contexto
esta solicitacao ocorreu.

Proibicdo de enfeites (retratos, plantas, entre outros)

RDC 63/2011, artigos:

36: O servico de saide deve manter as instalagdes fisicas dos ambientes externos e
internos em boas condi¢cdes de conservacgdo, seguranga, organizagao, conforto e limpeza;
52: o servico de salde deve manter os ambientes limpos, livres de residuos e odores
incompativeis com a atividade, devendo atender aos critérios de criticidade das areas.

Manual de Seguranca do Paciente em Servico de Saude: Limpeza e desinfeccdo de
superficie da ANVISA Pag. 17: No sentido de evitar fontes de fungos é importante retirar
vasos com flores e plantas dos quartos ou areas assistenciais dos servigos de saude. Em

dreas administrativas s3o admitidas desde que ndo haja acumulo de pd. Link:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/manu
al-de-limpeza-e-desinfeccao-de-superficies.pdf/view

As recomendacdes sobre a presenca dos enfeites citados visam facilitar o processo de
higienizacdo dos ambientes. A presenca de plantas ornamentais nos ambientes podem
exalar odores incompativeis com a atividade.

Exigéncia de comprovantes atualizados de limpeza dos aparelhos de ar condicionado, em
periodicidade semestral, sendo que para hospitais a exigéncia é anual

RDC 63/2011, art. 35: As instalacdes prediais de agua, esgoto, energia elétrica, gases,
climatizacdo, protecdo e combate a incéndio, comunicagdo e outras existentes, devem
atender as exigéncias dos codigos de obras e posturas locais, assim como normas técnicas
pertinentes a cada uma das instalagoes.

RDC 9/2003:
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A EVSPIS informa que em hospitais, geralmente esta frequéncia é menor do que a
preconizada em legislagdo, ocorrendo, em muitos deles, mensalmente.

Amostras com tabelas de entrada e saida

A EVSPIS/DVS supde que este item refere-se ao controle de validade de amostras gratis
existentes nos consultdrios/clinicas médicas.

LF 6437/1977, art.10, XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo
produtos de interesse a saude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas
datas, apds expirado o prazo;

Ndo ha necessidade que exista uma tabela, porém deve haver um controle da validade dos
medicamentos existentes nos estabelecimentos de saude.

Frascos de alcool iodado, vaselina, com etiquetas independentes da data de vencimento,
solicitando trocas trimestrais

Manual ANVISA, 2010, item 9.4: Para os produtos ndo utilizados em recipientes
descartaveis, devem-se manter os registros dos responsaveis pela execucdo das atividades
e a data de manipulagdo, envase e de validade da solugao fracionada.

Para melhor esclarecimento é necessario referenciar em qual contexto esta solicitacao
ocorreu.

Aferigdo das balangas anualmente com comprovante de certificagao

Portaria INMETRO 236/1994, item 11.4:

A validade da verificagdo é limitada em 1 (um) ano, com excec¢do de casos especiais que
podem ser definidos pelo INMETRO.

RDC 63/2011, art. 23, IX:

Art. 23. O servico de saude deve manter disponivel, segundo o seu tipo de atividade,
documentacdo e registro referente a:

IX - manutencgdo corretiva e preventiva dos equipamentos e instrumentos;

Para melhor esclarecimento é necessario referenciar em qual ramo de atividade esta
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solicitagdo ocorreu.

9- Certificados de revisdo de aparelhos de ultrassom, colposcépio, radiofrequéncia
RDC 63/2011, art. 23, IX:
Art. 23. O servico de saude deve manter disponivel, segundo o seu tipo de atividade,
documentacao e registro referente a:
IX - manutencdo corretiva e preventiva dos equipamentos e instrumentos;

10- Treinamento para bombeiros
E necessario esclarecer em qual ramo de atividade ocorreu esta solicitagdo, visto que a
exigéncia de apresentacdo de APPCI ocorre em determinados ramos (Ex.: Instituicdo de
Longa Permanéncia de Idosos e Escolas de Educagdo Infantil). Quando o APPCI encontra-se
tramitando, é solicitado algum documento comprobatério, como o treinamento de
bombeiros, a fim de viabilizar a continuidade do processo.

