Proposta Técnica para gestdo e operacionalizacao da UPA de Uniio da Vitoria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servigos de saude, bem como a
administragio e manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentacio do gerenciamento e execucde de atividades e servigos de
satde, conferme Chamamento Piblice 0° 16/2023

e para as quais ndo sdo observadas quaisquer evidencias clinicas ou que néo

estdo em seu periodo de incubagéo no momento da admisséo, relacionada ao
uso do cateter vesical.

. Infecgéo de sitio cirirgico — € o processo infeccioso que acomete tecido,
6rgéo ou cavidade abordada em procedimento cirurgico.

DIRETRIZES

Os membros da Comissdo de Controle de Infecgao Hospitalar devem ser
nomeados oficialmente por meio de Ato Intemo da Direcdo Geral e/ou do Diretor
Técnico da Instituigao, para exercerem, por tempo determinado, suas funcoes

na referida Comissao.

A CCIH sera composta por profissionais da area de saude, de nivel superior,
representantes de varios setores, formalmente designados, obedecendo a
seguinte estrutura:

y 8 Diretor Médico e/ ou seu representante;

- Gerente de Enfermagem e coordenagao de setor se houver,
< Representante da Farmacia;

4, Representante do Laboratorio de Microbiologia (Bioquimico);

5. Representante do CCIH — Responsavel técnico do NCIH.

O NCIH sera composto pelos seguintes elementas, que deverao ter experiéncia
prévia em CIH:

a. Um assistente médico, preferencialmente Epidemiologista / Infectologista; ﬁ/
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b. Um (no minimo) enfermeiro com dedicagéo exclusiva ao servigo;
& Um (no minimo) Auxiliar Administrativo.
. Fica a cargo da Diregao Geral e/ou Técnica nomear um presidente e um

secretario, e/ou delegar ao membros da Comissdo, que devem escolher, na
primeira reunido ordinaria. Em seguida repassar os nomes a Diregéo. O NCIH
sera coordenado por um médico indicado pelo Diretor Técnico. As agbes do
NCIH poderdo ser executadas por empresa especializada Organizagéo Social

apos aprovagdo da CCIH e da Diregdo da unidade de Saude;

. O presidente deve assinar documentos e relatorios pela Comissao, de
convocar as reunides e de resolver os casos omissos. Em caso de empate em
votagdo para decidir determinadas questées, € do presidente o voto de
desempate;

. Ao secretario da Comissac cabe a confecgdo das atas das reunides. As
atas das reunioes deverao registrar: a) Data e horario, b) Local de realizagao, c)
Pauta, d) Decisdes, €) Assinatura dos presentes;

. As reunides ordinarias da Comissao devem ser realizadas no minimo uma

vez a cada meés;

. O mandato dos membros da CCIH correspondera a um periodo de 02
(dois) ano, permitindo-se reconducao;

. O NCIH realizara reunides cientificas semanalmente e administrativas
mensalmente;

. Reunides extraordinarias podem ser convocadas pelo presidente da
Comissédo ou pela Direcdo Técnica e/ou Diretor Geral. Em caso de falta as

reunides da Comiss@o, os membros devem justifica-la, por escrito, para

avaliagédo e validagdo do Presidente. Apds trés faltas ndo justificadas ou nao p/
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validadas, o profissional deve ser destituido da Comisséo e substituido por outro

indicado pela Diregao;

. As reunides s6 poderdo ser abertas e serem validas se estiverem

presentes no minimo metade mais um dos membros.
Atribuigdes gerais da CCIH sao:

a. Comunicar periodicamente a diregao e as chefias de todos os setores do
hospital, a situagdo do Controle de IH, promovendo seu amplo debate na
comunidade hospitalar;

b. Participar da elaboracdo, implementacdo, manutencdo e avaliagdo do
programa de controle de infecgdo hospitalar, baseado em metas de melhorias e
suas estratégias, definidas anualmente buscando a qualidade com servigos de
educagao continuada.

&, Definir e avaliar periodicamente os indicadores de resultado, processos
que permitam avaliagbes abrangentes no que tange ao controle de infecgGes
hospitalares.

Compete ao NCIH:

a. Elaborar, implementar, manter e avaliar um Programa de Controle de
Infeccdo Hospitalar adequado as caracteristicas e necessidades do SAME
(Servigo de Arquivo Médico e Estatistica).

b. Implantar e manter um sistema de vigilancia epidemiologica da Infecgé@o
Hospitalar;
. Realizar investigacdo epidemiologica de casos e surtos, sempre gque

indicado e implantar medidas imediatas de controle;
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d. Propor e coordenar a elaboragdo, implementagdo e supervisédo da

aplicagdo de normas e rotinas técnicas - administrativas visando & prevengéo,
tratamento e controle da Infecgao Hospitalar;

e. Propor, elaborar, implementar e supervisionar a aplicacdo de normas e
rotinas técnicas - administrativas visando limitar a disseminagdo de agentes
presentes nas infecgdes em curso no hospital, através de medidas de controle;

f. Cooperar com o setor de treinamento na capacitagio adequada do quadro
de funcionarios e profissionais no que diz respeito ao Controle IH;

g. Elaborar e divulgar regularmente relatarios;

h. Cooperar com a agao de fiscalizagdo de Servico de Vigilancia Sanitaria
do orgao estadual ou municipal de gestdo do SUS bem como fornece
prontamente as informactes epidemiologicas solicitadas pelas autoridades
sanitarias competentes;

i Notificar ao organismo de gestéo estadual e municipal do SUS os casos
diagnosticados ou suspeitos de doencas sob vigilancia epidemioldgica,
atendidos em qualquer dos servicos ou unidades do hospital, e atuar
cooperativamente com os servigos de satde coletiva;

I Notificar ao organismo de gestao estadual e municipal do SUS os casos
e surtos diagnosticados ou suspeitos de infeccGes associadas a utilizacao de
insumos e produtos industrializados;

k. Implementar e executar a politica de uso de antimicrobianos.
Atribuicdes Especificas dos membros da CCIH:

Compete ao Presidente da Comissao: %
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a. Convocar e presidir as reunides da CCIH;

b. Indicar o seu substituto entre os membros da comissao;

o Representar a CCIH;

d. Atuar como intermediario entre CCIH, NCIH e as geréncias da unidade

para prevencao e controle de Infecgéo Hospitalar;
e. Participar das reunides da CCIH;

f. Colaborar com o NCIH na implementagdo das agbes de CIH nas areas
especificas de sua responsabilidade.

Compete ao Representante do Servigo de Enfermagem (responsavel técnico de

enfermagem)
a. Participar das reunides da CCIH;
b. Colaborar com o NCIH para que haja uma boa cooperagéo do servigo de

enfermagem a politica de CIH adotada pela instituicao.

Compete ao Representante do Servico de Farmacia (coordenador do setor de

preferéncia)

a. Participar das reunioes da CCIH;

b. Elaborar relatdrios de consumo de antimicrobianos e informar ao NCIH;
C. Cooperar nas normas de padronizacdo do uso de antimicrobianos,

adotadas na politica de uso de antibidticos da instituicao;

d. Informar ao NCIH o uso inadequado de qualquer produto que vise o

controie profilalico ou ierapeulico da iniecgac nospitaiar,

& Colaborar para avaliagdao microbiolégica dos produtos usados na unidade. 0{
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Compete ao Representante do Laboratério de Microbiologia (Bioquimico)

a Participar das reunifes da CCIH:

b. Elaborar e divulgar normas técnicas atualizadas para a coleta de material
para exame microbiolégico;

G Implantar técnicas atuais, eficazes e rapidas para a identificacdo e estudo
da sensibilidade aos antimicrobianos;

d. Organizar arquivo de dados microbioldgicos que permitam estudos e
levantamentos, quando necessarios.

Compete aoc Representante Administrativo
a. Participar das reunites da CCIH;

b. Avaliar e agilizar as solicitagbes cabiveis, que auxiiem o bom

desempenho do NCIH no que diz respeito a prevencéo e controle das infecgdes
hospitalares;

G Apoiar os atos do NCIH para difusdo de dados epidemioldgicos entre a
comunidade e a Unidade de Satde.

Compete ao Representante do NCIH.

a. Participar das reunides da CCIH;
b. Apresentar a CCIH os relatérios periédicos do hospital;
G Apresentar a CCIH o plano anual de trabalho do NCIH e avaliar a

eXecugan ue pianejamentios anieiiores;
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d. Submeter a CCIH as rotinas elaboradas pelo NCIH, assim como os

problemas relacionados a execugéo das mesmas;

e Emitir parecer técnico sobre todos os produtos quimicos esterilizantes,
desinfetantes, detergentes e anti-sépticos usados na limpeza hospitalar e anti-
sepsias.

S&o atribuigdes dos membros da NCIH:

1. Do coordenador:

a. Estruturar o NCIH do ponto de vista organizacional e operacional;
b. Promover a capacitacao dos recursos humanos do NCIH:

e. Coordenar e ministrar cursos de CIH para o Corpo Clinico,
periodicamente;

d. Realizar busca ativa de casos com assessoramento na abordagem de
paciente de risco e infectados;

e. Padronizar germicidas e antibiéticos com supervisdo da utilizagdo dos
mesmos;

f. Padronizar rotinas técnicas;

g. Realizar investigagoes epidemioldgicas quando necessario;

h. Elaborar relatorios periodicos e discuti-los com o Corpo Clinico;

i. Elaborar relatérios para a Secretaria de Satide quando solicitado ou julgar
importante;

b Assessorar a Unidade e o Corpo Clinico na aquisigdo e manutengdo de
equipamentos destinados a procedimentos invasivos:
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K. Divulgar o trabalho realizado na Unidade em congressos, seminarios,

cursos etc.;

I Prestar contas ao Diretor Técnico e/ ou ao Diretor ou Gerente Médico da
Unidade de Pronto Atendimento, de forma periddica de todas as medidas a
serem tomadas e do andamento do trabalho;

m. Elaborar relatorios mensais de CiH;

n. Realizar pesquisas.

2. Do Enfermeiro:

a. Realizar a busca ativa de casos nos diversos setores da unidade, com
pesquisa de infecgdes em egressos;

b. Realizar busca ativa no laboratério de microbiologia;
c. Realizar investigagoes epidemiologicas;
d. Padronizar, supervisionar e rever rotinas técnicas para controle de

infecgoes hospitalares;
e. Elaborar relatorios periodices do servigo;

f. Notificar os casos de doengas de notificagdo compulsoria a vigilancia
epidemioldgica do Estado.

g. Realocar recursos humanos para o CIH em todos os niveis em

cooperagao com o0s setores competentes;

h. Realizar trabalhos cientificos em CIH, que sejam de importancia para o
NCIH;

i. Realizar inspegbes periodicas em todos os servicos para avaliar a
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satde, conforme Chamamento Pablico n® 18/2023
J- Atender e assistir os visitantes estagiarios na unidade, apresentar

palestras dobre prevengdo e controle de infecgdes relacionadas assisténcia a

saude;

K. Participar das reunides do NCIH obrigatoriamente, e em reunides com
setores e clinicas sempre que necessarias.

3. Do auxiliar administrativo:

a. Organizar administrativamente o setor;

b. Arquivar documentos, relatorios e trabalhos produzidos;

G Auxiliar todos os membros da equipe sempre gue necessario;

d. Participar do levantamento de dados para pesquisas ou relatérios;
e. Dar entrada de dados no computador e emitir relatérios;

£ Participar das reunites da CCIH;

g. Avaliar e agilizar as solicitagbes cabiveis, que auxiliem o bom
desempenho do NCIH no que diz respeito a prevencao e controle das infecgbes
hospitalares;

h. Apoiar os atos do NCIH para difusdo de dados epidemiolégicos entre a
comunidade do hospital.

Sao atribuigdes da Diretoria Geral da Unidade:

a. Constituir formalmente a CCIH;

b. Nomear os membros da CCIH através de ato proprio;

c. Propiciar a infra-estrutura necessaria a correta operacionalizagdo da
CCIH e do NCIH; j/
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d. Aprovar e fazer respeitar o regimento interno da CCIH;

e. Garantir a participagdo do Presidente da CCIH nos 6rgdos colegiados

deliberativos e formuladores de politica da instituigdo:

f. Dar o devido apoio politico a CCIH e ao NCIH para a implementagéo das
medidas padronizadas pelos respectivos 6rgaos;

g. Garantir o cumprimento das recomendacdes formuladas pela

Coordenacao Municipal, Estadual de Controle de Infeccdo Hospitalar;

h. Informar o érgao municipal ou estadual quanto a composi¢ao da CCIH, e
as alteragoes que venham a ocorrer;

i. Fomentar a educagao e o treinamento de todo o pessoal hospitalar.

RESPONSABILIDADES

A responsabilidade pelo funcionamento da Comissdo é da Diregdo Técnica da
Instituicao e do Presidente da Comissao.

Comissiao de Etica Médica

A Comissao de Etica Médica tem por objetivo:

. Estabelece normas de organizagdo, funcionamento e eleigao,
competéncias das Comissbes de Etica Médica dos estabelecimentos de saude,
e da outras providéncias;
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. O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigbes
conferidas pela Lei no 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo
Decreto no 44,045, de 19 de julho de 1958.

CAMPO DE APLICAGAO

Esta norma se aplica a todos os integrantes da Comissdo de Revisao de

Prontuarios.

REFERENCIAS

RESOLUCAO CFM n® 1.857/02do Conselho Federal de Medicina.

DIRETRIZES
Compete as Comissoes de Etica:

. Supervisionar, orientar e fiscalizar, em sua area de atuacdo, o exercicio
da atividade médica, atentando para gue as condigoes de trabalho do médico,
bem como sua liberdade, iniciativa e qualidade do atendimento oferecido aos
pacientes, respeitem os preceitos éticos e legais;

. Comunicar ao Conselho Regional de Medicina quaisquer indicios de

infragdo da lei ou dispositivos éticos vigentes;

. Comunicar ao Conselho Regional de Medicina o exercicio ilegal da
profissao;
. Comunicar ao Conselho Regional de Medicina as irregularidades nao

corrigidas dentro dos prazos estipulados;
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. Comunicar ao Conselho Regional de Medicina praticas médicas

desnecessarias e atos médicos ilicitos, bem como adotar medidas para
combater a ma pratica médica;

. Instaurar sindicancia, instrui-la e formular relatério circunstanciado acerca
do problema, encaminhando-o ao Conselho Regional de Medicina, sem emitir
julzo;

. Verificar se a instituicdo em que atua esta regularmente inscrita no

Conselho Regional de Medicina e em dia com as suas obrigagdes;

. Colaborar com o Conselho Regional de Medicina na tarefa de educar,
discutir, divulgar e orientar sobre temas relativos a Etica Médica:

. Elaborar e encaminhar ao Conselho Regional Medicina relatério sobre as
atividades desenvolvidas na instituigao em que atua;

. Atender as convocagoes do Conselho Regional de Medicina:

. Manter atualizado o cadastro dos médicos que trabalham na instituicdo
em que atua;

. Fornecer subsidios a direcdo da instituicao em que funciona, visando a

melhoria das condigoes de trabalho e da assisténcia médica:

. Atuar preventivamente, conscientizando o Corpo Clinico da instituicao em
que funciona quanto as normas legais que disciplinam o seu comportamento
ético;

. Promover a divulgacéo eficaz e permanente das normas complementar e

se manadas dos érgdos e autoridades competentes;

. Encaminhar aos Conselhos fiscalizadores das outras profissées da area
de saude que atuem na instituicdo representacdes sobre indicios de infracao dos

seus respectivos Cddigos de Etica;
L/ % 118
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. Colaborar com os 6rgéos publicos e outras entidades de profissionais de

saude em tarefas relacionadas com o exercicio profissional;

. Orientar o piiblico usuario da instituigdo de salde em que atua sobre

questdes referentes a Etica Médica.

ATRIBUICOES
Compete aos membros da Comisséo de Etica:
a. Eleger o presidente e secretario;

b. Comparecer a todas as reunides da Comissao de Etica Médica, discutindo
e votando as matérias em pauta;

c.  Desenvolver as atribuigdes conferidas & Comissdo de Etica Médica
previstas nesta Resolugao;

d. Garantir o exercicio do amplo direito de defesa aqueles que vierem a

responder a sindicancias.

Compete ao presidente da Comissdo de Etica:

a. Representar a Comissdo de Etica Médica perante as instancias

superiores, inclusive no Conselho Regional de Medicina;

b. Convocar as reunides ordinaria e extraordinarias da Comisséo de Etica
Médica;

€. Convocar o secretario para substitui-lo em seus impedimentos ocasionais;
d. Solicitar a participacdo dos membros suplentes nos trabalhos da

Comissao de Etica Médica. sembpre gue necessario:

{
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e. Encaminhar ao Conselho Regional de Medicina as sindicancias

devidamente apuradas pela Comissdo de Etica Médica;

f. Nomear membros sindicantes para convocar e realizar audiéncias,
analisar documentos e elaborar relatério & Comissao de Etica Médica quando da
apuragao de sindicancias.

Compete ao secretario da Comissao de Etica Médica:

a. Substituir o presidente em seus impedimentos eventuais;

b. Colaborar com o presidente nos trabalhos atribuidos 8 Comissao de Etica
Médica;

C. Secretariar as reuniges ordinarias e extraordiﬁéﬁas da Comissdo de Etica
Médica;

d. Lavrar atas, editais, cartas, oficios e relatorios relativos 8 Comissdo de
Etica Médica;

e. Manter em arquivo préprio os documentos relativos 8 Comissdo de Etica
Médica.

RESPONSABILIDADES

A responsabilidade pelc funcionamento da Comissdo é da Direcdo Técnica da
Instituigdo e do Presidente da Comissao.

Comisséo de Etica de Enfermagem

Regimento Interno da Comiss&o de Etica de Enfermagem

i
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Capitulo |
Da natureza e finalidades

Art 1° - A Comiss#o de Ftica de Fnfermagem (CFFn) do Hospital, atendendo a
Resolugdo do COFEN n° 172/94 que normatiza a criagdo da Comiss&o de Etica
de Enfermagem nas instituigcdes de saude.

Art. 2° - A CEEn & um 6rgéo representativo do COREN no que se refere as
questdes éticas envolvendo profissionais de Enfermagem.

Art. 3° - A atuagdo da CEEn limita-se ao exercicio ético-legal dos profissionais
de Enfermagem nas areas de assisténcia, ensino, pesquisa e administracio.

Paragrafo unico - A CEEn agrega as seguintes finalidades: orientacio,
assessoramento, averiguagao e emissao de pareceres de fatos relacionados ao
exercicio ético-profissional da categoria.

Art. 4° - A CEEn reger-se-a por este regimento, devidamente aprovado pelos
membros que compdem esta comissao.

Capitulo Il
Da composigao e organizagdo

Art. 5° - A CEEn devera ser constituida por no minimo, 1 (um) Enfermeiro, 1 (um)
Técnico em Enfermagem e 1 (um) Auxiliar de Enfermagem efetivos e seus

respectivos suplentes, observando os seguintes critérios:
| = Ter, no minimo, 1 (um) ano de efetivo exercicio profissional.

Il - Ter, no minimo, 1 (um) ano de vinculo empregaticio com a unidade de satide.

VN
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administracdo ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execuc¢do de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Piblice n" 10/2023

IV — Inexistir condenagao em processo ético, disciplinar, civil ou penal nos

ultimos 5 (cinco) anos.

V - Atender ao critério de proporcionalidade em relagdo aoc nimero de
profissionais de cada categoria.

Art. 6° - A CEEn do Hospital sera composta de 01 (um) Presidente, 01 (um)
Secretario, seus respectivos suplentes, e demais membros efetivos - 02 (dois)
Tecnicos em enfermagem e 02 (dois) Auxiliares de enfermagem e respectivos

suplentes, eleitos pelos componentes da profissdo da referida instituigao.

Paragrafo Unico - O cargo de Presidente somente podera ser ocupado por
Enfermeiro lotado na instituigao.

Art. 7° - O Enfermeiro que exerga cargo de Responsavel Técnico de
Enfermagem, ndo podera participar da CEEn da respectiva instituicio.

Art. 8° - O tempo de mandato da CEEn sera de 02 (dois) anos, sendo admitida
apenas uma reeleigdo pelos componentes de Enfermagem, por igual periodo.

Art. 9° - O afastamento dos membros integrantes da CEEn podera ocorrer por
término de mandato, afastamento temporario, desisténcia ou destituigao.

Paragrafo Unico - Diante de qualquer forma de afastamento, o Presidente da
CEEn comunicaré o fato 4 Comisséo de Etica do COREN.

Art. 10° - E caracterizado o término de mandato, quando o membro integrante
da Comiss&@o cumpre o periodo de 02 (dois) anos de gestao.

Art. 11° - E caracterizado o afastamento temporario, quando o membro
integrante da Comisséo afastar-se por tempo determinado, no maximo, por um

periodo de 6 (seis) meses, ou quando estiver sendo submetido a processo ético.

Paragrafo Unico - A solicitacdo do afastamento temporario devera ser
encaminhada a Presidéncia da CEEn, por escrito, com antecedéncia de, no

minimo, 15 (quinze) dias da data de inicio do afastamento.
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Motta™ (UPA Porte 1), compreendendo a prestagio de servicos de saide, bem como a
administracio ¢ manutenciio de toda a infraestrutura conforme especificagdes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execucdo de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamento Piblico n® 10/2623

Art. 12° - E caracterizada a desisténcia, quando o membro decide por vontade

propria retirar-se da Comisséo.

Paragrafo tinico - A decisédo de desisténcia devera ser comunicada, por escrito,

ao Presidente da CEEn, com antecedéncia de 30 (trinta) dias.

Art, 13° - E caracterizada a destituicdo, quando o afastamento definitivo do
membro integrante da CEEn, dar-se-a por decisdo da Comissdo, tomada em
Reuniao Ordinaria, constando o fato em ata.

§ 1° - A destituicao ocorrera nos sequintes casos:
a) Auséncia, nao justificada, em 3 (trés) reunides consecutivas.
b) Ter sido condenado em processo ético, civil ou penal.

§ 2° - A destituicao implica na perda do direito a nova candidatura para integrar
a CEEn.

Art. 14° - A substituicdo dos integrantes da CEEn se processara da seguinte
maneira:

| - A vacancia por término de mandato, atendera os critérios estabelecidos no
Art. 5° deste regimento.

Il - Na vacéncia por afastamento tempordrio, a substituicio sera feita pelo
respectivo suplente, sendo indicado um suplente em carater temporario, se o
afastamento ultrapassar a 30 (trinta) dias.

Paragrafo Unico - A vaga de suplente em carater temporario sera preenchida:
a) Por escolha dos membros da CEEn.

b) Ou indicado pelo Gerente de Enfermagem, Coordenador de Unidade,
cabendo a CEEn avaliacdo acerca do perfil e interesse do candidato para
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atividades inerentes ao cargo.



Proposta Técnica para gestio e operacionalizacao da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
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administracio e manutengio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento ¢ execucdo de atividades e servicos de
satde, cenforme Chamamente Pdblice n° 10/2023

Il - Na vacancia por desisténcia ou por destituigdo, a substituigéo sers feita pelo

seu respectivo suplente que passara para efetivo, e concluir o mandato do
desistente ou destituido.

Capitulo Il
Das competéncias
Art. 15° - Compreende as competéncias gerais da CEEn:

a) Promover a divulgagéo das finalidades e competéncias da CEEn na instituigéo
e de seus respectivos membros;

b) Divulgar o Cadigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem e demais leis,
decretos, resolugdes, decisdes, normas disciplinares e éticas do exercicio
profissional oriundas do COFEN e COREN da regiéo;

c) Promover e/ou participar de reunides, semindrios ou atividades similares, que
visem discutir e interpretar o Cadigo de Etica, para melhor compreensao de
questoes éticas e disciplinares, encaminhando relatorio da atividade realizada
ao COREN,;

d) Colaborar com o COREN nas atividades de divulgar, educar, discutir e orientar
sobre temas relativos a ética na enfermagem;

e) Fiscalizar o cumprimento do Cédigo de Etica dos profissionais de enfermagem
e das demais determinagdes do COFEN e COREN;

f) Assessorar a gerencia de enfermagem da instituicdo no que se refere as

questoes de ética profissional;

g) Realizar orientagbes aos clientes, familiares e comunidade, no que se refere

™

as guestoes elicas. sempre que necessario;
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagdo da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta™ (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servicos de satde, bem como a
administracdio ¢ manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execucido de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Pdblico u° 16/2623

h) Promover orientagées aos profissionais de enfermagem sobre o exercicio

profissional ético e as implicacdes advindas de atitudes contrarias ao Codigo de
Etica;
i) Apreciar e emitir parecer sobre questdes éticas referentes a Enfermagem;

j) Analisar e emitir parecer técnico sobre desenvolvimento de projetos de
pesquisas que envolvam os profissionais de enfermagem sempre que solicitado:

k) Zelar pelo exercicio ético dos Profissionais de Enfermagem na Instituigao,
averiguando condigdes de trabalho e sua compatibilidade com desempenho
profissional, bem como a qualidade do atendimento dispensado ao cliente e
familia;

I) Comunicar formalmente aoc COREN indicios de exercicio ilegal da profissao,

e/ou quaisquer indicios de infragdo da Lei do exercicio profissional e de outros
documentos afins;

m) Comunicar formalmente aoc COREN auséncia de condigdes de trabalho da
equipe de enfermagem que comprometam a qualidade da assisténcia prestada
ao cliente e familiares;

n) Realizar sindicancias para averiguar questdes relacionadas a comportamento
e atitudes de profissionais de enfermagem contrarias ao previsto no Cddigo de
Etica de enfermagem, instrui-la e elaborar relatério final, sem emitir juizo,
encaminhando-o a Gerencia de Enfermagem para as providéncias
administrativas, se houver, e aoc COREN para providencias conforme norma
propria;

o) Encaminhar anualmente ao COREN e a Gerencia de Enfermagem, o relatério
das atividades desenvolvidas no ano em curso, até o dia 15 do més de janeiro

o\ ¢

do ano seguinte;
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizag¢io da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestaciio de servigos de saide, bem como a
administracdo ¢ manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificagdes,
quantitatives, regulamentacdo do gerenciamento ¢ execuc¢do de atividades e servicos de
satide, conferme Chamamenie Pablico n® 14/2023 )

p) Solicitar assessoramento da Comissdo de Etica do COREN gquando

necessario;

q) Solicitar ao Presidente do COREN apoio técnico e da Superintendéncia
Técnica da Instituigdo apoio de logistica, para viabilizar o desempenho das
fungoes da CEEn;

r) Propor e participar @ Gerencia de Enfermagem e Comissdo de Educagdo
Continuada, acoes educativas sobre ética junto a equipe de enfermagem da
instituicao;

s) Organizar e realizar pleito eleitoral para Comissao de Etica sucessora;

t) Cumprir e fazer cumprir as disposicdes deste regimento, das normas
referentes ao exercicio ético-profissional, e da Decisdo COREN- n® 03 de marco
de 2005.

Art. 16° - Competéncias privativas ao Presidente da CEEn.

a) Convocar, presidir e coordenar conforme pauta elaborada pelo mesmo as
reunides da Comissao de Etica de Enfermagem:;

b) Propor atividades de planejamento semestral e redacao de documentos que
serdo discutidos e submetidos a aprovagao pela CEEn;

c) Averiguar as dentncias recebidas envolvendo profissionais de enfermagem e
instaurar sindicancias diante de indicios de infragdo ética-administrativa:

d) Delegar para as sindicancias instauradas, um presidente, secretario e vogal,

estabelecendo suas respectivas fungoes;

e) Encaminhar relatério final da sindicancia a Gerencia de Enfermagem para
conhecimento e providéncias administrativas, bem como enviar relatorio final

arrolado de documentos comprobatérios e respectivas declaracdes de oitivas

g
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para o COREN, para julgamento e providéncias cabiveis:



Proposta Técnica para gestao e operacionalizagdo da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacido de servigos de saide, bem como a
administracio ¢ manutencio de foda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentagdo do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
saude, conforme Chamamento Piblico n® 10/2023

f) Representar a CEEn na Instituigado e no COREN, ou quando se fizer

necessario, podendo integrar a Comissdo de Etica Interprofissional da
Instituigao;

g) Encaminhar decisbes da CEEn ao setor competente, de acordo com a
situagao;

h) Elaborar, juntamente com os demais membros da Comisséo, o relatério anual,
garantindo o envio de uma copia, até o dia 15 (quinze) de janeiro cada ano, a
Geréncia de Enfermagem e 4 Comissao de Etica do COREN;

i) Representar c COREN em eventos, segundo solicitagdo do drgao.

Art. 17° - Compreende as competéncias dos membros titulares da CEEn:

a) Comparecer e participar das reunides, e quando impedido de comparecer,
convocar a presenca do suplente;

b) Emitir parecer sobre as questdes propostas e participar, através de voto, das
decisdes a serem tomadas pela CEEn;

c) Participar da elaboracao e execugao de atividades e relatorios anuais, bem
como de programacoes relacionadas aos aspectos éticos, promovidos pela
CEEn ou por outras entidades;

d) Representar a CEEn quando solicitado pelo Presidente.

Paragrafo unico: O membro delegado como Secretario deve secretariar as
atividades da CEEn, dar encaminhamento das deliberacdes do Presidente,
registrar as reunides em ata e providenciar a reprodugdo de documentos e
arquivamentos. Também |lhe compete representar a CEEn nos impedimentos do
Presidente e suplente respectivo.

Art. 18° - Compreende as competéncias dos membros suplentes da CEEn:

oj
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Proposta Téenica para gestio e operacionalizagido da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagio de servigos de satide, bem como a
administracio ¢ manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentacdo do gerenciamento e execugdo de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Pablico n” 14/2023

a) Participar das reuniées promovidas pela CEEn;

b) Substituir os respectivos membros titulares nos seus impedimentos, inclusive

o suplente de Presidente, assumindo as competéncias do membro titular;

c) Participar da elaboragdo e execugao das atividades promovidas pela CEEn.

Capitulo IV
Do funcionamento

Art. 19° - A CEEn devera reunir-se pelo menos a cada 30 (trinta) dias, sob
convocagao do Presidente, devendo a propria Comissdo estabelecer um
cronograma semestral de reunides ordinarias.

Paragrafo unico - a Comissao devera estabelecer a necessidade de reunides
extraordinarias, cabendo ao Presidente a convocagcdo ou ocorrer por
autoconvocagao pela maioria dos seus integrantes, ou pelo COREN.

Art. 20° - Toda reunido devera acontecer com quorum minimao de 50% mais um
dos membros do grupo, verificado até 15 (quinze) minutos apds a hora marcada

para o inicio das mesmas.

Paragrafo tnico - Na auséncia de quérum a reunido devera ser suspensa e feita

nova convocagao.

Art. 21° - As reunides deverao ser presididas pelo Presidente da Comisséo ou,
na auséncia deste, por seu Suplente.

Art. 22° - Em toda reuniao sera lavrada ata, pelo Secretario nomeado ou por seu
respectivo suplente, constando a relagao dos presentes, as justificativas dos

ausentes, o registro das decisdes tomadas e os encaminhamentos deliberados.

Art. 23° - Em caso de impedimento do membro titular de comparecer a reuniao

ordinaria ou extraordinaria, este devera solicitar ao seu suplente o
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagdo de servicos de saide, bem como a
administracio ¢ manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacao do gerenciamento e execuc¢io de atividades e servigos de
saiide, conforme Chamamentoe Pablico n® 14/2023

comparecimento. § 1° - os membros titulares e/ou suplentes deverdo comunicar

formalmente a auséncia na reunido até o término desta.

§ 2° - os membros titulares e/ou suplentes deverdao comunicar antecipadamente
sua auséncia em reunides por ocasido de férias ou licengas, sendo substituido
pelo suplente em todo o periodo de auséncia.

§ 3° - os membros titulares e/ou suplentes poderao justificar até duas auséncias

consecutivas, sendo no maximo de trés ao ano.

Art. 24° - Qualquer membro que deixar de comparecer a 03 (trés) reunides
consecutivas, sem justificativa, sera destituido da Comissdo, devendo ser
substituido conforme determina o Art. 14°.

Art. 25° - As decisOes/deliberacoes da CEEn serao tomadas por maioria simples
de seus membros titulares ou de seus suplentes, quando na condigédo de
substituto, sendo prerrogativa do Presidente o “voto Minerva” em caso de

empate.
§ 1° - Os membros efetivos terao direito a voz e voto.

§ 2° - Os membros suplentes poderac participar de todas as reunides com direito
a voz e, nos casos em que estiverem substituindo um membro efetivo, terdo
direito a voto.

§ 3° - E indicada a participacdo dos membros suplentes em todas as reunides,

independentemente de estarem ou nao substituindo membros efetivos.

Art. 26° - Os atos da CEEn relativos a sindicancia ou fiscalizagdo, deverédo ser
estritamente sigilosos.

Art. 27° - A sindicancia devera ser instaurada mediante:
a) Denuncia por escrito, devidamente identificada e, se possivel, fundamentada;

b) Denuncia por escrito do Responsavel Técnico de Enfermagem;
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Proposta Técnica para gestido ¢ operacionalizagio da UPA de Unido da Vitoria “Warrib
Motta™ (UPA Porte 1), compreendendo a prestagdo de servicos de saude, bem como a
administra¢io ¢ manuiencdo de toda a infraestrutura conforme especificagdes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execucdo de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Pablico n® 16/2023

c) Deliberagao da prépria CEEn;

d) Determinagao do Conselho Regional de Enfermagem.

Art. 28° - Para execucdo da sindicancia o Presidente da CEEn nomeara e
convocara 03 (trés) membros: 01 (um) enfermeiro que assumira a fungéo de
Presidente, 01 (um) enfermeiro, técnico em enfermagem ou auxiliar de
enfermagem para fungdo de Secretdrio e 01 (um) enfermeiro, técnico em
enfermagem ou auxiliar de enfermagem para funcao de Vogal.

Art. 29° - A comissao de sindicancia constituida tera como atribuicées: convocar
ou convidar as pessoas envolvidas na denuncia, tomar depoimentos, analisar
documentos e elaborar relatério conclusivo, considerando o Cédigo de Etica dos
Profissionais de Enfermagem, sem emissdo de juizo de valor, no prazo de 30
(trinta) dias a partir da data de abertura da sindicancia, podendo ser prorrogavel
por mais 15 (quinze) dias sob justificativa apresentada ao Presidente da CEEn.

Art. 30° - Aberta a sindicancia para esclarecimentos a Comissao de Sindicancia,
devera:

a) Comunicar o fato aos principais envolvidos;

b) Proceder a convocagao, quando tratar-se de profissional de enfermagem, ou
convite através de memorando para outras pessoas envolvidas, com
antecedéncia de no maximo 05 (cinco) dias, para realizacdo das oitivas
(depoimentos), com data, horario e local determinados, devendo ser registrado
em livro de protocolo da CEEn.

§ 1°- Se o convocado ndo comparecer na data da sindicancia, devera apresentar

justificativa por escrito a CEEn até 48 hs (quarenta e oito horas) apds a referida
data.

§ 2° - Diante de justificativa do nao comparecimento, devera ser feita segunda e
ultima convocagéo, com prazo maximo de 03 (dias).



Proposta Técnica para gestdo ¢ operacionalizagio da UPA de Unido da Vitaria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestaciio de servicos de saiude, bem como a
administra¢io ¢ manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamenta¢do do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Piblico n” 16/2023

§ 3° - Em caso de nao comparecimento e ndo apresentagdo da justificativa, a

CEEn devera comunicar o fato ao COREN para analise.

Art. 31° - Todos os documentos relacionados aos fatos da dentincia deverio ser
mantidos junto & sindicancia, ficando sob esta comissao a responsabilidade da
guarda e do sigilo.

Paragrafo Gnico — O acesso a estes documentos e aos autos é facultado

somente as partes e a CEEn, preservando assim o sigilo.

Art. 32° - O presidente da sindicancia conduzira a tomada de depoimentos e o
secretario sera responsavel pelos registros, cabendo ao vogal acompanhar todo

o trabalho e colaborar no que for necessario.

Art. 33° - Ao final de cada depoimento, o depoente devera ler e se concordar
com o que estiver assentado, assinar o relato; caso contrario, € permitido ao
depoente fazer quaisquer alteragdes no texto até 0 momento de sua assinatura.

Cada integrante da comissao de sindicancia também devera assinar.

§ 1° - Havendo mais de uma pagina, todas deverdo ser rubricadas pelos
presentes e assinadas com nome completo na tltima pagina.

§ 2° - Caso necessario, a CEEn podera solicitar novas diligéncias para melhor
elucidar os fatos.

Art. 34° — Quando for evidenciada a existéncia de indicios de infracdo ética, a
Presidente da CEEn devera encaminhar o Relatéric Final com o processo
devidamente instruido ao COREN, para tramitacdo competente.

Art. 35° — Quando o fato for de menor gravidade e que nédo tenha acarretado
danos a terceiros, sem infringir o Cédigo de Etica, a CEEn podera procurar a
conciliagado entre as partes envolvidas, proceder orientacdes e emitir Relatorio

— | e leled |
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§ 1° - Ocorrendo a conciliacdo, a CEEn lavrara tal fato em ata especifica.
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestacdo de servicos de saide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacies,
quantitatives, regulamenta¢do do gerenciamento e execucdo de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamente Pablico n” 16/2023

§ 2° - Nao ocorrendo conciliagao, a sindicancia seguira seu tramite normal.

Art. 36° — Ocorrendo dentincia envolvendo um membro da CEEn, o mesmo

devera ser afastado da Comissao, enquanto perdurar a sindicancia.

Art, 37° - Havendo vinculo ou qualquer relagdo com as partes representadas,
qualquer integrante da comissdo podera optar em nado participar da sindicancia
apos deliberacdao dos membros da comissao.

Art. 38° - Ao término da sindicancia devera ser entregue um comunicado ao

denunciado informando os devidos encaminhamentos.

CAPITULO V
Do processo eleitoral

Art. 39° - O escrutinio para eleicdo de membros da CEEn sera realizado,
preferencialmente, através de voto facultativo, secreto e direto, sendo os
candidatos eleitos pelos seus pares.

Art. 40° - A CEEn vigente fara a escolha e divulgacao de uma Comissao Eleitoral,
que sera responsavel pela condugéo e organizacao de todo o processo eleitoral,
incluindo elaboracao do edital, apuracéo e divulgagao dos resultados do pleito.

Art. 41° - A Comissao Eleitoral devera ser composta por trés membros da CEEn,
elegendo entre seus componentes um Presidente e um Secretario.

Paragrafo tnico - E incompativel a condigao de membro da Comisséo Eleitoral

com a de candidato para compor a comissdo seguinte.

Art. 42° - Os materiais necessdrios para o desenvolvimento de todo o processo
eleitoral serdo de responsabilidade da Geréncia de Enfermagem da respectiva
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quantitativos, regulamentagio de gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satde, conforme Chamamento Piblice n" 16/2623

Art. 43° - O edital para a eleigdo de novos membros para CEEn, com a

convocagéo de candidatos para o pleito, devera ser divulgado, apés autorizagéo
do COREN e do Responsavel Técnico da instituigdo, com no minimo 45
(quarenta e cinco) dias de antecedéncia da data estabelecida para o pleito
eleitoral,

Paragrafo unico - O Presidente da CEEn devera encaminhar copia do edital de
convocagado da eleigao, ao COREN, no mesmo dia em que for publicado na
instituicao.