11- Proibicdo de espéculo de metal, sendo que em hospitais é permitido
Pode ser usado desde que processados conforme legislagdo vigente.

12- Luz de emergéncia
Depende do tipo de atividade exercida no estabelecimento de saude. Para melhor
esclarecimento é necessario referenciar em qual ramo de atividade esta solicitacdo
ocorreu.

13- Banheiro para portador de necessidades especiais, ainda que o andar do edificio possua
banheiro reservado a este publico
Decreto Federal 5296/2004, art. 13 §19, art. 14, art. 22 § 12 e § 22: Art. 22. A construgao,
ampliagdo ou reforma de edificacdes de uso publico ou de uso coletivo devem dispor de
sanitarios acessiveis destinados ao uso por pessoa portadora de deficiéncia ou com
mobilidade reduzida.

§ 1o Nas edificacdes de uso publico a serem construidas, os sanitdrios destinados ao uso
por pessoa portadora de deficiéncia ou com mobilidade reduzida serdo distribuidos na
razdo de, no minimo, uma cabine para cada sexo em cada pavimento da edificagdo, com
entrada independente dos sanitdrios coletivos, obedecendo as normas técnicas de
acessibilidade da ABNT.

§ 20 Nas edificacdes de uso publico ja existentes, terdo elas prazo de trinta meses a contar
da data de publicacdo deste Decreto para garantir pelo menos um banheiro acessivel por
pavimento, com entrada independente, distribuindo-se seus equipamentos e acessorios de
modo que possam ser utilizados por pessoa portadora de deficiéncia ou com mobilidade
reduzida.

NBR 9050/2020, 7.3.2: Recomenda-se que a distancia maxima a ser percorrida de qualquer
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ponto da edificagdo até o sanitdrio ou banheiro acessivel seja de até 50m.
Portanto, atendendo esta recomendagdo, nao ha objecoes.

14- Comprovante de limpeza da caixa d’agua
RDC 63/2011, artigos 35 e 39.

Art. 35. As instalagdes prediais de agua, esgoto, energia elétrica, gases, climatizagao,
protecdo e combate a incéndio, comunicagdo e outras existentes, devem atender as
exigéncias dos codigos de obras e posturas locais, assim como normas técnicas pertinentes
a cada uma das instalagdes.

Art. 39. O servico de saude deve garantir a qualidade da dgua necessaria ao funcionamento
de suas unidades.

§ 12 O servico de satde deve garantir a limpeza dos reservatorios de 4dgua a cada seis meses.

§ 22 O servico de saide deve manter registro da capacidade e da limpeza periddica dos
reservatorios de agua.

15- Exigéncia de comprovante de lavagem de aventais em lavanderias especiais
A EVSPIS/DVS supde que essa questdo se refira ao enxoval (lengdis, campos, etc) utilizado
na assisténcia ao paciente, procedimentos, etc. Para melhor esclarecimento é necessario
referenciar em qual ramo de atividade esta solicitagdo ocorreu.

16- Autoclave com sala exclusiva
Portaria Estadual 500/2010:
3.2.1. Local de processamento de materiais (artigos): devera dispor de pia de lavagem com
bancada para limpeza, desinfecgdo ou esterilizagdo de materiais, com dispensador de
sabonete liquido e papel toalha para higienizagdo das maos. As atividades de limpeza,
secagem e preparo dos materiais deverdo ocorrer de forma a atender o fluxo estabelecido
no Anexo .
3.2.1.1. Quando nio houver sala para processamento de material, esta atividade podera
estar localizada em uma area dentro da sala de procedimentos, com drea minima para esta
atividade de 4m? e dimens3o minima de 2m, estabelecendo uma barreira técnica. Somente
poderd haver neste local circulagdo de pessoas que executem as atividades de
processamento de materiais.