Art. 44° - Os profissionais de Enfermagem deverdao constituir Chapas, e

apresenta-las 4 Comissdo Eleitoral, considerando o periodo de no minimo 15

(quinze) dias antes da eleicdo.

§ 1° - Os candidatos ao pleito deverao possuir no minimo 01 (um) ano de
inscrigao definitiva, estando em dia com as suas obrigagdes junto ao COREN,
nao estando envolvido em processo ético no COREN, e nao respondendo a

nenhum processo administrativo na instituica@o.

§ 2° - Compete a Comissao Eleitoral solicitar aos candidatos Certidao Negativa
expedida pelo COREN.

§ 3° - As Chapas deverao ser constituidas obrigatoriamente por dois grupos:
Grupo | - correspondente ao Quadro | da categoria de Enfermeiros, devendo ser
composto por 04 (quatro) Enfermeiros, sendo 02 (dois) membros titulares e 02
(dois) suplentes.

Grupo Il — correspondente aos Quadros |l e Ill, respectivamente da categoria
Técnicos e Auxiliares de Enfermagem, devendo ser composto por 08 (oito)
profissionais, sendo 04 (quatro) de cada categoria para ocupar posicoes de

titulares e seus respectivos suplentes, em igual nimero.
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administracio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especificages,
quantitatives, regulamentagdo do gerenciamento e execu¢io de atividades e servigos de

§ 4° - Cada Chapa podera indicar, no ato da inscrigdo, até dois fiscais, entre os
profissionais de Enfermagem da instituicdo, para o acompanhamento do
processo eleitoral e fiscalizagdo da apuracéao.

§ 5° - a Comissdo Eleitoral devera enviar ao COREN a relag@o das Chapas
inscritas, com identificacdo de seus candidatos e seus respectivos fiscais, para
averiguagao das condicoes de elegibilidade, e em seguida realizar o processo

de divulgagao da eleicao.

Art. 45° - Apos a formacao das chapas, a Comissao Eleitoral podera confeccionar
cartazes com a composicdo da chapa, informando data, local e horéario das

eleigoes.

Art. 46° - Somente podergo votar os profissionais inscritos no COREN, que nao
estejam em débito com este 6rgdo, que nao estejam envolvidos em processo
ético no COREN, e nem respondendo a nenhum processo administrativo na
instituicao.

Paragrafo unico - O COREN fornecera 8 Comisséo Eleitoral a relagéo dos

profissionais de Enfermagem da entidade que estiverem devidamente inscritos

e em condi¢bes de votar e serem votados.

Art. 47° - O local para a realizag&o do pleito sera definido pela Comissao Eleitoral

juntamente com a geréncia de Enfermagem da Instituicao.

Art, 48° - A eleicdo devera ser realizada durante o horario de trabalho,
respeitando todos os turnos.

Art. 49° - A eleigao so tera legitimidade se o nimero de votantes for no minimo
a metade mais um, por categoria profissional e com vinculo empregaticio com a
instituicdo.

Faragraio unico - Quando o namero de volanies for inferior vu iguai av naimero

de ndo votantes, devera ocorrer uma nova eleigdo.

&



Proposta Técnica para gestiio e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestaciio de servigos de saide, bem como a
administragio ¢ manutencio de toda a infracstrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacdo do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satide, cenforme Chamamento Piblico n® 16/2023

Art. 50° - A apuragdo dos votos sera realizada pela Comisséo Eleitoral, na

presenca dos fiscais, se houverem, ou de outros interessados, imediatamente
ap6s o encerramento do pleito.

Art. 51° - Somente as cédulas sem rasuras e os votos que nao apresentarem
duvidas ou dubia interpretacdo serdo considerados validos.

Art. 52° - Sera considerada eleita a Chapa que obtiver maior nimero de votos
validos.

Art. 53° - Em caso de empate sera vencedora a Chapa que tiver maior numero
de profissionais de enfermagem com maior tempo de inscrigao no COREN, e se
ainda assim, mantiver o empate, serd adotado o critério de maior nimero de

profissionais de enfermagem com maior tempc de atuaga@o na instituicao.

Art. 54° - As Chapas que receberam votos, mas ndo tenham sido eleitas deverao
também ser relacionadas na ata da eleigao e constar na lista dos resultados das

eleigoes, a ser encaminhada ao COREN.

Art. 55° - Todas as ocorréncias referentes ao processo eleitoral serao registradas
em ata, assinada pelo presidente, secretario € demais membros da Comissao
Eleitoral e enviadas para o COREN.

Paragrafo unico: O presidente da Comissao Eleitoral encaminhara ao Presidente
da CEEn vigente e ao Gerente de Enfermagem da instituicdo, o resuitado da

eleicdo imediatamente apos o término do pleito.

Art. 56° - A Comissao Eleitoral proclamara os resultados da elei¢ao atraves de
edital interno, imediatamente apds o recebimento de uma copia da ata da

eleicao.

§ 1° - A Comissédo Eleitoral divulgara a lista nominal de todos os votados na
instituigao.

§ 2° - A lista devera informar sobre: W



Proposta Técnica para gestio e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servicos de saude, bem como a
administragio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execugio de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Pablice n® 10/2023

a) O nome dos membros efetivos, sua categoria profissional e seu nimero de

inscrigao junto ao COREN.

b) O nome dos membros suplentes, sua categoria profissional, e seu niimero de

inscrigéo junto ao COREN.

c) O nome dos profissionais que compunham outras chapas e que receberam
votos, sua categoria profissional, e o seu nimero junto ao COREN.

Art. 57° - A CEEn enviara ao COREN, o resultado do pleito no prazo de 05 (cinco)
dias.

Art. 58° - Os protestos e recursos contra qualquer fato relativo ao processo
eleitoral, deverao ser formalizados por escrito, em duas vias, 8 Comissdo
Eleitoral em um periodo inferior a 48 (quarenta e oito) horas, apos a data da
publicagdo dos resultados, em segunda instancia 3 CCEn e, por ultimo, 3
instancia superior — o COREN.

Paragrafo Unico - O(s) recurso(s) seré(do) analisado pela Comissao Eleitoral e
enviado ao departamento juridico do COREN para os devidos julgamentos, em
um periodo de 05 (cinco) dias.

Art. 53° - Os membros integrantes da Chapa eleita assumirdo o mandato apés
homologagéao da eleicdo pelo COREN.

Paragrafo Unico - Somente apds a homologacéo pelo Plenario do COREN, e a
nomeagao por Portaria emitida pelo seu Presidente, a nova CEEn estara
oficialmente autorizada para iniciar suas atividades definidas neste regimento.

Art. 60° - Os casos omissos serdo resolvidos pela Comissao Eleitoral, podendo
esta formular consultas ac COREN.

CAPITULO VI

Das disposigdes gerais

N 4
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porie I), compreendendo a prestacio de servigos de saude, bem como a
administracio e manuten¢do de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execugdo de atividades e servigos de

Art. 61° - A CCEn norteara suas atividades pelo regimento internc e pelas normas
ético-legais estabelecidas pelo COFEN e COREN.

Art. 62° - Este regimento podera ser alterado por proposta da CEEn, do Gerente
de Enfermagem da instituigdo ou da Comisséo de Etica do COREN,

Paragrafo Unico - A alteragao sera submetida a aprovagao em reuniéo ordinaria
e/ou extraordindria da CEEn da instituicdo e a homologagdo da Plenaria do
COREN.

Art. 63° - O Orgdo de Enfermagem da InstituigAo garantira as condigbes
necessarias para 0 desenvolvimento das atividades da CEEn.

Art. 64° - Este regimento interno entrara em vigor na data da publicagao, apos a

referida eleicédo dos membros.

Comissédo de Niicleo de Vigilancia Epidemiologica

O INSTITUTO HUMANIZA reconhece a relevancia de uma boa gestao dos dados
epidemiologicos e conta com uma unidade de estatistica que € parte integrante
do SAME, setor responsavel pelo planejamento e execucdo das acdes de
epidemiologia, incluindo a vigilancia epidemiolégica das doencas de notificagdo
compulsdria e outros fatos de interesse para a saude publica, ou seja, € o servico
da Unidade responsavel pela vigilancia permanente dos problemas de saude
que podem colocar em risco a satde da populagao.

O Servigo também realiza a Epidemiologia ambulatorial, que é a coleta, analise
e interpretacdo continuada e sistematica de dados de saude da Unidade
essenciais para o planejamento, implementagdo de praticas integradas a
disseminacdo desta informagdo em tempo adequado aos que precisam

conhece-a. Tém como principai objetivo a vigilancia das Doengas de Nutificagao

Compulséria — DNC. %



Proposta Técnica para gestio e operacionalizacdo da UPA de Unifio da Vitéria “Warrib
Motta™ (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servicos de saide, hem como a
administra¢io e manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentacio do gerenciamento e execuc¢io de atividades e servicos de
satide, conforme Chamaments Péblico n" 10/2623

A Comissao de Nucleo de Vigilancia Epidemioldgica pertence a Unidade de

Vigilancia em Satde e Seguranga do Paciente, é responsével pelo planejamento
e execucao das acdes de epidemiologia hospitalar, incluindo a vigilancia
epidemiologica das doengas de notificagdo compulsodria /ou outros agravos de
interesse para a salide pliblica.

PROPOSTA DE CONSTITUIGAO (MEMBROS, FINALIDADE)

A Comissdo de Nucleo de Vigilancia Epidemiologica tera como natureza,
membros e finalidade:

- Coletar dados através de busca ativa e passiva.

® Processar os dados coletados.

* Alimentar o Sistema de Informacao de Agravos de Notificagdo (Sinan).

B Trabalhar em parceria com servigo de vigilancia epidemiolégica municipal
e estadual.

s Analisar e interpretar os dados proeessédos.

= Recomendar medidas de prevengdo e controle apropriadas.

. Avaliar a eficacia e efetividade das medidas adotadas.

o Divulgar informacgoes pertinentes.

A vigilancia epidemiolégica tem como propoésito fornecer orientagao técnica
permanente para os profissionais de satde sobre doengas/agravos, fatores que
a condicionam e medidas de controle. Além de constituir importante instrumento
para subsidiar o planejamento, a organizagdo, a operacionalizagdo e a
normatizacao de atividades técnicas correlatas no &mbito hospitalar.

A operacionalizagdo da vigilancia epidemiolégica compreende um ciclo de
funcoes especificas e inter complementares, desenvolvidas de modo continuo,

permitindo conhecer o comportamento das doengas e agravos como alvo das
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagdo da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servigos de satide, bem como a
administra¢io ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamenta¢io do gerenciamento e execugio de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Publico n® 10/2023

agOes, para que as medidas de intervengdo pertinentes possam ser

desencadeadas com oportunidade e eficacia.

Em relagao aos membros, a Comisséo de Nucleo de Vigilancia Epidemioldgica,
tera em sua composigdo: Chefe do Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca
do Paciente. Chefe da Unidade de Vigilancia em Salde e Qualidade Hospitalar.
Chefe da Unidade de Gestdo de Riscos Assistenciais. um médico. trés
enfermeiros e um secretario/auxiliar administrativo.

PROPOSTA DE REGIMENTO INTERNO
TITULO |
DAS CATEGORIAS E FINALIDADES

Art. 1°. O Nicleo de Vigilancia Epidemiolégica Hospitalar & responsavel pelo
planejamento e execugdo das agdes de epidemiologia hospitalar, incluindo a
vigilancia epidemioldgica das doencas de notificagdo compulséria /ou outros
agravos de interesse para a salde publica. A vigilancia epidemioldgica tem como
propdsito fornecer orientagao técnica permanente para os profissionais de salide
sobre doengas/agravos, fatores que a condicionam e medidas de controle. Além
de constituir importante instrumento para subsidiar o planejamento, a
organizacao, a operacionalizagdo e a normmatizacdo de atividades técnicas
correlatas no ambito hospitalar.

Art. 2°. A Portaria GM/MS n.° 2529, de 23 de novembro de 2004, institui o
Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica em ambito hospitalar e define
competéncias para os estabelecimentos hospitalares, a Unido, os estados, o
Distrito Federal e os municipios, criam a Rede Nacional de Hospitais de



Proposta Técnica para gestio e operacionalizacio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagdo de servigos de saide, bem como a
administra¢io e manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacoes,
guantitativos, regulamentagio do gerenciamente e execucie de atividades e servigos de
satde, conforme Chamamento Publico n® 10/2023

Referéncia para o referido Subsistema e define critérios para qualificagéo de

estabelecimentos.

Art. 3°. A Portaria n.° 1.378, de 9 de julho de 2013, Vigilancia em Salde, tem
como objetivo a analise permanente da situagdo de saude da populagéo,
articulando-se num conjunto de agoes que se destinam a controlar
determinantes, riscos e danos a saude de populagbes que vivem em
determinados territorios, garantindo a integralidade da atencao, o que inclui tanto

a abordagem individual quanto coletiva dos problemas de satde.

Art. 4°. A Vigilancia em Saude constitui-se de agoes de promocao da salude da
populagao, vigilancia, proteg¢ao, prevengao e controle das doencas e agravos a
saude.

Art. 5°. A Vigilancia em Salde constitui um processo continuo e sistematico de
coleta, consolidagdo, analise e disseminagao de dados sobre eventos
relacionados a saude, visando o planejamento e a implementacao de medidas
de salide publica para a protecao da saude da populacao, a preven¢ao e controle
de riscos, agravos e doengas, bem como para a promogao da satde.

Art. 6°. As agoes de Vigilancia em Salde abrangem toda a populagao brasileira
e envolvem praticas e processos de trabalho voltados para:

| — Vigilancia epidemioldgica: vigilancia e controle de doengas transmissiveis,
nao transmissiveis e agravos, como um conjunto de agdes que proporcionam o
conhecimento, a detecgao ou a prevengao de qualquer mudanga nos fatores

determinantes e condicionantes da saude individual e coletiva, com a finalidade



Proposta Técnica para gestio ¢ operacionalizagio da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Matta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servigos de saide, bem como a
administracio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentagio do gerenciamento e execugdo de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Piblico n” 10/2023

de recomendar e adotar as medidas de prevengao e de controle das doencas e

dos agravos.

Il — Promogdo da salde: conjunto de intervencoes individuais, coletivas e
ambientais responsaveis pela atuagao sobre os determinantes sociais da satde.

Il - Vigilancia da situagéo de salde: agdes de monitoramento continuo do Pais,
estado, regido, municipio ou areas de abrangéncia de equipes de atengéo a
satde, por estudos e analises que identifiquem e expliquem os problemas de
saude e o comportamento dos principais indicadores de satde, contribuindo para

um planejamento de saliide mais abrangente.

IV — Vigilancia em salde ambiental: conjunto de agbes que propiciam o
conhecimento e a detecgdo de mudangas nos fatores determinantes e
condicionantes do meio ambiente que interferem na salide humana, com a
finalidade de identificar as medidas de pfevenqéo e de controle dos fatores de

risco ambientais relacionados as doengas ou a outros agravos a satde.

V - Vigilancia da saude do trabalhador: promogac da salde e redugao da
morbimortalidade da populacao trabalhadora, por meio da integragdo de agdes
que intervenham nos agravos e seus determinantes decorrentes dos modelos de

desenvolvimento e processos produtivos.

TiTuLon
DA ESTRUTURA E ORGANIZAGAO
SECAO | - DA ESTRUTURA

Art. 7°. O Nucleo de Vigilancia Epidemiolégica caracteriza-se da seguinte forma:

| - Titulo: Nucleo de Vigilancia Epidemiologica.

J
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizacio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servigos de saiude, bem como a
administracio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentacido do gerenciamento e execucdo de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Piblico n" 10/2023

Il - Localizagdo: Policlinica Regional Unidade Formosa

Il - Ambientes de trabalho: sala dentro do Setor de Vigilancia em Salde e
Seguranca do Paciente

IV — Vinculagao:

a) Unidade de Vigilancia em Saude e Qualidades Hospitalar.
b) Setor de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente.
c) Geréncia de Atengdo a Saude.

d) Superintendéncia.

V - Cargo de gestdo: Chefe da Unidade de Vigilancia em Salde e Qualidade
Hospitalar.

SEGCAOII

DA COMPOSICAO

Art. 8°. Em relacao aos membros, a Comissdo de Nucleo de Vigilancia
Epidemiolégica, tera em sua composicdo: Chefe do Setor de Vigilancia em
Saude e Seguranga do Paciente. Chefe da Unidade de Vigilancia em Sadde e
Qualidade Hospitalar, Enfermeiro(a). Médico. e Secretario (Auxiliar
administrativo.

Art. 9°. As fungbes de Coordenadores e Responsaveis Técnicos (RT's)
constituem funcdes de confianga, ficando a indicagcao a critério da diretoria.

Paragrafo unico. A permanéncia dos profissionais nessas fungdes e a sua
possivel substituicido serdo providas por ato do Nucleo de Vigilancia

(3, 142
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizagao da UPA de Unido da Vitoria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagio de servi¢os de satide, bem como a
administracdo e manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacies,
quantitatives, regulamentacdo do gerenciamento e execucao de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamento Publico n® 10/2023

Epidemioldgica, em conjunto com o Chefe da Unidade de Vigilancia em Satde

e Qualidade Hospitalar.

SECAO Il

DOS MEMBROS

Art. 10°. Compdem o Ncleo de Vigilancia Epidemioldgica:

| - Chefe do Setor de Vigildncia em Saude e Seguranca do Paciente.
Il - Chefe da Unidade de Vigilancia em Saude e Qualidade Hospitalar.
Il - Chefe da Unidade de Gestao de Riscos Assistenciais

IV- Profissionais técnico administrativos

a) um médico.

b) trés enfermeiros.

c) um secretario.

§ 1.° Nas auséncias e impedimentos legais (como férias, licengas-salde,
afastamentos para capacitagao, etc.) da chefia do Nucleo, assumira a
coordenagao do nucleo seu substituto legal.

§ 2.° O secretario do Nucleo sera escolhido dentre os representantes de cada
segmento do Ncleo, se 0 mesmo nado possuir o servigo de secretariado.

SECAO IV

DO FUNCIONAMENTO %\

\
Art. 11°.As reunides do Nucleo de Vigilancia Epidemiolégica serdo realizadas

com os membros do Nucleo de Vigilancia Epidemiolégica em carater ordinario

mensalmente e em cardter extraordinario em dia, local e horario pré- o/
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizacio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servicos de saiude, bem como a
administra¢io e manuten¢do de toda a infraestrutura conforme especificagies,
quantitatives, regulamenta¢io do gerenciamento e execuc¢ido de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Pablico n® 10/2023

estabelecido, de acordo com a necessidade de definicao de agoes relacionadas

ao servigo.

Art. 12°. As reunides poderao ser convocadas pelo Coordenador ou a pedido de
qualquer membro do Nicleo.

Art. 13°.0 Nucleo de Vigilancia Epidemiol6gica mensalmente, na primeira terga-
feira do més, apresentara nas suas reunides, trabalhos propostos em andamento
e concluidos, com entrega de relatérios podendo para isto contar com a
participacao de convidados de sua escolha.

Art. 14°.De cada reuniao sera lavrada ata, incluindo assuntos discutidos,
decisdes tomadas e lista de presenga.

Art. 15°As deliberagoes do Nucleo de Vigilancia Epidemiologica serdo
preferencialmente estabelecidas por consenso entre os seus membros.

TiTULO M

DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES

Art. 16°. Chefe do Setor de Vigilancia em Salde e Seguranga do Paciente
compete:

. Planejar, organizar e gerenciar o cuidado realizado no ambito do Setor de
Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente.

o Implementar diretrizes da gestao, visando a linha de cuidado.

. Coordenar as atividades da equipe multiprofissional de satide vinculada. ‘O/
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizagdo da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta™ (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servigos de satide, bem como a
administracio e manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacies,
quantitativos, regulamentag¢do do gerenciamento e execucio de atividades e servigos de
satde, conforme Chamamento Piiblico n® 10/2023

. Efetivar a horizontalizagdo do cuidado multiprofissional, assegurando o
vinculo da equipe com o usuario e familiares.

e Implantar e avaliar, com a participagao da equipe multiprofissional, os
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas relacionados aos cuidados
desenvolvidos no Setor de Vigilancia em Satde e Seguranga do Paciente.

. Cuidar para que os dados dos pacientes estejam registrados nos sistemas
nacionais de informagédo da atengao e da vigilancia em saude.

e Identificar necessidades e propor agées de educacdo permanente das
equipes multiprofissionais.

. Participar das atividades de educagdo permanente desenvolvidas na
Instituigdo e na rede de atengao a saude.

- Auxiliar na construgdo e gerenciamento do custo do Setor de Vigilancia
em Saude e Seguranca do Paciente.

. Definir processo de trabalho com retorno adequado a chefia superior e a
sua equipe.
= Participar de Grupos de Trabalho, Comissdes e Reunioes Administrativas

determinadas pela Instituigao.

- Conferir e aprovar as escalas de trabalho, a programacao de férias e as
solicitacoes de afastamentos do Setor, conforme normativas legais.

. Realizar as avaliagbes de desempenho dos servidores e empregados
publicos do Setor, juntamente com os coordenadores, na presenga do
funcionario, conforme legislacgao.

- Conferir e assinar os Registros de Ponto dos trabalhadores do Setor.

B Manter a pagina do Setor de Vigilancia em Salde atualizada no sitio
eletronico, conforme determina a Lei de Acesso a Informagdo contendo, no
minimo, os seguintes dados: identificagdo, horario de atendimento, localizacéo,
telefone e e-mail, nome dos membros que compdem a equipe e cargos
ocupados, descrigéo de historico do servigo (opcional), competéncias, descrigdo
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Proposta Técnica para gestao ¢ operacionalizagido da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servicos de satde, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme espeeificacies,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execucdo de atividades e servicos de
saude, conforme Chamamento Publico n® 10/2023

das atividades desenvolvidas, relatérios de produgao e escalas de trabalho.

- Manter a equipe ciente das exigéncias institucionais, por meio de reunices
ou informativos.

“ Apresentar habilidades em lideranca. trabalho em equipe, mediagao de
conflitos, processos de comunicagao, decisdo, negociagdo e mudangas.

. Assegurar que 0s processos e requisitos necessarios a implantagéo e
implementagédo do Nucleo de Vigildncia Epidemioldgica sejam estabelecidos.

. Assegurar a promogao da conscientizagao sobre os requisitos do cliente
em toda a organizagao.

. Servir como contato para organizacoes externas no que se refere ao
Nucleo de Vigilancia Epidemioldgica.

Art. 17°. Chefe da Unidade de Vigilancia em Salde e Qualidade Hospitalar
compete:

) Planejar, organizar e gerenciar o cuidado realizado no ambito da Unidade
de Vigilancia em Saude e Qualidade Hospitalar.

B Implementar diretrizes da gestao, visando a linha de cuidado.
. Coordenar as atividades da equipe multiprofissional de salde vinculada.
B Efetivar a horizontalizagao do cuidado multiprofissional, assegurando o

vinculo da equipe com o usudrio e familiares.

. Implantar e avaliar, com a participacao da equipe multiprofissional, os
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas relacionados aos cuidados
desenvolvidos na Unidade de Vigilancia em Salde e Qualidade Hospitalar.

- Cuidar para que os dados dos pacientes estejam registrados nos sistemas
nacionais de informagao da atencao e da vigilancia em saude.

. Identificar necessidades e propor agdes de educagdo permanente das
equipes multiprofissionais.
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagido de servicos de satide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda 2 infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacao do gerenciamento ¢ execucdo de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Piblico n® 10/2023

. Participar das atividades de educagao permanente desenvolvidas na

Instituigdo e na rede de atengdo a salde.

. Auxiliar na construgao e gerenciamento do custo da Unidade de Vigilancia
em Saude e Qualidade Hospitalar.

. Definir processo de trabalho com retomo adequado a chefia superior e a
sua equipe.

. Participar de Grupos de Trabalho, Comissdes e Reunides Administrativas
determinadas pela Instituigdo.

. Conferir e aprovar as escalas de trabalho, a programagao de férias e as
solicitagdes de afastamentos da Unidade, conforme normativas legais.

. Realizar as avaliagbes de desempenho dos servidores e empregados
publicos da Unidade, juntamente com 0s coordenadores, na presenca do
funcionario, conforme legislagao.

. Conferir e assinar os Registros de Ponto dos trabalhadores da Unidade.
. Manter a pagina da Unidade de Vigilancia em Saude e Qualidade
Hospitalar atualizada no sitio eletrénico conforme determina a Lei de Acesso a
Informacgéao contendo, no minimo, os seguintes dados: identificagdo, horario de
atendimento, localizagao, telefone e e-mail, nome dos membros que compdem
a equipe e cargos ocupados, descricao de historico do servigo (opcional),
competéncias, descricao das atividades desenvolvidas, relatérios de produgao e
escalas de trabalho.

. Manter a equipe ciente das exigéncias institucionais, por meio de reunices
ou informativos.

. Apresentar habilidades em lideranca. trabalho em equipe, mediagdo de
conflitos, processos de comunicagdo, decisdo, negociagao e mudangas.

. Convocar e coordenar as reunides ordinarias e extraordinarias do Nucleo
de Vigilancia Epidemiologica.

. Consolidar a pauta definitiva das reunides do Nucleo de Vigilancia

Epidemiolégica.
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacdo de servicos de satide, bem como a
administracio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacdo do gerenciamento e execucdo de atividades e servigos de
saude, conforme Chamamento Publico n® 10/2023

. Colocar em discussdo qualquer matéria urgente ou de alta relevancia,

ainda que nao constante da pauta de convocagéao.
. Representar o Nucleo de Vigilancia Epidemiologica junto a Gestéao
Superior e entidades da sociedade.

. Delegar atribuigbes aos demais membros do Nicleo de Vigilancia
Epidemiologica.
. Constituir grupo(s) de trabalho(s), se e quando necessario, indicando para

cada grupo um relator.

. Expedir todos os atos necessarios a efetivagdo das deliberagoes do
Nucleo de Vigilancia Epidemiolagica.

. Convidar, a seu critério ou por indicagdo dos membros do Nucleo de
Vigilancia Epidemiolégica, autoridades ou técnicos de notdria competéncia
profissional, para participar das reunides, sem direito a participagcao nas
deliberagdes do Nucleo de Vigilancia Epidemiolégica.

. Conceder visto de matérias aos membros do Nucleo de Vigilancia
Epidemiolégica, quando solicitado.

. Supervisionar as atividades exercidas pela Secretdria do Nucleo de
Vigilancia Epidemiologica.

. Fazer cumprir este Regulamento.

. Participar de reunides com a diregao e corpo clinico da Unidade de Saude.

Art. 18°. Ao Enfermeiro compete:

. Realizar busca ativa para os pacientes internados ou atendidos em
pronto-socorro e ambulatério para a detecgdo de Doengas de Notificacdo
Compulsoria - DNC.

. Notificar e investigar, no ambito hospitalar, as DNC, utilizando as fichas
de notificagao e investigagdo padronizadas pelo Sinan.

. Realizar a notificagdo imediata para as doengas que necessitam de ac¢do
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Proposta Técnica para gestido e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagio de servicos de saiide, bem como a
administra¢dio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento ¢ execuc¢do de atividades e servigos de
satde, conforme Chamamento Piiblico n® 10/2023

de controle e investigagao segundo normas e procedimentos estabelecidos pela

Secretaria da Saude.

. Supervisionar os dados das fichas de Investigacdo Epidemiolégica, fichas
de notificagdo manualmente e encaminhar para a Secretaria da Saude
semanalmente.

. Consolidar, analisar e divulgar as informagoes referentes as DNC no
ambiente hospitalar, subsidiando o planejamento e a avaliacdo das agdes para
os gestores da Unidade.

. Participar das atividades de investigacdo de surtos e de interrupgdo da
cadeia de transmiss@o das DNC detectadas no ambito hospitalar, elaborando
relatorios com medidas a serem adotadas para sua contengao.

. Promover um trabalho integrado com o laboratério da unidade e com
outros laboratérios de referéncia, estabelecendo fluxo de envio de amostras e de
recebimento de resultados de exames referentes as DNC.

. Trabalhar em parceria com a CCIH, coma Comissdo de Andlise de Obito
e Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP).

. Auxiliar nas orientagdes e monitoramento das “Medidas de Precaugéo e
Isolamentos” em casos de notificagdo compulséria.

. Desenvolver agdes integradas com a CCIH, o Servigo Especializado em
Engenharia de Seguranca e Medicina do Trabalho (SESMT), Divisdo de
Enfermagem, Divisdao Médica, Geréncia de Atengdo a Salde, Geréncia
Administrativa, Farmacia e Laboratério.

Art. 19°. Ao Médico compete:

. Participar das atividades de investigagcdao de surtos e de interrupgdo da
cadeia de transmissao das DNC detectadas no ambito hospitalar.
. Promover um trabalho integrado com o laboratério da unidade e com

outros laboratdrios de referéncia, estabelecendo fluxo de envio de amostras e de
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Proposta Técnica para gestio ¢ operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagdo de servigos de saude, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacbes,
quantitatives, regulamenta¢do do gerenciamento ¢ execucio de atividades ¢ servigos de
satde, conforme Chamamento Piblico n® 10/2023

recebimento de resultados de exames referentes as DNC.

. Auxiliar nas orientagbes e monitoramento das “Medidas de Precaugao e
Isolamentos”.

. Participar de reunides com a alta gestdo e corpo clinico da Unidade.

. Desenvolver agdes integradas com a CCIH, SESMT, Divisdo de

Enfermagem, Divisdo Médica, Farmacia e Laboratorio.

. Realizar a notificagdo imediata aos meédicos assistenciais para as
doengas que necessitam de agdo de controle e investigagdo imediata, e definir
isolamento e profilaxia.

. Participar das atividades de investigagdo de surtos e de interrupgéo da
cadeia de transmissdo de DNC detectados no ambito hospitalar.

. Incentivar a realizagéo de necropsias ou a coleta de material e fragmentos
de érgaos para exames microbiolégicos e anatomopatolégicos, em caso de 6bito
por causa mal definida.

. Promover a integragdo com a comissdo de revisdo de prontuario da
unidade para o acesso as informagdes necessarias a vigildncia epidemiologica
contidas nos prontudrios e em outros registros de atendimento.

. Participar de treinamento continuado para os profissionais dos servicos,
estimulando a notificagcdo das doengas no ambiente.

Art. 20°. Ao Secretario / Auxiliar administrativo compete:

i Agendar reunides e expedir convocagbes/convites para as reunioes

extraordinarias.

» Controlar agenda de compromissos.
s Digitar memorandos, oficios e demais documentos.
® Receber, encaminhar e arquivar correspondéncias, bem como todas as

atualizagdes pertinentes ac Nucleo.
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" Catalogar fontes bibliograficas.

. Manter os arquivos atualizados.

- Manter os armarios organizados.

- Executar os servigos de digitagao do Nucleo.

- Fazer requisicdo de materiais e solicitagdo para consertos de

equipamentos e encaminha-los aos servigos competentes, apds autorizagao da
Chefia do Nucleo.

. Planejar viagens, despacho e conferéncia de documentos.
. Participar da organizacao de eventos.
. Realizar reservas de transporte aéreo, terrestre e estadia dos

componentes do Nucleo para eventos externos.
. Digitar os relatdrios elaborados pelo grupo técnico.
. Participar de reunioes e elaborar as atas do Nucleo.

- Participar de Grupos de Trabalho, Comissoes e Reunioes Administrativas
relacionadas a sua fungao, determinadas pela Instituigao.

- Conferir agenda e comunicar as atividades do dia a cada membro do
nucleo.

. Checar os e-mails da caixa de entrada do Nucleo.

. Planejar e organizar eventos.

. Alimentar diariamente o sistema para notificagées de DNC, o Sinan e

gerar a estatistica.
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Proposta Técnica para gestio ¢ operacionalizacido da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagiio de servicos de saiide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificagdes,
quantitativos, regulamenta¢io do gerenciamento e execu¢io de atividades e servicos de
satde, conforme Chamamento Publico n® 10/2023

RELATORIOS E NOTIFICAGOES

Art. 21°. O Nucleo de Vigilancia Epidemiolégica devera elaborar periodicamente
um relatério com os indicadores epidemioldgicos interpretados e analisados.
Esse relatorio devera ser divulgado a todos os servigos e a diregao, promovendo-

se seu debate na comunidade.

Art. 22°. O relatério devera conter informagdes sob vigilancia e as alteracoes de
comportamento epidemiologico detectadas, bem como as medidas de controle
adotadas e os resultados obtidos.

Art. 23°. O relatério da vigilancia epidemiologica e os relatérios de investigacdes
epidemioldgicas deverdo ser enviados as Coordenagoes Municipais/ Estaduais/
Distritais, conforme as normas especificas das referidas Coordenacdes.

TiTULO V
DO PROCESSO DE EDUCACAO

Art. 24°. O Nucleo de Vigilancia Epidemiolégica deve participar do processo
educativo dos clientes internos e externos com vistas a prevencado e controle
epidemiologico, envolvendo atividades de educagdo permanente, reciclagem e
treinamento técnico, com aula tedrica e pratica.

Paragrafo uUnico. O projeto de educagdo devera ser elaborado através do
levantamento das necessidades do cliente e do servigo, realizando o

diagnéstico, determinando coberturas e metas e identificando facilitadores.

TITULO VI “
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitdéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servigos de saide, bem como a
administracio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentaciao do gerenciamento e execucdo de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamentie Piblico a° 16/2023

DO SISTEMA DE ACOMPANHAMENTO, AVALIACAO, JULGAMENTO E
RESULTADOS

Art. 25°. O sistema de acompanhamento da instituicdo sera operacionalizado
através dos seguintes instrumentos: Vigilancia em Servico dos Setores.
Vigilancia Epidemiolégica, Analise dos Indicadores mencionados na legislagéo
vigente, preferencialmente por unidade de producdo, Controle de Qualidade da

Agua, Controle de Qualidade da Validagdo da Esterilizacao.

Art. 26°. A avaliacao e julgamento dos resultados das acdes acontecerao através
dos seguintes instrumentos: Analise do plano de ag@o para o cumprimento das
metas e prazos.

TiTuLo v
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 27°. O Nucleo convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com
o desenvolvimento de seus trabalhos, sempre gue julgar necessario.

Art. 28°. A Superintendéncia e/ou Diretoria Geral da instituicdo podera, a

qualquer tempo e por motivo justificavel, promover a substituicdo dos membros
do Nucleo.

Art. 29°. Os casos omissos e as dlvidas surgidas na aplicacdo do presente
Regimento Interno serao dirimidas pelo Presidente do Nucleo e em grau de
recurso pelo Superintendente ou Diretor Geral da institui¢éo.
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizacdo da UPA de Unido da Vitoria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagio de services de saide, bem como a
administracio e manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificagbes,
quantitatives, regulamentacdo do gerenciamento e execu¢io de atividades e servicos de
satde, conforme Chamamento Pablico n* 10/2023

Art. 30°. O presente regimento podera ser alterado, mediante proposta do
Nucleo, através da maioria absoluta dos seus membros, submetida ao Diretor
Geral.

Art. 31°. Este regimento entrara em vigor apds aprovacao pela Superintendente

ou Diretor Geral, revogadas as disposigdes em contrario.
CRONOGRAMA DE ATIVIDADE ANUAL

O Cronograma de Atividade Anual da Comissao Vigilancia Epidemioldgica,
proposto pela INSTITUTO HUMANIZA, para o primeiro ano do Contrato de
Gestao sera validado na primeira reunido ordinaria da referida comissao e sera

anexado a respectiva ata.

Cronograma anual

Descrigao
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagdo da UPA de Unidio da Vitoria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestagio de servicos de satide, bem como a
administragio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execucdo de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Pablico n® 10/2623

O sistema de referéncia e contrarreferéncia para articulagao em

rede
Sistema de Regulaciao — Referancia / Contrarreferancias

O Sistema Unico de Satde (SUS) funciona como uma espécie de rede que deve
estar integrada para que o atendimento aos usuarios ndo sofra interrupgées,
sendo o individuo acompanhado nos diversos niveis de atencéo a salde de
acordo com suas especificidades.

O sistema deve ser organizado como uma pirdmide com a atencao basica (ou
nivel primario) na base, considerando como a porta de entrada do usuario nesse
sistema. O nivel secundario estaria localizado na parte intermediaria composta
por unidades de urgéncia e emergéncia, além de consultas especializadas, e o
topo da piramide, tem-se o nivel tercidrio de atengdo que abrange as
hospitalizagdes e procedimentos de alta complexidade.

Essa hierarquia & necessaria para a organizagdo segundo hiveis de
complexidade, com uma visdo mais ampla do processo, onde estes niveis se
interligam e se comunicam de forma a manter o vinculo com o usuario.

A eficacia dessa articulacao entre os servicos de satide faz-se necessario nos
diferentes niveis de atencdo, através de uma relagdo dialética entre eles,
respondendo adequadamente, com eficacia e com eficiéncia, as condigdes
agudas e cronicas da populagdo, especialmente quando o acesso aos servicos

de saude se inicia nos niveis secundaria e terciario.

O sistema de referéncia e contra referéncia assume, nesse sentido, papel
fundamental para que esse processo ocorra efetivamente. Referenciar um
paciente implica em transferi-lo de uma unidade de saude para um

eslabeiecimento especializado, mas essa comunicacao deve ocorrer também no
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Proposta Técnica para gestio ¢ operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacdo de servigos de saide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificagdes,
quantitativos, regulamentagio do gerenciamento ¢ execugdo de atividades e servicos de
satde, conforme Chamaments Pablico n® 10/2023

sentido oposto, ou seja, através da contrarreferéncia desse caso, ocorrendo

assim uma dinamica constante no sistema.

E necessario que haja normas claras para estabelecer os mecanismos e fluxos
de referéncia e contra referéncia, garantindo a integralidade da assisténcia e o
acesso da populagdo aos servigos e agdes de salde de acordo com suas
necessidades, evitando assim a falta de acompanhamento dos pacientes. Essa
organizagao entre os servigos deve ser horizontal, pois todos sdo igualmente

importantes para os objetivos propostos:
a) Informatizacao dos registros a serem utilizados na atividade assistencial;

b) Informatizagdo das informacgdes acerca da recepgdo e encaminhamento
dos usuarios aos servigos;

c) Informatizagao dos registros a serem utilizados nos procedimentos
administrativos;

d) Informatizacdo da referéncia e contra referéncia responsavel e regulada
dos usuarios a outros servicos ou outros niveis assistenciais, assim como os

registros que se utilizarao;

e) Disponibilizar em tempo real as informagdes sobre os atendimentos, bem
como as informagdes econdmicas, todas aquelas que a SMS julgar necessarias
ao acompanhamento e avaliagdo do contrato de gestao;

f) Implantar/atualizar os sistemas de informagao definidos pela SMS;

g) Produzir, analisar e divulgar informagdes sobre a situagao de saude das
suas areas de abrangéncia;

h) Organizar e definir procedimentos, fluxos e rotinas para coleta dos dados

dos diferentes sistemas de informacéo em vigéncia ou a serem implantados:

i) Organizar e definir os processos de trabalho para operagdo/alimentagéo
dos diferentes sistemas de informagao em vigéncia ou a serem implantados; f
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i) Encaminhar as diferentes bases de dados conforme rotinas estabelecidas

pela Secretaria Municipal de Saude.