Para melhor esclarecimento é necessério referenciar em qual ramo de atividade esta
solicitacdo ocorreu.

17- Proibi¢do de roupas de gindstica no consultério
Para melhor esclarecimento é necessario referenciar em qual ramo de atividade esta
solicitacdo ocorreu.
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18- Proibi¢do de tampo de mesa de vidro
Para melhor esclarecimento é necessdario referenciar em qual ramo de atividade esta
solicitacdo ocorreu.

19- Visitas surpresa com constrangimento dos profissionais e pacientes
Decreto Estadual 23430/1974, artigos:
Art. 836: A autoridade sanitaria terd livre ingresso, em qualquer dia, mediante as
formalidades legais, em todas as habilitagdes particulares e coletivas, prédios ou
estabelecimentos de qualquer espécie, terrenos cultivados ou nao, lugares e logradouros
publicos, e neles fard observar as leis e regulamentos que se destinam a promocao,
protecdo e recuperagdo da saude.

Paragrafo tnico. Nos casos de oposi¢do ou dificuldades a diligéncia, a autoridade sanitaria
intimara o proprietario, locatario, morador, responsdvel, administrador ou seus
procuradores, no sentido de que a facilitem, imediatamente ou dentro de 24 (vinte e
quatro) horas, conforme a urgéncia.

Art. 837: Nos casos de embaraco a autoridade sanitaria ou de ndo cumprimento da
intimacdo de facilitar a diligéncia, a referida autoridade sanitéria solicitard a intervengdo
policial para a execugdo da medida ordenada, sem prejuizo das penalidades prescritas.

Art. 838: Os que se opuserem, embaragarem, dificultarem ou procurarem ludibriar, de
qualquer forma, a a¢do fiscalizadora da autoridade sanitaria ou a desacatarem, no exercicio
de suas funcdes, ficardo sujeitos as penalidades previstas neste Regulamento, sem prejuizo
da acdo penal e de outras providéncias que no caso couberem

A fiscalizacio ndo é realizada sob agendamento, considerando os artigos supracitados.
Todavia, ressaltamos que a conduta padrio de fiscalizagdo busca atuar de forma discreta,
visando n3o causar constrangimentos para o fiscalizado, tampouco para os pacientes em
atendimento. Reiteramos que, para melhores esclarecimentos é necessdrio referenciar em
quais estabelecimentos fiscalizados esta prética ocorreu, para que possamos verificar o
ocorrido e tomar as devidas providéncias.

Conclusdo:

Considerando a vasta legislagdo sanitaria que abrange a fiscalizagdo dos servigos de
salide e de interesse a saude, informamos que para esclarecimentos mais definitivos é
fundamental ter acesso a cépia das notificagdes onde constam estes itens, servidor
notificante, bem como informac¢do acerca dos ramos de atividade envolvidos. Estas
informacdes sio igualmente importantes para averiguarmos condutas de fiscalizacdo que
extrapolam a conduta padrdo de fiscalizacdo desta DVS-SMS.

Agradecemos os apontamentos, os quais servirdo de norteadores para futuras
capacitacdes do corpo de fiscalizagdo da EVSPIS-DVS-SMS no sentido de mitigar possiveis
falhas durante as inspecdes, a qual deve ser direcionada a avaliagdo de risco sanitario.
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Nos colocamos a disposicio para maiores esclarecimentos que se fizerem
necessarios.
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Fernaﬁdo Fﬁ’i‘l‘tﬁr

Dentista
Diretor da Vigilancia em Saude (DVS-SMS)

<

Paula Marques Rivas
Médica Veterinaria
Chefe da Unidade de Vigilancia Sanitaria (UVS-DVS-SMS)
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Alexandre Pinto de Almeida

Agente de Fiscalizagao

Chefe da Equipe de Vigilancia de Servigos e Produtos de Interesse a Saude
(EVSPIS-UVS-DVS-SMS)
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