Organizagao de Servicos
Organizagdo especifica para os servigos de Farmacia
Assisténcia Farmacéutica

A estruturacdo da Assisténcia Farmacéutica € um dos grandes desafios que se
apresenta aos gestores e profissionais de salude, quer pelos recursos financeiros
envolvidos como pela necessidade de aperfeicoamento continuo com busca de
novas estratégias no seu gerenciamento, ndo limitando-se apenas 3 aquisicdo e
distribuicdo de medicamentos, mas, a elaboragdo de planos, programas e
atividades especificas, de acordo com as competéncias estabelecidas.

Faz-se necessario o aperfeicoamento e busca de novas estratégias, com
propostas estruturantes, que garantam a eficiéncia de suas acoes, consolidando
os vinculos entre os servigos e a populagao, promovendo 0 acesso e uso racional
dos medicamentos. A eficacia no gerenciamento dessa area pressupde,
aquisicdo dos medicamentos e pessoal capacitado para coordenar as agdes por

ela desenvolvidas.

A salde de uma populagao ndo depende apenas dos servicos de satide e do
uso dos medicamentos, que é inegavel sua contribuigdo para o cuidado 3 satide.
A Assisténcia Farmacéutica é determinante para a resolubilidade da atencéo e
dos servigos em saude e envolve a alocagdo de grandes volumes de recursos

publicos.

Considerando a reorganizagdo da assisténcia em Territérios Integrados de
Atengao a Saude e a missao das unidades de pronto atendimento nesse
contexto, e a politica de assisténcia farmacéutica, o INSTITUTO HUMANIZA
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizacdo da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servicos de saide, bem como a
administracio e manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacoes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execu¢do de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamenio Piblico n" 16/2023

compromete-se integralmente coma regulamentagdo nacional e suas

repercussdes para as urgéncias e emergéncias no ambito municipal.

Para tanto, nossos profissionais e gestores seguirdo a Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) de 2017, publicado por meio da Portaria n°
1.897, de 26 de julho de 2017, que estabelece a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS) por meio
da atualizagao do elenco de medicamentos e insumos da Relagédo Nacional de
Medicamentos Essenciais - Rename 2014, que serdo os instrumentos mestres
para as acdes de planejamento, selecdo de medicamentos e de organizagdo da
assisténcia farmacéutica nas unidades de pronto atendimento gerenciadas pelo
INSTITUTO HUMANIZA.

Nossas equipes, em especial os prescritores utilizardo como auxilio na escolha
da melhor terapéutica a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename 2017). Outro instrumento a ser utilizado nas rotinas terapéuticas e de
prescrigao serdo os Protocolos Clinicos e as Diretrizes Terapéuticas (PCDT-
http://portal.saude.gov.br/portal/saude) que padroniza o emprege do
medicamento, estabelecendo claras condigoes de uso para os profissionais de
saude.

Os medicamentos sdo de suma importancia para a melhoria ou manutencéo da
qualidade de vida da populacdo. Desta forma, as condigdes de estocagem,
distribuicdo e transporte desempenham papel fundamental para a manutencao
dos padrées de qualidade dos medicamentos.

A Assisténcia Farmacéutica conceituada como “grupo de atividades
relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as agdes de saude

demandadas por uma comunidade”, desempenha papel essencial para a salde.

o
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagdo da UPA de Unidio da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestacdo de servicos de saide, bem como a
administracio ¢ manutenciie de toda a infraestrutura conforme especificacies,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execucio de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamente Pablico n" 16/2023

Esta estratégia visa oferecer diretrizes e procedimentos basicos que possam

assegurar a qualidade e a seguranga dos medicamentos estocados e
distribuidos, dentro das dependéncias da unidade.

Politica Nacional de Medicamentos

No ano de 1998, foi publicada a Politica Nacicnal de Medicamentos (PNM), por
meio da Portaria GM/MS n. 3916, tendo como finalidades principais (BRASIL,
2002a):

- Garantir a necessaria seguranca, a eficacia e a qualidade dos
medicamentos.
- A promogao do uso racional dos medicamentos.

. O acesso da populagao aqueles medicamentos considerados essenciais.

A PNM apresenta um conjunto de diretrizes para alcancgar os objetivos propostos,
quais sejam:

. Adogao da Relacdo de Medicamentos Essenciais.

B Regulagao sanitaria de medicamentos.

. Reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica.

B Promogao do uso racional de medicamentos.

. Desenvolvimenta cientifico e tecnoldgico.

. Promogao da produgao de medicamentos.

® Garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos.
= Desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos.

Destas diretrizes sdo consideradas prioridades, a revisdo permanente da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), a reorientacdo da
Assisténcia Farmacéutica, a promogédo do uso racional de medicamentos e a

organizagao das atividades de Vigilancia Sanitaria de medicamentos.
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A reorientagcdo da Assisténcia Farmacéutica esta fundamentada na

descentralizagdo da gestdo, na promog¢édo do uso racional dos medicamentos,
na otimizacdo e eficacia do sistema de distribuicdo no setor publico e no
desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducdo nos pregos dos
produtos (BRASIL, 2002a).

A Politica Nacional de Medicamentos estabelece as responsabilidades para
cada uma das trés esferas de gestda. No que tange a estadual, cabe em carater
suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos e
equipamentos para a saude, sendo de sua responsabilidade:

a. Coordenar o processo de articulagao intersetorial no seu ambito, tendo
em vista a implementagao desta Politica;

b. Promover a formulagdo da politica estadual de medicamentos;

o Prestar cooperacao técnica e financeira aos municipios no
desenvolvimento das suas atividades e acOes relativas a assisténcia
farmacéutica;

d. Coordenar e executar a assisténcia farmacéutica no seu ambito;

e. Apoiar a organizag¢ado de consorcios intermunicipais de satde destinados
a prestagao da assisténcia farmacéutica ou estimular a inclusdo desse tipo de
assisténcia como objeto de consoércios de saude;

f. Promover o uso racional de medicamentos junto a populagcao, aos
prescritores e aos dispensadores;

g. Assegurar a adequada dispensacao dos medicamentos, promovendo o
treinamento dos recursos humanos e a aplicagao das normas pertinentes;

h. Participar da promocao de pesquisas na area farmacéutica, em especial
aquelas consideradas estratégicas para a capacitagdo e o desenvolvimento

tecnolégico, bem como do incentivo a revisdo das tecnologias de formulagdo

9
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i. Investir no desenvolvimento de recursos humanos para a gestdo da

assisténcia farmaceéutica;

): Coordenar e monitorar o componente estadual de sistemas nacionais
basicos para a Politica de Medicamentos, de que sdo exemplos o de Vigilancia
Sanitaria, o de Vigilancia Epidemiologica e o de Rede de Laboratorios de Satde
Publica;

K. Programar as agoes de vigilancia sanitaria sob a sua responsabilidade;

L Definir a relac@o estadual de medicamentos, com base na Rename, e em
conformidade com o perfil epidemiolégico do estado;

m.  Definir o elenco de medicamentos que serdo adquiridos diretamente pelo
estado, inclusive os de dispensacéo em carater excepcional;

n. Utilizar, prioritariamente, a capacidade instalada dos laboratérios oficiais
para o suprimento das necessidades de medicamentos do estado;

0. Investir em infra-estrutura das centrais farmacéuticas, visando garantir a
qualidade dos produtos até a sua distribuicéo;

p. Receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos sob
sua guarda;
Q. Orientar e assessorar 0s municipios em seus processos de aquisigdo de

medicamentos essenciais, contribuindo para que esta aquisicdo esteja
consoante & realidade epidemiolégica e para que seja assegurado o
abastecimento de forma oportuna, regular e com menor custo;

r. Coordenar o processo de aquisicdo de medicamentos pelos municipios,
visando assegurar o contido no item anterior e, prioritariamente, que seja
utilizada a capacidade instalada dos laboratérios oficiais. (BRASIL, 2002a, p. 30-
31).

Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

Por indicagdo e fundamentado nas propostas aprovadas na | Conferéncia

Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica realizada em 2003, o

YN
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Conselho Nacional de Salde (CNS) aprovou em 2004, atraves da Resolugao n.

338, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), que a define
como: Um conjunto de agdes voltadas a promogao, protegéo e recuperagao da
saude, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo

essencial e visando o acesso e seu uso racional.

Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua selecao, programacao, aquisicao,
distribuicdo, dispensagdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,

acompanhamento e avaliagao de sua utilizagao.

De acordo com a PNAF, a Assisténcia Farmacéutica deve ser entendida como
politica ptblica norteadora para a formulagao de politicas setoriais, tendo como
alguns dos seus eixos estratégicos, a manutencéo, a qualificacéo dos servigos
de assisténcia farmacéutica na rede publica de saude (BRASIL, 2004c).

Gestdo da Assisténcia Farmacéutica

A Assisténcia Farmacéutica representa hoje um dos setores de maior impacto
financeiro e a tendéncia de demanda por medicamentos € crescente. A auséncia
de um gerenciamento efetivo pode acamretar grandes desperdicios, sendo

considerado recurso crucial.

Gerenciar € alcangar resultados atraves de pessoas, utilizando eficientemente
os recursos limitados. Um bom gerenciamento € fruto de conhecimento,
habilidades e atitudes. Abrange acdes de planejamento, de execugdo, de
acompanhamento e de avaliacdo dos resultados. A qualificagdo do
gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica é possivel através do planejamento,
da organizagao e da estruturacao do conjunto das atividades desenvolvidas,
visando aperfeigoar os servigos ofertados a populacao.

As agoes de Assisténcia Farmacéutica devem estar fundamentadas nos
principios previstos no Artigo 198 da Constituigdo Federal e no Artigo 7 da Lei

COA\
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Organica da Salde, bem como em preceitos inerentes a Assisténcia

Farmacéutica, sendo destacados:

s Universalidade e equidade.

- Integralidade.

. Descentralizagdo, com direg&o unica em cada esfera de governo.

- Regionalizacdo e hierarquizagéo da rede de servigos de saude.

- Multidisciplinaridade e intersetorialidade.

= Garantia da qualidade.

- Estruturagdo e organizagado dos servigos farmacéuticos, com capacidade
de resolucao.

. Normalizagao dos servicos farmacéuticos.

. Enfoque sistémico, isto &, agoes articuladas e sincronizadas.

A INSTITUTO HUMANIZA seguindo as diretrizes prioritarias da Politica Nacional
de Medicamentos, o desenvolvimento da Assisténcia Farmacéutica agrega valor
as acgoes e servigos de saude. Planejar, organizar, coordenar, acompanhar e
avaliar as agdes s3o atividades inerentes a um bom gerenciamento. Para o seu
pleno desenvolvimento, serd definido sua missao e as atribuicdes de cada
atividade operativa, viabilizando uma estrutura organizacional de
coordenacao/geréncia da Assisténcia Farmacéutica que é imprescindivel para a
efetivacdo das acdes de sua competéncia e deve ser dotada de recursos fisicos,

humanos e tecnologicos adequados.

POP - Conduta nas Rea¢des Adversas de Medicamento

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO CODIGO:

Setor: Farmacia
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administracio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentagido do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satde, conforme Chamamento Pablice n” 10/2023

Titulo: Conduta nas Reagdes Adversas de
VERSAO: 00
Medicamento
DT ELABORACAO:
Elaborador:
Revisor: DT REVISAQ:

E qualquer efeito nocivo néo intencional e indesejado de uma droga observando com
doses terapéuticas habituais em seres humanos para fins de tratamento, profilaxia e

diagndstico.

Identificar e notificar as reacdes adversas dos medicamentos.

Avaliar as reacoes adversas dos medicamentos.

Farmacéutico, Médico e Enfermeiro.

N.A.

Formulério disponibilizado pela ANVISA de suspeita de reagdo adversa de

medicamento.
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1. Enfermagem identifica a reacao e suspender a medicagao;
2. Comunicar ao médico e a farmacéutica;

2. Farmacéutica recothe a fotha de netificagdc de reagdc adversa de medicamento;

4, Farmacéutica verifica a causa da reagao prestando Assisténcia Farmacéutica,
5. Arquivar a notificagao na pasta propria.
Ponto Critico:

|dentificar as reagdes adversas em tempo habil.

Acompanhar o Paciente apds a suspensdo do medicamento, verificando se ocorrera
reagoes com outras medicagoes.

Obter dados de reagoes adversas de medicamentos para 0S registros de indicadores.

Formulério de notificagdo de suspeita de Reagdes Adversas de Medicamentos.

Portaria CVS-4, de 29-4-2005

www.anvisa.goVv.br/farmacovigilancia/noticacao prof.pdf

http:!fportal.anvisa.qov.br;‘wps.-‘wcmiconnecmd9f85804?45?cec:8985dd3fbc4c6?35!n
otificacao prof.pdf?MOD=AJPERES

Guia para Notificagdo de Reagdes Adversas em Oncologia, Sociedade Brasileira de
Farmacéuticos em Oncologia — SOBRAFO / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, Sao Paulo, 2011.
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1 |_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

® _ GGSPS - Unidade de Farmacovigidncia

1

FORMULARIO DE NOTIFICAGAO DE SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA E QUEDIA TECNICA A MEDICAMENTO

Prnsrohes o maled nm-rﬁ ﬁmﬂi

1 - Dados do Pacients

NOME OU WICIASY IDADE OU DATA DE MASCIMENTO *
N* DO PRONTUARIO DO PACIENTE WASC. FEm

SEXO* PESO o~ ng (e connacia)
NOME DA INSTITUIGAQ/CLINICA®

|2 - Deados do madicamento (noma comercial; para gendricos, informar o fabrcanie)

MEDICAMENTO SUSPEITO = oo e
o . B30 ues

[0ESCRICAD DA REAGAD (Srews reisto de resgés ThutnOs Oeios J

Dhwie o michn de g Dwts S0 N s we—gda

- | S |
MEDICAMENTOS CONCOMITANTES (Proscriios ou por sutomedicaclo)

Ogee sgne YVemarmn Fendowwe Ffmopes e jouss

DOENGA CONCOMITANTE OU REACAD PREVIA AD MEDICAMENTO?
8 N QU

> ¢ $ON ko s S N QUAL?

s N QuAaT
RECEBEU TRATAMENTO ESPECIFICO7

a8 N & N 3 N
O MEDICAMENTO FOI SBUSPENSO? HOUVE MELHORA7? A POSOLOGIA FOI ALTERADA?

Nﬂlﬂ!w" ¥ Ammﬂm'. .
lm“.mml_wnumb“ da fo adh

8 N
£ A PRIMEIRA NOTIFICACAO DO CASOT O CASO FOI NOTIFICADD PARA A INDUSTRIA?

4 - Dados do notificador
DENTISTA ENFERMEIRD  FARMACEUTICO WEDICO OUTROS
ENDERECO:

TELEFONE: DATA: E-MAR

CIDADE/UF . QOrigado pels #ua Coopermclo!
3 - Notificaclo Os guelxs Wcnica ou suspeils de desvio o quakideds

Madicamento (nome comercial)

Fabricanis

Numero do ole: Validade: Forma Fearmecbutica:
Descrigho do desvio

Agwms  BEPW YL Bioos 8 P Oacage - Lemlde S8 § erracosglibenis  Pende sl - CPPRTIS 55T Saads OF  FAL () el UTTS

@
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quantitatives, regulamenta¢io do gerenciamento e execucde de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamente Piblice n” 10/2023

Servico de Arquivo Médico e Estatistica (SAME)

O Servico de Arquivo Médico e Estatistica (SAME) & o setor responsavel por
fornecer e organizar os prontuarios para viabilizar as atividades diarias de todas

as especialidades médicas.

Com o objetivo de garantir a continuidade da assisténcia ao usuério e partindo
da premissa que o prontuario deve ser Unico para cada usuario da unidade de
salde, a documentagdo acompanhara o usuario em todo o processo de consulta
e observacao, quando necessario. Os boletins de atendimento médico gerados
pelo pronto atendimento, observacdo, exames laboratoriais € de imagem serao

incorporados em prontuario Unico e mantidos no SAME.

O prontuario do usudrio disponibilizard os seguintes dados: data e hora da
admisséao, condigoes de admissdo, antecedentes (clinicos, cirlrgicos, alérgicos,
imunizacao), diagnostico inicial e diagnostico definitivo, conclusdes ao final do
tratamento, destino do usuario, condigdes do usuario no momento da alta ou
transferéncia, orientagcoes pods-alta para a continuidade do tratamento e retorno
desejavel para reavaliacao.

O Servico de Arquivo e Prontuarios Médicos atribuira a cada prontuario uma
numeracao propria arquivando-0s em estantes, de forma sequencial por
terminacdo e abrirda uma nova numeracdo para os prontuarios quando for

realizado o primeiro atendimento do usuario na unidade de salide.

O controle na abertura de prontudrios de usuarios sera constante por parte do
servigo, uma vez que falhas nesta tarefa acarretariam danos aos usudrios e as
unidades de satide.

As atividades relacionadas ao sistema de arguivamento e controle sdo relativas
a: identificac@o de usuarios; ordenamento dos prontudrios; analise quantitativa e
qualitativa dos prontuarios; coleta de dados estatisticos para a utilizagdo do

Sistema de Informagdes em Salde; codificagéo; elaboragdo e manutengao de J{
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indices e registros secundarios; arquivo, desarquivo, localizagéo e fornecimento

dos prontuarios solicitados; colaborag@o com o €orpo clinico e administragdo das
unidades de salde: custédia dos prontuarios; divulgagdo da informacéo;
orientagdo aos usudrios quanto aos registros no prontudrio (profissionais
médicos e demais profissionais da area de saude).

Em relacdo ao prontuario fisico ainda se faz necessario, 0 departamento realizou
a construgdo de um padrdo que organiza as pastas de forma eficiente, utilizando
cores, etiquetas e divisdes que faciltam o seu manu seio e a procura por

informagdes do paciente.
Servico de Apoio Diagnéstico e Terapéutico - SADT

O Servigo de Apoio Diagnéstico e Terapéutico - SADT diz da disponibilizagéo de
exames e acoes de apoio diagnéstico e terapéutico aos usuarios da unidade. A
subdivisdo dos exames serdo feitas conforme classificacdo utilizada pela NOAS
- Norma Operacional de Assisténcia a Satide/SUS para os procedimentos do
SIA/SUS - Sistema de Informagdo Ambulatorial e suas respectivas tabelas.

O Servigo de Apoio a Diagnose e Terapia, ou Servigo Auxiliar de Diagnostico e
Terapia (SADT) é uma modalidade de prestag&o de servigos na area da saude
que se utiliza de recursos de uma fonte financiadora (SUS, Particular, ou
Convénio) com o objetivo de esclarecer o diagnéstico ou realizar procedimentos
terapéuticos especificos para pacientes extemnos, internos ou de emergéncia de

um servigo de salide.

Geralmente organiza-se por um sistema informatizado que registra a oferta dos
servicos em determinadas especialidades, sejam eles proprios, terceirizados ou

contratados interna ou externamente ao estabelecimento de saude.

O Servigo de Apoic Diagnéstico e Terapéutico - SADT diz da disponibilizacao de
exames e acoes de apoio diagnéstico e terapéutico aos usudrios da unidade. A

subdivisdo dos exames seréo feitas conforme classificagao utilizada pela NOAS
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- Norma Operacional de Assisténcia a Saide/SUS para os procedimentos do

SIA/SUS - Sistema de Informagdo Ambulatorial e suas respectivas tabelas.

Entende-se por SADT interno, a disponibilizagéo de exames e acdes de apoio
diagnostico e terapéutico a usuarios atendidos nas unidades de Urgéncia e
Emergéncia, internados e no atendimento ambulatorial do préprio hospital, SADT
externo atende 2 demanda oriunda da Rede de Satde Municipal, através da
disponibilizagdo de exames e acdes de apoio diagnostico e terapéutico aos

usuarios referenciados pelo Niicleo de Regulagdo do Municipio.
Eletrocardiografia

O eletrocardiograma (ECG) é um exame de saide na area de cardiologia no qual
é feito o registro da variagdo dos potenciais elétricos gerados pela atividade
elétrica do coragdo. O aparelho que registra o eletrocardiograma € 0
eletrocardiégrafo. Sao usados sensores no peito e no abdémen. Pode ser usado

no pulso.

O exame é habitualmente efetuado por técnicos em enfermagem e interpretado
por médicos, pode ser utilizado em situagbes eletivas ou de urgéncia e
emergéncia cardiovascular. O coragao apresenta atividade eléctrica por variagao
na concentragéo citosélica de ides calcio. Os eletrodos sensiveis e colocados

em pontos especificos do corpo registam esta diferenca eléctrica.

O exame é indicado como parte da analise de doencas cardiacas, em especial
as arritmias cardiacas. Também muito Util no diagnédstico de infarto agudo do
miocardio sendo exame de escolha nas emergéncias juntamente com a

dosagem das enzimas cardiacas.

O aparelho registra as alteragdes de potencial elétrico entre dois pontos do
corpo. Estes potenciais sao gerados a partir da despolarizacao e repolarizacao

das células cardiacas. Normalmente, a atividade elétrica cardiaca se inicia no
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nodo sinusal (células auto-ritmicas) que induz a despolarizagéo dos &trios e dos
ventriculos.

Esse registro mostra a variagdo do potencial elétrico no tempo, que gera uma
imagem linear, em ondas. Estas ondas seguem um padréo ritmico, tendo
denominacdo particular. O exame nao apresenta riscos, eventuaimente podem
ocorrer reacdes dermatolégicas em fungdo do gel necessario para melhorar a
qualidade do exame.

Para se realizar o exame eletrocardiograma (ECG), o cardiopneumologista
(CPL) (Também designado por técnico de cardiopneumologia) deve inicialmente
explicar ao paciente cada etapa do processo. O ambiente da sala deve estar com
temperatura agradavel (nem muito guente nem muito frio). O paciente deve estar
descansado ha pelo menas 10 minutos, sem ter fumado tabaco ha pelo menos
40 minutos e estar calmo. Deve ser investigado quanto ao uso de remedios que

esteja usando, ou que costume usar esporadicamente,

Com o paciente em decubito dorsal, palmas viradas para cima, o técnico
determina a posi¢do das derivagbes precordiais (V1 a V6) corretas; em seguida
é colocado o gel de conducéo nos locais pré-determinados, como sendo a zona
precordial, e membros, sdo conectados aos eletrodos do electrocardiografo. As
vezes é necessaria uma tricotomia (corte dos pelos) em parte do precordio,
principalmente em homens. E entdo registrado o electrocardiograma de repouso.
Os sinais elétricos podem ser vistos com um osciloscépio, mas geralmente sao
registrados em papel quadriculado. Correntemente existem electrocardiografos

digitais, com relatério automatico.

No entanto deve ter-se sempre em conta que esses resultados devem ser

analisados pelo cardiologista, pois muitas vezes esses aparelhos tém erros no
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Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestaciio de servigos de satide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execu¢io de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamento Piblice n” 10/2623

Diagnéstico por Imagem / Imagiologia

A Unidade apresentara em seu parque tecnolégico, equipamentos para
realizagdo de exames de imagem com objetivo de esclarecimento diagnéstico,
nos atendimentos de urgéncia, emergéncia e aos pacientes internados na
unidade. Diagnéstico por imagem ou Imagiologia é uma especialidade médica
que se ocupa do uso das tecnologias de imagem para realizagao de

diagnosticos.

No Brasil o Conselho Federal de Medicina reconhece a especialidade pelo nome
de "Radiologia e Diagnéstico por imagem". O médico ap6s cursar 6 anos da
faculdade de medicina, deve realizar mais 3 anos de Residéncia em Radiologia
(R1, R2, R3) para tornar-se Médico Radiologista.

As provas de acesso para Residéncia Médica em Radiologia estéo entre as mais
concorridas. Ha também a possibilidade do Médico Radiologista realizar
subespecializacdo (Quarto ano de Residéncia Meédica - R4) em areas
especificas como, neurorradiologia, angiorradiologia, radiologia intervencionista,

radiologia pediatrica, imaginologia do sistema musculoesquelético e outras.
Radiologia/Radiologia Digital

Radiografia é uma técnica de exame de imagem que utiliza raios X para ver um
material cuja composigdo ndo é uniforme come o corpo humano. Um feixe

heterogéneo de raios X é produzido por um gerador e projetado sobre um objeto.

A densidade e a composicdo de cada area determina a quantidade de raios X
absorvida. Os raios X que atravessam sdo capturados atras do objeto por um
detector (seja filme fotografico ou detector digital). Produz-se entdo uma

representagdo em duas dimensdes de todas as estruturas superpostas.

O feixe de raios X, transmitido através do paciente, impressiona o filme
radiografico, o qual, uma vez revelado, proporciona uma imagem que permite

distinguir estruturas e tecidos com propriedades diferenciadas. Durante o exame

of
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radiografico os raios X interagem com os tecidos através do efeito fotoelétrico e

Compton. Em relagdo a probabilidade de ocorréncia destes efeitos, obtém-se
imagens radiograficas que, mostram tonalidades de cor cinza bem diferenciadas;
conforme a densidade, tudo o que esta dentro do corpo surge em uma cor
diferente numa radiografia.

Nos ossos, a radiografia acusa fraturas, tumores, disturbios de crescimento e
postura, Nos pulmdes, pode proporcionar o diagnostico da pneumonia ao
cancer. Em casos de ferimento com armas de fogo, ela é capaz de localizar onde
foi parar o projétil dentro do corpo. Para os dentistas, € um recurso fundamental
para apontar as caries. Na densitometria éssea, os raios X detectam a falta de
mineral nos ossos e pode acusar a osteoporose, comum em mulheres apos a
menopausa. Na radiografia contrastada, é possivel diferenciar tecidos com
caracteristicas bem similares, tais como os musculos e os vasos sanguineos,
através do uso de substancias de elevado nimero atomico (iodo ou © bario).
Ainda, os raios-X possibilitou o surgimento de exames como a tomografia axial
computorizada (TAC) que, com ajuda do computador, € capaz de fornecer
imagens em varios planos, de forma rapida e precisa, utilizando guantidades
minimas de radiagao.

Desde a invengao dos Raios-X por Roentgén, os exames de imagem vem sendo
cada vez mais sofisticados, tornando-se mais precisos e acurados, além de
serem mais e mais requisitados na pratica médica atual. A partir da simples
visualizagdo do esqueleto humano através dos Raios-X, a radiologia tem
evoluido a ponto de hoje ndo nos limitarmos a simples analise de estruturas
anatémicas, podendo acompanhar alteragdes funcionais (medicina nuclear) ou
até mesmo realizar associagoes de técnicas, permitindo uma avaliagdo muito
mais rica e completa.

Uma grande parcela deste avango ocorreu devido a evolugéo concomitante dos

processos de imagem e da computagdo da area médica.
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GERAGCAO E ARMAZENAMENTO DE IMAGEM

Para que um computador possa trabalhar com imagens estas precisam ser
digitalizadas. Inicialmente a imagem é subdividida em uma grade de
quadradinhos de igual tamanho chamado pixel, sendo que cada um esta
associado a um valor numérico de escala de raios X naquele ponto ou conforme

a uma tonalidade de cinza que ele possui.

Os computadores usam uma forma de representacdo numérica chamada
notagéo binaria onde os numeros sdo representados por apenas 2 algarismos o
0 e 0 1, sendo que os valores bindrios podem ser representados facilmente por
ligado e desligado. Dois digitos bindrios correspondem a um bit. O numero de
arranjos possiveis com esta configuragdo é de 2n onde n € o nimero de opgoes
possiveis. Cada pixel tem um numero de bits a ele associado. A nitidez esta
associada ao nimero de pixels daquela imagem (quanto maior o nimero, maior

a nitidez) e o contraste esta relacionado ao nimero de bits por pixel.

Em muitos centros a imagem ainda € armazenada em filmes, outras imagens
como o ultra-som é& armazenado em video. Isso requer muito espaco e
dificuldade na recuperacdo de dados. Varios empreendimentos foram
desenvolvidos para este fim visando a economia de mao-de-obra de espaco etc.

Podemos citar a fita magnética os discos dpticos, os cartdes a laser...

O armazenamento de imagens digitalizadas também ocupa espago, s6 que
desta vez, da memoria do computador. Neste contexto esta envolvida a
compactagdo da imagem. A compactagdo se divide com perdas (ou
irreversibilidade) ou sem perdas (ou reversibilidade). Métodos sem perda
permitem uma menor compactacdo dos dados, porém sdaoc mais fidedignos;
métodos com perda permitem uma maior compactagdo, com baixo custo de

estocagem e um menor tempo de transmiss3c mas ha ¢ risco de perda de

FanA W a

detalhes da imagem original. Cada tipo de exame tem a sua exigéncia quanto ao
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tipo de compactagdo. Assim, a compactagao com perdas de uma mamografia

com microcalcificagdes pode ser inaceitavel, enquanto a compactagéo de uma
imagem de ultra-som onde se perde somente alguns dados de som &, em muitos,
casos compativeis.

Além disso, a imagem a ser analisada ou armazenada ndo vem sozinha, ela
consiste em um cabecgalho e as informagbes do paciente. No cabegalho se
encontram informagdes sobre a largura e a altura da imagem, além do numero
de pixel e de bits por pixel, etc. Nas informagdes sobre o paciente estao inclusos

os dados dos pacientes, os dados sobre o exame (local, data, intercorréncias).

Uma imagem de qualidade esta relacionada ndo sé ao contraste € nhitidez como

ao seu tempo de transmissao.
Transmissao de imagem

A transmissao de imagens em redes faz parte do gerenciamento de informacoes
em um hospital. Para que imagens sejam compartilhadas entre profissionais de
saude e que os dados possam ser vistos em multiplos locais simultaneamente,
é necessaria a integracdo de estagdes de visualizagado distribuidas, bases de
dados on line, sistemas de gerenciamento de imagens e redes locais de larga
escala. Cabos coaxiais e fibras épticas sdo os principais meios de transmissao
em redes sendo os primeiros baratos e confidveis, apesar de suscetiveis a

interferéncias.

As fibras dpticas oferecem um alto grau de confianga, ndo havendo problemas
de interferéncia. O hardware necessario para o trabalho em redes deve estar de
acordo com o sistema PACS desenvolvido e com o protocolo de comunicagao
de redes. Para garantir que uma larga variedade de equipamentos possam ser
interligados com a rede e que os dados possam ser reconhecidos e interpretados
corretamente em todos os modos da rede foi criado um formato padréo de dados ‘,\{
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de imagem chamado ACR- NEMA. Atualmente, este evoluiu para um novo

padrdo, amplamente adotado, chamado DICOM.
Tempo de transmissao

Uma imagem médica bidimensional tem um tamanho de Multibites, onde 2k € a
taxa de variagcdo das tonalidades. A resolugdo de uma imagem medica varia
entre 256 a 2048 pixels. S6 para fins de comparacdo, uma imagem de alta
resolucdo possui uma taxa de 4096 pixels. Uma imagem meédica de
aproximadamente de 2000 pixels de resolugéo e de 8 a12 bites por pixel tem um

tempo de transmissao de aproximadamente 30 min., por um modo convencional.
Modalidade de imagem

Na pratica médica uma modalidade de imagem perfeita € aquela que apresenta
uma melhor resolucdo espacial e de contraste, ser de baixo custo, ser portatil,
livre de risco, nd@o ser invasiva e ter a capacidade de descrever as fungoes
anatémicas e fisiologicas. Porém nenhuma modalidade satisfaz esses critérios,
por isso existem varias e cada uma se adapta melhor a cada objetivo. Na imagem
digital o problema mais encontrado € o de resolugao espacial, sendo que para
que este seja razoavel sdo0 necessarios varios bits tornando a imagem de dificil

manipulagao pelo computador.
Analise de imagens

Depois de uma imagem ter sido gerada é preciso que seja analisada. Atualmente
o computador tem papel fundamental no enriquecimento da imagem,
proporcionando uma melhor visualizacéo.

Reconhecimento de imagem

Como a interpretacéo de imagens radioldgicas & complicada e demorada, alguns
pesquisadores 1€ procurado desenvoiver sisiernas de ajuda a inierpreiagao de

imagens pelo computador. ?{
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O sistema de andlise de imagens pode sinalizar imagens anormais ou
questionaveis para posterior interpretacdo pelo radiologista. Esse padréo de
andlise é dividido em 4 tarefas as quais sdo semelhantes ao do cérebro humano
na compreensdo de imagens, sdo eles: processamento global, segmentagao,
detecgéo de caracteristicas e classificagéo.

Outros métodos usados no reconhecimento de imagens sdo técnicas de melhora
a visualizacéo do radiologista. Como exemplo pode-se citar o método de janelas
utilizado na Tomografia Computadorizada, que permite um melhor
reconhecimento pelo olho humano das diferentes nuances de tonalidades de
cinzas da imagem. Qutro método usado realga o contorno dos érgéos que €
utilizado Ressonancia Magnética, permitindo uma melhor visualizacdo dos

mesmos.
Fusao de imagens

A imagem radiolégica tem a limitagdo de nao revelar aiteragdes funcionais do
6rgao sem que este apresente alteragbes anatémicas, o que nao acontece com
as imagens da medicina nuclear. Seria interessante entdo um método de fusao
de imagens. Embora problematico isso possa ser feito pelo computador, pois o
método de alinhamento € matematico. Por exemplo, a combinagdao do PET
SCAN com a Tomografia Computadorizada que ja forneceu informacoes

preciosas na compreensao da esquizofrenia.
Gerenciamento de imagens e informacao

O manejo de informagdes dentro do hospital por meio de uma rede de
computadores, inicialmente era feito através do Sistema de Informacgac
Radiolégica (RIS) que tinha como objetivo melhorar o gerenciamento do
paciente, a geragao e distribuigdo de relatorios, a facilitacdo dos recursos

disponivels, a localizagao dos filmes e as rotinas de funcionamento do setor de

)

radiologia.
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Na década de 80 surgiu o PACS (Picture Archiving and Communication) que,
com o seu desenvolvimento alcangado atualmente) permitiu a armazenagem de
imagens em uma rede de computadores reduzindo o espago fisico requerido, o
custo dos materiais e o trabalho manual necessario no manuseio dos filmes.
Permitiu, ainda, a rapida recuperacdo de imagens e a alta velocidade de
transmisséo entre as redes.

Com a evolugdo das técnicas de armazenamento de imagens utilizando métodos
de compactacdo, ja exemplificados neste site, permitiram que as imagens
fossem armazenadas de uma forma que fossem suficientemente nitidas para
consuita futuras e que ocupassem somente o espago necessario, reduzindo o
custo deste processo.

Desta forma, o gerenciamento da imagem ficou mais simplificado, mais barato e
sem comprometer a qualidade da assisténcia ao paciente.

Realizacdo de exames de imagem: A OS garantira a disponibilidade de
equipamentos moderno, como impressora em 3D e peliculas de filme para a

realizacdo de exames por imagem de radiografia.

Fomecimento de equipamentos de seguranca e materiais: A OS garantira a
disponibilidade de equipamentos de protegdo em radiologia adequadas para a
realizacdo de exames, como avental plumbifero, luva plumbifera, oAculos

plumbifero, entre outros que se fizerem necessarios.

Emissao de laudos médicos: A OS garantira em até 24 horas, a emissao de
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exames de imagem.

Controle de qualidade: A OS implementard medidas de coniroie de qualidade
para garantir a precisdo e a efetividade dos exames de imagem realizados,
incluindo a calibragdo dos equipamentos, a monitorizagdo da exposicao a

radiacao e a implementagao de protocolos de segurancga.

Capacitacao de profissionais: A OS garantira a capacitacao e a atualizacao dos
profissionais envolvidos na operagao do servico de radiologia, incluindo
radiologistas, técnicos em radiologia e outros profissionais da area de saude,
além de garantir a seguranga dos mesmaos.

Garantia de seguranca do paciente: A OS implementara medidas de seguranga
para garantir a seguranca dos pacientes durante a realizacao dos exames de
imagem, incluindo a identificacao correta dos pacientes, o uso adequado de

equipamentas de protegdo radiologica e a minimizagaoe da exposicao a radiacao.

Laboratério de Analises Clinicas

Exame laboratorial € o conjunto de exames e testes realizados a pedido do
médico, em laboratérios de analises clinicas, visando um diagnéstico ou

confirmagao de uma patologia ou para um check-up (exame de rotina).

As analises clinicas sdo executas por farmacéuticos, biomédicos, bidlogos,
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trabalho validado pelo responsavel técnico legal pelo laboratorio clinico (RT no

Brasil).

A fiscalizagdo do laboratério fica a cargo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e dos técnicos de nivel superior por seus respectivos conselhos
profissionais. Nesta area, o analista clinico analisa os fluidos biologicos humanos
ao passo que o patologista examina os tecidos através da analise microscopica
de cortes histolégicos.

A sequéncia de agdes dentro de um laboratério onde sa@o realizados exames
laboratoriais inicia-se com a coleta do material a ser analisado e termina com a
emissao de um laudo diagnostico.

Na fase pré-analitica, o paciente é orientado, € realizado a coleta, a manipulagao
e conservacao do material que posteriormente sera analisado. E nesta fase onde
ocorrem a maioria dos erros. Logo apés, serdao analisados os materiais e sera

feito um laudo pelo profissional habilitado.

A fase analitica, com os avancos tecnolégicos é realizada através de aparelhos
automatizados que garantem um maior percentual de acertos. Nos laudos, os
principais erros sdo unidades erradas, erro de digitacao, néoc informacao de

interferentes no exame, etc.

Dentro deste contexto, existem diversos fatores que podem interagir com o
resultado do exame, resultando em um falso-negativo ou falso-
positivo: medicamentos utilizados pelo paciente, sua resposta
metabdlica, jejum, transporte do material, centrifugagao, metrologia, reagentes,

calibragcao e manutengao dos equipamentos, entre outros.

O servico de analises clinicas abrangera a realizacdo de exames conforme a
necessidade do UPA 24 horas. O servigo incluira também o fornecimento de
todos os insumos, equipamentos e materiais necessarios para a execugao dos

180

4
MS!
J



Proposta Técnica para gestio ¢ operacionalizagio da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagdo de servigos de saide, bem como a
administracio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especifica¢des,
quantitativos, regulamentacio do gerenciamento e execucdo de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamenio Plblico n° 16/2023

exames, bem como o transporte, 0 armazenamento eo descarte adequados das

amostras biolégicas, além de fornecimento de laudos médicos.

A Organizagdo Social oferecera todos os exames previstos na tabela do SUS e

outros, de acordo com a necessidade e demanda da contratante, incluindo:

Hemograma completo;
Glicemia de jejum;
Colesterol total e fracoes;
Triglicerideos;

Ureia e creatinina;

Acida drico;

Exames de urina e fezes;

Exames de hormonios

C Y X % SN 5% % X%

Marcadores tumorais.

Atualmente, com o objetivo de obter respostas mais rapidas, a fim de otimizar o
tempo do profissional, muitos exames estdo sendo realizados por aparelhos
automatizados. Este fato permite uma analise em maior escala e propicia aos
clinicos uma resposta mais breve do estado fisiologico do paciente,
possibilitando uma intervengao mais agil, aumentando assim a possibilidade de

salvar mais vidas humanas.

Setores como a microbiologia e outros onde existem alguns exames de maior
especificidade, continuam a executar suas atividades manualmente, seja por
possuir uma menor rotina, ou por ainda ndo estarem com métodos
automatizados padronizados. Os fluidos mais comuns para exame sao: sangue,
urina, fezes e expectoragéo. No entanto em ambiente hospitalar podera ser

encontrado ainda: liquido sinovial, pleural, céfalo-raquidiano, pus, entre outros. ‘{
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Entre os exames solicitados com maior frequéncia temos: hemograma completo,

biogquimica do sangue (dosagem de glicose, ureia, creatinina, colesterol total e
fracgoes, triglicerideos, acido urico, etc), hemostasia (coagulograma),
imunologia (teste imunolégico de gravidez, teste luético, antiestreptolisina o,
proteina c reativa, etc), exame parasitolégico de fezes, sumario de urina, culturas

bacteriologicas, antibiograma, etc.

A INSTITUTO HUMANIZA preconiza a RDC n® 35 de 16 de Agosto de 2010,
como padrdo de qualidade para as atividades desenvolvidas na unidade. Segue
oficializagdo do Diario Oficial da Unido n°158 de 18 de Agosto de 2010.

Resolucdo RDC n° 35, de 16 de Agosto de 2010

Dispde sobre o Regulamento Técnico para produtos com agao antimicrobiana

utilizado sem artigos criticos € semicriticos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso |l
e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo
| da Portaria n. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2008, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 16 de agosto de 2010,adota a
seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino

a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico para produtos com agao
antimicrobiana utilizados em artigos criticos e semicriticos nos termos do Anexo
desta Resolucao.

Art. 2° Este Regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional a
Resolugdo GMC MERCOSUL n. 19/2010.
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Art. 3° A partir da publicagéo desta Resolugao, o registro de novos produtos, as

peticdes de alteragdo ou modificagéo de registro e a peticéo de revalidacéo de
registro de produto, devem atender, na integra, ao disposto no Anexo deste
Regulamento.

Art. 4° Revogam-se as disposigdes em contrario, em especial a Portaria SVS/MS
n. 15, de 23 de agosto de 1988.

Art. 5° O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolucao e no
regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n.
6.437, de20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 6° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS COM AGAO
ANTIMICROBIANAUTILIZADOS EM ARTIGOS CRITICOS E SEMICRITICOS

1. OBJETIVO

O presente Regulamento Técnico tem por objetivo definir, classificar e
regulamentar as condigdes para o registro e rotulagem para os produtos com
acdo antimicrobiana de uso em assisténcia a salide para artigos criticos e

semicriticos a serem comercializados.
2. ALCANCE

Este Regulamento Técnico compreende os produtos com agéo antimicrobiana,

destinados ao uso em objetos e ambientes relacionados & assisténcia a satde
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para artigos criticos e semicriticos.

3. DEFINICOES/GLOSSARIO
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Proposta Técnica para gestdo ¢ operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Moita” (UPA Porte I), compreendendo a prestagiio de servios de saide, bem como a
administracio e manuten¢io de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentagdo do gerenciamento e execuciio de atividades e servicos de
satde, conforme Chamamento Pablico n” 16/2023

Para efeitos deste Regulamento Técnico sdo consideradas as seguintes

defini¢des:

3.1 Assistdncia a saude: Conjunto de agBes para o atendimento das
necessidades pessoais, individuais e coletivas, com o objetivo de proteger e
recuperar a saude, prestada no &mbito ambulatorial e hospitalar, como clinicas
e consultorios.

3.2 Desinfeccdo: processo fisico ou quimico que destréi a maioria dos
microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excegao

de esporos bacterianos, podendo ser de baixo, intermediario ou alto nivel.

3.3 Desinfecgdo de nivel intermediario: processo fisico ou quimico que destréi
microrganismos patogénicos, microbactérias, maioria dos virus e fungos, de
objetos inanimados e superficies.

3.4 Desinfecgdo de alto nivel: processo fisico ou quimico que destréi todos os
microrganismos de artigos semicriticos, exceto um numero elevado de esporos

bacterianos.

3.5 Desinfetante de nivel intermediario. produto que destréi bactérias
vegetativas, microbactérias, a maioria dos virus e fungos em um periodo de

tempo comprovado.

3.6 Desinfetante de alto nivel: prdduto que destréi todos os microrganismos em
um periodo de tempo comprovado, exceto um numero elevado de esporos

bacterianos.

3.7 Esterilizacao: processo validado que serve para fazer um artigo critico e/ou

semicritico livre de todas as formas viaveis de microrganismos.

3.8 Esterilizante: E um produto que tem a capacidade de destruir todas as formas
de vida microbiana, em uim periodo de tempo comprovado, inciuindo os esporos

bacterianos.
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacdo de servigos de saide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamenta¢io do gerenciamento e execucio de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamento Piblico n® 10/2023

3.9 Fungicida: E um produto letal para todas as formas de fungos.

3.10 Produto reconstituido/ativado: Produto que, para exercer sua agao

desinfetante/esterilizante, foi adicionado de um ativador (liquido ou p6).

F

3.11 Sufixo "cida" Indica que a agdo antimicrobiana &€ a morte dos
microrganismos a que se referem, por exemplo: germicida, microbicida,
bactericida, fungicida, etc.

3.12 Prefixo anti: Aplicado antes de uma classe de microrganismo, indica que a
substéncia tem atividade contra microrganismos, com acao letal ou inibitéria, por

exemplo: antifingico, antimicrobiano, etc.
3.13 Esporocida: Produto letal para as formas esporuladas.

3.14 Substancia ou Principio Ativo: Componente que, na formulagdo, €
responsavel por pelo menos uma determinada acao do produto.

3.15 Area critica: Area na qual existe risco aumentado para desenvolvimento de
infeccoes relacionadas a assisténcia a saude, seja pela execugdo de processos
envolvendo artigos criticos ou material biologico, para a realizacao de
procedimentos invasivos ou pela presenca de pacientes com susceptibilidade
aumentada aos agentes infecciosos ou portadores de microrganismos de

importancia epidemiolégica.

3.16 Area semicritica: Area na qual existe risco moderado a risco baixo para o
desenvolvimento de infecgdes relacionadas a assisténcia a saude, seja pela
execugao de processos envolvendo artigos semicriticos ou pela realizagao de
atividades assistenciais ndo invasivas em pacientes nao-criticos e que nao
apresentem infecgdao ou colonizagao por microrganismos de importancia

. .
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Proposta Técnica para gestio ¢ operacionalizagao da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacdo de servicos de satde, bem como a
administracio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especificagdes,
quantitatives, regulamentagdo do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamente Piblico n® 10/2023

3.17 Artigo critico: Aquele utilizado em procedimentos de alto risco, que penetra

tecidos ou orgdos. Requer esterilizagdo para seu uso.

3.18 Artigo semicritico: Aquele que entra em contato com a pele ndo integra ou
com a mucosa do paciente. Requer desinfecgdo de alto nivel ou esterilizagao
para seu uso.

3.19 Embalagem Primaria: Acondicionamento que esta em contato direto com o
produto e que pode se constituir em recipiente, envoltorio ou qualquer outra
forma de prote¢ao, removivel ou n3o, destinado a envasar ou manter, cobrir ou

empacotar produtos dos quais trata este Regulamento.

3.20 Embalagem secundaria: Acondicionamento que protege a embalagem
primaria para o transporte, armazenamento e distribuicao dos produtos dos quais

trata este Regulamento, ndo mantendo contato direto com os mesmos.

3.21 Especificagdo: Documento que descreve em detalhes todos os requisitos a
que devem atender os produtos, processos ou materiais utilizados ou obtidos
durante a fabricagéo. As especificacoes servem como base para a avaliagao da
qualidade.

3.22 Avaliacdo toxicoldgica: Estudo dos dados bioldgicos, bioquimicos e
toxicolégicos de uma substancia ou de um produto por sua acao em animais de
laboratéric efou outros sistemas de prova, com o objetivo de extrapolar os

resultados para a espécie humana.

3.23 Produto formulado pronto para uso: Formulagdo que para seu uso nao
necessita de procedimento de diluigao.

3.24 Rotulo: Identificacdo impressa ou litografada, assim como também
inscricbes pintadas ou gravadas a fogo, pressdo ou decalco, aplicadas

diretamenie sobre recipientes, embalagens e envoliorios.

O

4, CONSIDERAGOES GERAIS
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagdo da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestacio de servigos de saude, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacdo do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamenio Pablice n® 10/2023

4.1 Para fins de solicitagdo de registro de um produto com agao antimicrobiana

de uso em assisténcia a salde para artigos criticos e semicriticos, devem ser
apresentados & Autoridade Sanitaria Competente, 0s documentos
comprobatérios que constam no Apéndice | deste Regulamento.

42 Para efeito de assegurar o cumprimento das exigéncias sanitarias
especificas da assisténcia a salude, os produtos com acao antimicrobiana
utilizados para artigos criticos e semicriticos devem atender aos requisitos de

classificacao de risco sobre os quais se apliquem.

4.3 Somente so permitidos como principios ativos destes produtos, substancias
com aprovagdo definitiva da EPA (Environmental Protection Agency), FDA
(Foodand Drug Administration) ou Comunidade Européia. Em caso de
substancias que ndo atendam a esta condigdo, devem ser apresentados 0s
dados que constam no Apéndice II; e sua aprovagao fica a critério da Autoridade
Sanitaria do pais do Estado Parte.

4.3.1 Nao sdo permitidas nas formulagdes destes produtos substancias que
sejam comprovadamente carcinogénicas, mutagénicas e teratogénicas para o
homem, segundo a Agéncia Internacional de Investigacdo sobre o Cancer
(IARC/OMS).

4.4 As condigdes de rotulagem constam no Apéndice lll.

45 Os produtos abrangidos por este regulamento sao de uso exclusivo em
estabelecimentos de assisténcia a saude.

4.6 Os produtos somente sdo registrados e autorizados para uso mediante a
comprovagéo de sua eficacia para os fins propostos, através de analises prévias
realizadas com o produto final nas diluigdes, tempos de contato e condigoes de
uso indicadas.

4.7 A comprovagdo da eficacia dos produtos deve ser realizada mediante a
metodologia da AOAC — Association of Official Analytical Chemists ou métodos 9{
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Proposta Técnica para gestdo ¢ operacionalizagio da UPA de Unido da Vitoria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestaciio de servios de satide, bem como a
administragio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especifica¢oes,
quantitativos, regulamentacio do gerenciamento ¢ execucdo de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamento Piblico n° 16/2023

adotados pelo CEN - Comité Europeu de Normatizagdo. Quando néo existirem

métodos das instituigdes citadas, a Autoridade Sanitaria Competente de cada
Estado Parte analisara caso a caso os métodos apresentados.

4.8 Os microrganismos empregados para avaliacéo da atividade antimicrobiana
constam no Apéndice V.

4.9 As embalagens e tampas dos produtos com agao antimicrobiana devem
serem todas as suas partes resistentes, a fim de manter as propriedades do
produto e impedir rupturas e perdas durante o transporte, manipulagao e

armazenamento.

410 Os produtos abrangidos por este Regulamento devem apresentar
toxicidade oral aguda (dose letal 50), determinada através de calculo tedrico ou
metodologia internacionalmente reconhecida e aceita, que seja superior a 2.000
mg/kg de peso corpéreo para produtos sob a forma liquida e 500 mg/kg de peso
corporeo para produtos sob forma solida.

4.11 Quando os desinfetantes de alto nivel sdo indicados para mais de um uso,
o fabricante deve estabelecer a concentragdo microbicidaminima na qual o
produto perde a indicagao de uso pretendida. Em funcéo deste nivel o fabricante
deve fornecer um produto para determinar a atividade/concentragao do(s)
principio(s) ativa(s), a fim de garantir a conservacao da eficacia diante do uso

reiterado. Do contrario o produto sera indicado para uso tinico.

4.12 Para produtos que necessitem de ativagao, tanto a base como o ativador

ndo e vem ser fracionados, salvo por indicagédo do fabricante.

4.13 O uso de produtos destinados a aplicacdo em areas criticas, semicriticas e
nao-criticas esta requlamentado pela Resolugao GMC N° 50/06, na categoria de
desinfetantes hospitalares para superficies fixas.

5 CLASSIFICACAO “ 0{
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Proposta Técnica para gestio ¢ operacionalizacio da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagio de servicos de saide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentagio do gerenciamento e execucioe de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamento Piblico n” 16/2023

5.1 Desinfetante de nivel Intermediario

5.2 Desinfetante de Alto nivel

5 3 Fsterilizante

6. AMBITO DE APLICACAO

Estes produtos sé@o destinados exclusivamente a desinfeccao/esterilizagao de
artigos criticos e semicriticos em estabelecimentos relacionados a assisténcia a
saude.

APENDICE |

REQUISITOS PARA O REGISTRO DE PRODUTOS SANEANTES COMACAO
ANTIMICROBIANA DE USO EM ASSISTENCIAA SAUDE PARA ARTIGOS
CRITICOS E SEMICRI-TICOS

1. Nome do detentor do registro.
2. Enderego, telefone comercial e enderego eletronico.

3. NOmero da Habilitacao/Autorizagao do estabelecimento detentor do registro
e/ou do fabricante do produto.

4. Nome e dados do Responsavel Técnico.
5. Denominagédo genérica do produto.

6. Nome/marca.

7. Forma fisica e tipo de apresentacao.

8. Férmula completa indicando o(s) principio(s) ativo(s) e demais componentes,
relacionados pelos nomes técnicos ou quimicos em porcentagem p/p, v/v ou p/v,
declarando o grau de pureza de cada matéria prima utilizada.

9. Nome guimico, comum ou genérico das maiérias primas e niumero CAS.
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizagdo da UPA de Unidio da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestaciio de servigos de saide, bem como a
administragio ¢ manutengdo de toda a infraestrutura conforme especificacoes,
quantitatives, regulamenta¢io do gerenciamento e execucdo de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamento Piblico " 16/2023

10. Especificagdes fisico-quimicas, informagoes técnicas e de seguranga e

conteudo de possiveis impurezas, quando houver, nos principios ativos.
11. Peso molecular dos tenso ativos utilizados na formulagéo, quando for o caso.

12, Variagdo maxima e minima aceitavel para o pH do produto puro e na diluigéo
de uso, quando for o caso.

13. Metodologia de analise do principio ativo no produto acabado.

14. Prazo de validade proposto para o produto e solucdo preparada,
acompanhado do estudo de estabilidade correspondente.

15 Descrigao do processo produtivo.

16. Categoria/classe de uso.

17. Instrugbes e finalidade de uso a que se destinam restrigdes e adverténcias.
18. Desenho técnico da embalagem utilizada.

19. Descrigdo técnica da embalagem. As tampas das embalagens primarias
devem conter lacre.

20. Descrigao do sistema de identificag@o do lote ou partida.
21. Caracteristicas fisico-quimicas do produto.
22. Texto de rotulagem da embalagem priméria e secundaria (se for o caso).

23. Resultado/Laudo de andlise quimica e de eficacia microbiolégica do produto,
de acordo com 0 uso proposto.

24. Condigdes de armazenamento.

25. As caracteristicas dos recipientes compativeis ao produto, no qual pode ser
realizado o fracionamento pelo estabelecimento de assisténcia a salde (quando
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitaria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestagio de servicos de saude, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execucio de atividades e servigos de
satde, conforme Chamamento Pidblice n® 16/2623

26. Testes e andlises a serem realizados pelo usudrio para verificar que a

qualidade/efetividade do produto se mantém durante a sua utilizagao.
27. Métodos de inativagao e descarte.

28. Recomendagdo de EPI| (Equipamento de Protegdo Individual) e EPC
(Equipamento de Protegao Coletiva), quando for o caso.

29. Determinagao de irritabilidade dérmica e ocular (ID e 10).
30. Determinagao de toxicidade aguda oral e dérmica (DL50).
31. Determinagaa de toxicidade aguda inalatoria (CL50).
32. Teste de irritabilidade inalatéria (quando necessario).

33. Estudos de estabilidade do produto em embalagem original ou de menor
tamanho do mesmo material.

34. Estudos de estabilidade do produto reconstituido/ativado (se for o €aso).

35. Estudos de ensaios de corrosdo (sobre os artigos para os quais sao
indicados).

36. Ficha de Seguranga do produto conforme regulamentagao especifica.

APENDICE Ii
DADOS NECESSARIOS PARA AVALIACAO DE NOVOS PRINCIPIOSATIVOS

1. Toxicidade aguda por via oral para ratas, com valores de DL50 e descri¢ao
dos sintomas observados.

2. Toxicidade aguda por via dérmica para ratas, com valores de DL50 e descrigao
dos sintomas observados.

3. Toxicidade aguda por via inalatéria para ratas, com valores de CL50 e

descricao dos sintomas observados.
W O 191
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestacio de servicos de satide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacies,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execu¢ao de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Phiblico n” 18/2823

4. Teste de irritagdo dérmica e ocular, considerando os critérios estabelecidos

nas respectivas metodologias internacionais para realizagéo dos ensaios.
5. Teste de sensibilidade dérmica em cobaias.

6. Teste para verificagdo de mutagenicidade in vitro e invivo.

7. Teste para avaliagdo do metabolismo e excregao, em ratas.

8. Teste para verificagao de efeitos teratogénicos em ratas e coelhos.

9. Teste para verificagao de efeitos carcinogénicos em duas espécies sendo uma

de preferéncia nao roedora.
10. Teste para verificagdo de neurotoxicidade retardada.

11. Dados sobre o emprego de antidotos, antagonistas e primeiros socorros para
os casos de intoxicagao.

12. Teste para verificagio de efeitos nocivos ao processo reprodutivo, em ratas,

pelo minimo, em duas geragoes.
13. O 6rgéo competente podera solicitar alguns dos dados abaixo relacionados:

- Teste de toxicidade com doses repetidas diarias por via oral, dérmica e/ou
inalatéria, (14/21/28) dias, em camundongos, coelhos e ratas.

- Teste de toxicidade sub-crénica (80) dias por via oral, dérmica e/ou inalatéria

em camundongos, coelhos e ratas.

14. Ensaios de eficacia antimicrobiana, de acordo com a finalidade proposta.
APENDICE Il

ROTULAGEM

1. Os produtos abrangidos por este RTM devem incluir no rétulo:

1.1 Categoria: no painel principal junto ao nome/marca do produto.
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagio de servigos de saiide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentagio do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Piblico n" 10/2023

1.2 Frases relacionadas com o risco, frases de adverténcias e de primeiros

socorros indicadas no Apéndice V.
1.3 Restrigdes de uso (se for o caso).

1.4 Instrugdes de uso e informagdes adicionais de tratamento prévio, quando
foro caso.

1.5 Diluicéo de uso: se for o caso, deve ser expressa em porcentagem, relagéo

produto/diluente e seus equivalentes no Sistema Métrica Decimal.
1.6 Prazo de validade da solugao preparada, quando for o caso.
1.7 Tempo de contato: segundo o uso proposto.

1.8 LimitagGes de uso: de acordo com as caracteristicas da formulagao, incluindo
para quais materiais sdo indicados.

1.9 "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO",; frase obrigatoria
para todos os produtos compreendidos neste Regulamento, no painel principal,
em destaque.

1.10 "PROIBIDA A VENDA LIVRE", frase obrigatdria para todos os produtos

compreendidos neste Regulamento, no painel principal, em destaque.

1.11 Composigdo: principios ativos e aqueles componentes de importancia
toxicolégica devem ser indicados por seus nomes quimicos ou técnicos, com
suas respectivas concentracoes.

1.12 Numero do registro, com a sigla da Autoridade Sanitaria Competente,

emissora do mesmo.
1.13 Método de inativacao e descarte do produto.

1.14 Data de fabricagao e prazo de validade, ou data de validade do produto.
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Proposta Técnica para gestiio e operacionalizagio da UPA de Unidlo da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servigos de saidde, bem como a
administracio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentagio do gerenciamento e execugdo de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Pdblice n® 10/2023

2 No caso da impossibilidade de incluir todas as informagdes no rotulo, estas

devem estar disponiveis em folhetos ou prospectos que acompanhem
obrigatoriamente o produto, devendo figurar a frase: "Antes de usar leia as
instrugdes do rétulo e do prospecto explicativo” ou frase equivalente.

APENDICE IV
FRASES OBRIGATORIAS DE ROTULAGEM

1. "CUIDADO! Irritante para os olhos, pele e mucosas." - esta frase pode ser
omitida se for comprovado que o produto enquadra-se na classificacao dérmica
e ocular primaria como "néo irritante” ou "levemente irritante", de acordo com o
teste de Draize em coelhos albinos ou através de ensaios in vitro devidamente
validados e aceitos pela Autoridade Sanitaria Competente. Esta frase deve
constar no painel principal.

2. "Nao misturar com outros produtos”, exceto se tal procedimento estiver

indicado pelo fabricante no rotulo.

3. "Usar luvas para sua aplicagdo." Esta frase pode ser omitida se for
comprovado que o produto enquadra-se na classificacao dérmica primaria como
"nao irritante” ou "levemente irritante”, de acordo com o teste de Draize em
coelhos albinos ou através de ensaios in vitro devidamente validados e aceitos

pela Autoridade Sanitaria Competente.

4. Usar mascaras para sua aplicagdo" - esta frase pode ser omitida se for
comprovado que o produto enquadra-se na classificagdo dérmica e ocular
primaria como "néo irritante” ou "levemente irritante”, de acordo com o teste de
Draize em coelhos albinos e teste de irritagéo inalatéria ou através de ensaios in

vitro devidamente validados e aceitos pela Autoridade Sanitaria Competente.
5. "Nao ingerir."

6. "Ndo aplicar sobre pessoas, alimentos e animais." ‘%
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizagdo da UPA de Unidio da Vitoria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagio de servicos de saude, bem como a
administragio e manutencido de toda a infraestrutura conforme especificacgoes,
quantitatives, regulamentacio do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satide, cenforme Chamamente Piblico n® 10/2023

7. "Conserve fora do alcance de criangas e animais domésticos." (em negrito,

caixa alta e em destaque das demais frases).
8. "Manter o produto em sua embalagem original."
9. "Nao reutilizar as embalagens.”

10. Recomendar o uso adequado de Equipamento de Protecéo Individual (EPI)
e condicOes fisicas e ambientais para manipulagao do produto, quando for o

caso.
11. Frases de primeiros socofros:

11.1 "Em caso de contato com os olhos e pele, lavar com agua em abundancia
durante 15 minutos. Se a irritacao persistir consulte um médico, levando a
embalagem ou o rétulo do produto”.

11.2 "Em caso de ingestédo acidental, ndo induzir o vomito. Consulte um médico
imediatamente, levando a embalagem ou o rétulo do produto.”

12 Para produtos que sejam causticos/corrosivos, devem ser acrescentadas as

seguintes frases:

12.1 "PERIGO! Causa danos se ingerido." ou "PERIGO! Pode ser fatal se
ingerido." e/ou "PERIGO! Pode ser fatal se inalado ou absorvido pela pele.”
(conforme o caso). Esta frase deve constar no painel principal.

12.2 "CORROSIVO!/ CAUSTICO! Causa queimaduras graves em contato com
os olhos, pele e mucosas." Esta frase deve constar no painel principal.

12.3 "Usar equipamentos de prote¢do adequados, tais como, luvas, 6culos de

protecao, avental, etc."

12.4 "Nao comer, beber ou fumar durante a aplicacéo."

APENDICE V “
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagao da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestagio de servicos de saide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacdo do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Pablico n® 10/2023

MICRORGANISMOS PARA AVALIACAO DA ATIVIDADEANTIMICROBIANA

CLASSIFICACAO MICRORGANISMOS TESTE
Desinfetante de nivel | Stanhviococcus aureus
intermediario

Salmonellacholeraesuis
Escherichia coli,
Pseudomonaaeruginosa
Trichophytonmentagrophytes
Candida albicans
Mycobacterium smegmatis

Mycobacterium bovis (BCG)

Desinfetante de alto nivel Staphylococcus aureus
Salmonellacholeraesuis
Escherichia coli,
Pseudomonaaeruginosa
Trichophytonmentagrophytes
Candida albicans
Mycobacterium smegmatis
Mycobacterium bovis (BCG)
Mycobacterium massiliense,
Bacillus subtilis

Clostridium sporogenes

Esterilizante Bacillussubtilis (agdo esterilizante)
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizacio da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacido de servicos de saiide, bem como a
administracio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especificagdes,
quantitatives, regulamenta¢do do gerenciamento e execucde de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Piblice n® 16/2023

Clostridium sporogenes (agao
esterilizante),

Mycobacterium massiiiens

Organizacdo Especifica do Servico de Arquivo de Prontuarios Médicos
Prontudrio Eletronico do Paciente (PEP)

A Resolucdo N° 1638, de 10 de Julho de 2002 — Define como o documento tnico
constituido de um conjunto de informagbes, sinais e imagens registradas,
geradas a partir de fatos, acontecimentos e situacdes sobre a satide do paciente
e a assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que
possibilita a comunicacdc entre membros da equipe multiprofissional e a
continuidade da assisténcia prestada ao individuo.

O Prontuario Eletronico do Paciente (PEP) & definido como um sistema de
prontudrio médico padronizado e digital. E um meio virtual onde todas as
informacoes de satde, clinicas e administrativas, ao longo da vida de um
individuo, estdo armazenadas, e muitos beneficios podem ser obtidos deste
formato de armazenamento.

A implantacéo do Prontuario Eletrdnico Digital foi implementada no Brasil no ano
de 2002, época em que o Conselho Federal de Medicina (CFM) definiu suas

caracteristicas gerais na resolugao 1639.

A implantag@o do sistema so se tornou possivel em aspecto juridico apds a
criagao do Certificado Digital pelo Governo Brasileiro.

Entre as principais vantagens do sistema, podem ser destacadas: otimizagao de
recursos, rapido acesso aos problemas de saude do paciente - tanto antigos
como recentes — aprimorando o processo de tomada de decis@o, acesso ao

conhecimento cientifico atualizado, melhor legibilidade dos dados, seguranca e
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Proposta Técnica para gestio ¢ operacionalizagio da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagdo de servios de saide, bem como a
administracdie e manutencio de toda a infraestrotura conforme especifica¢des,
quantitativos, regulamentacdo do gerenciamento e execucdo de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamenioe Piblice n° 18/2023

possibilidade de backup. Quando bem implantando, o PEP pode ser utilizado por

varios funcionarios ao mesmo tempo e de forma remota, possibilitando ainda a
edicdo de prontuarios via Web de qualquer lugar do mundo.

Todo atendimento no Servico de Satide inclui o envolvimento e a participagao de
uma equipe multiprofissional, dentre estes: dentistas, médicos, enfermeiros,

farmaceéuticos, nutricionistas, psicologos, fisioterapeutas, e outros.

Para realizacdo destas atividades, sdo necessdrias multiplas informagoes de

diferentes fontes, que vao garantir a continuidade do processo de cuidado.

Diferentes fontes de dados geram uma grande variedade de informacoes, que
precisam ser organizados de mode a produzir um contexto que norteiam uma
tomada de deciséo sobre o tipo de tratamento e condutas a ser tomadas junto
ao paciente/cliente. Vale ressaltar que o dado clinico € muito heterogéneo para

ser introduzido em sistemas tradicionais de inforrnagéo.

Hoje em dia entende-se que o prontudrio do paciente tem inimeras fungoes,

dentre elas:

. Ser fonte de informacgao clinica e administrativa auxiliando a tomada de
decisoes além de ser meio de comunicagdo compartilhado entre todos os
profissionais;

. Ser registro legal das agées médicas;

- Fornecer instrumentos de apoio a pesquisa (estudos clinicos,

epidemioldgicos, avaliagdo da qualidade, entre outros);

. Promover o ensino e gerenciamento dos servigos, fornecendo dados para
cobrangas e reembolso, autorizagdo dos seguros, suporte para aspectos

organizacionais e gerenciamento do custo.



Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagdo da UPA de Unido da Vitoria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestaciio de servigos de satide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentacio do gerenciamento ¢ execu¢io de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamento Piblice n* 10/2623

Um novo modelo de atendimento a satde esta aparecendo com maior integragao

e gerenciamento do cuidado, ou seja, o atendimento clinico tem que ser visto
como um todo, focando o atendimento no nivel primario, entendendo que os
hospitais continuam a ser um centro para diagnéstico e cuidado de problemas
com maior complexidade como procedimentos cirtirgicos e cuidados intensivos.

Este modelo de assisténcia médico-hospitalar vem também com maior
competéncia e capacitagdo dos profissionais de uma equipe interdisciplinar,
colaborativa, conduzida por uma organizagao herizontal. Nao existe um
profissional que seja mais importante que outro, uma vez que todos colaboram
para que o paciente se restabeleca. O cliente dos servicos de salide nao € o

médico e sim, 0 paciente.

Neste aspecto, a estrutura computacional que surge oferecendo solugéo € o
chamado Prontudrio Eletrénico do Paciente (PEP), que é uma forma proposta
para unir todos os diferentes tipos de dados produzidos em variados formatos,
em épocas diferentes, feitos por diferentes profissionais da equipe de salde em
distintos locais. Assim, deve ser entendido como sendo a estrutura eletrdnica
para manutencéo de informagdo sobre o estado de satide e o cuidado recebido

por um individuo durante todo seu tempo de vida.

Dentre eles, podem ser destacados:

. Acesso rapido aos problemas de saude e intervencdes atuais;

- Acesso a conhecimento cientifico atualizado com consequente melhoria
do processo de tomada de deciséo;

= Melhoria de efetividade do cuidado, o que por certo contribuiria para
obtencdo de melhores resultados dos tratamentos realizados e atendimento aos
pacientes;

B Possivel reducdo de custos, com otimizag&o dos recursos.

U 199

\_/

S



Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitoria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagdo de servigos de satide, hem como a
administracio e manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacoes,
quantitatives, regulamenta¢do do gerenciamento e execucdo de atividades ¢ servigos de
satide, conforme Chamamento Pdblice n® 16/2023

O Institute of Medicine (IOM, 1997), entende que o prontuario eletrénico do

paciente é “um registro eletrénico que reside em um sistema especificamente
projetado para apoiar os usudrios fornecendo acesso a um completo conjunto de
dados corretos, alertas, sistemas de apoio a decisdo e outros recursos,

como links para bases de conhecimento médico”.

O Computer-based Patient Record Institute define o prontuario eletrnico
ressaltando que “um registro computadorizado de paciente & informagao mantida
eletronicamente sobre o estado de satide e os cuidados que um individuo
recebeu durante toda sua vida". Sequndo Tang e McDonald, o registro eletronico
do paciente “é um repositorio de informagao mantida de forma eletronica sobre
o estado de salde e de cuidados de satide de um individuo, durante toda sua

vida, armazenado de modo a servir a multiplos usudrios legitimos”.

Os sistemas de prontuario eletrbnico tém se desenvolvido cada vez mais,
ampliando as possibilidades de registro de dados e tornando a rotina dos
atendimentos cada vez mais pratica e eficiente. Além do registro clinico
completo, com anamneses, registro de consuitas e retornos, textos do paciente
como prescrigdes e atestados, 0s prontuarios eletronicos tambem podem
oferecer formularios especificos para especialidades, inclusive com opgao de
criacdo de formularios personalizados, ficha para registro de imagens e videos
e cadastros auxiliares como CID-10, tabela TUSS e bulario integrados para

facilitar a insercéo de informacdes no prontuario.

O sistema agrega as funcionalidades de caracteristica administrativa, clinica e
de gestdo adequadas a operacionalidade de unidades de salde. Ao nivel
administrativo contempla as funcionalidades adequadas ao planejamento de
agendas por profissional, especialidade, recurso e respectiva gestdo de

agendamentos.
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizagdo da UPA de Unidio da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servigos de saide, bem como a
administracio e manutencdo de toda a infraestruotura conforme especificacoes,
quantitativos, regulamentacio do gerenciamento e execuc¢io de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamenio Piblico n® 18/2023

De igual forma incorpora as funcionalidades de caracteristica clinico-

administrativas adequadas aos fluxos de processos de gestdo das listas de
espera para consulta externa, servigos de internagéo hospitalar, centro cirlirgico
e hospital dia, visando a otimizacao da capacidade de resposta dos servigos das
unidades de salde, recursos humanos e materiais, salas de cirurgia e
equipamentos.

A metodologia de registro da informacéao respeita o processo de decisao clinica
orientado por problemas e centrado no usuario, com tabelas de codificagédo
normalizadas (ex.: CID, ICPC, ASA, TISS 28, Glasgow, TNM, estadiamentos,
CIPE, etc.), segundo as parametrizacoes definidas pela INSTITUTO
HUMANIZA.

De forma complementar, o acesso a informagao clinica & adequado por perfis de
utilizagdo, mediante parametrizagoes a efetuar de acordo com os grupos
profissionais e logica organizacional das instituigoes.

O teor do prontuario do paciente do paciente é sigiloso e as informacoes ali
contidas tém carater confidencial, o que caracteriza o Segredo Profissional.
(Parecer do CFM N° 24, aprovado em 11/08/90). Embora sob a guarda do
Hospital, esta documentagdo pertence ao paciente e, somente com sua
autorizagao ou de seu representante legalmente constituido para este fim, as
informacdes ali contidas poderdo ser liberadas em forma de resumo ou copia,

porém o original, jamais sera retirado da instituicdo, sob qual quer hipétese.

O prontuario do paciente, em qualquer meio de armazenamento, € propriedade
fisica da instituicdo onde o mesmo é assistido, quer seja uma unidade de saude
quer seja um consultdrio, 2 quem cabe o dever da guarda do documento. Assim,
ao paciente pertencem os dados ali contidos, os quais sé podem ser divulgados

................. A recsnnnsavei nil nar dever lenal nii
esponeaval, ot har dever lanal ol

causa. Estes dados devem estar permanentemente disponiveis, de modo que,



Proposta Técnica para gestio e operacionalizagdo da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta™ (UPA Porte 1), compreendendo a prestagio de servicos de satide, bem como a
administracdio e manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentacdo do gerenciamento e execucdo de atividades e servicos de
satide, conferme Chamamento Piblice n® 10/2023

quando solicitados por ele ou seu representante legal, permitam o fornecimento

de copias auténticas das informacgodes a ele pertinentes.

Existe, hoje, um volume crescente de documentos armazenados pelos varios
tipos de estabelecimentos de saude, conforme definigao de tipos de unidades do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude, do Ministério da Salide. As
unidades de servicos de apoio, diagnostico e terapéutica tém documentos
proprios, que fazem parte dos prontuarios dos pacientes. Além disso, os avangos
da tecnologia da informagao e de telecomunicacoes oferecem novos métodos

de armazenamento e transmissao de dados.

Com isso, o Conselho Federal de Medicina (CFM) reconhece a importancia do
uso de sistemas informatizados para a guarda e manuseic de prontuarios de
pacientes e para a troca de informacao identificada em saude, bem como a
digitalizagdo dos prontuarios em papel, como instrumento de modernizagédo, com
consequente melhoria no atendimento ao paciente. E dever do CFM garantir ao
meédico amplo respaldo legal na utilizagdo desses sistemas, motivo pelo qual
publica esta Resolucao.

Resolucao CFM n°1.821 de 2017 — Que Normatiza a Guarda Manuseio dos
Prontuarios dos Pacientes

Aprova as normas tecnicas concernentes a digitalizagao e uso dos sistemas
informatizados para a guarda e manuseio dos documentos dos prontuarios dos
pacientes, autorizando a eliminagao do papel e a troca de informagao identificada

em saude.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes que lhe
confere a Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n® 11.000,
de 15 de dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto n°® 44.045, de 19 de
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestaciio de servicos de saide, bem como a
administracio e¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentagio do gerenciamento ¢ execucdo de atividades ¢ servigos de
satide, confernie Chamamento Pdblice n® 16/2623

CONSIDERANDO que o médico tem o dever de elaborar um prontuario para

cada paciente a que assiste;

CONSIDERANDO que o Conselho Federal de Medicina (CFM) é a autoridade
certificadora dos médicos do Brasil (AC) e distribuira o CRM-Digital aos médicos
interessados, que sera um certificado padréo |ICP-Brasil;

CONSIDERANDO que as unidades de servigos de apoio, diagnostico e
terapéutica tém documentos proprios, que fazem parte dos prontuarios dos
pacientes;

CONSIDERANDO o crescente volume de documentos armazenados pelos
varios tipos de estabelecimentos de saude, conforme definicao de tipos de
unidades do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide, do Ministério da
Salde;

CONSIDERANDO os avangos da tecnologia da informacdo e de
telecomunicagoes, que oferecem novos métodos de armazenamento e
transmissao de dados;

CONSIDERANDO o teor das Resolugoes CFM n®® 1.605, de 29 de setembro de
2000, e 1.638, de 9 de agosto de 2002,

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM n° 30/02, aprovado na sess@o
plenaria de 10 de julho de 2002, que trata de prontudrio elaborado em meio
eletronico;

CONSIDERANDO que o prontuario do paciente, em qualquer meio de
armazenamento, é propriedade fisica da instituicdo onde o0 mesmo € assistido -
independente de ser unidade de saude ou consultério —, a quem cabe o dever

da gudrda Jo documenio,



Proposta Técnica para gestio ¢ operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servigos de saude, bem como a
administracio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentacio do gerenciamento ¢ execucido de atividades ¢ servigos de
sattde, conforme Chamaments Piblico n” 106/2823

CONSIDERANDO que os dados ali contidos pertencem ao paciente e s6 podem

ser divulgados com sua autorizagdo ou a de seu responsavel, ou por dever legal
ou justa causa,

CONSIDERANDO que o prontudrio e seus respectivos dados pertencem ao
paciente e devem estar permanentemente disponiveis, de modo que quando
solicitado por ele ou seu representante legal permita o fornecimento de copias

auténticas das informagdes pertinentes;

CONSIDERANDO que o sigilo profissional, que visa preservar a privacidade do
individuo, deve estar sujeito as normas estabelecidas na legisla¢ao e no Codigo
de Etica Médica, independente do meio utilizado para o armazenamento dos

dados no prontuaric, quer eletronico quer em papel;

CONSIDERANDO o disposto no Manual de Certificacao para Sistemas de
Registro Eletrénico em Salide, elaborado, conforme convénio, pelo Conselho
Federal de Medicina e Sociedade Brasileira de Informatica em Salde;

CONSIDERANDO que a autorizagéo legal para eliminar o papel depende de
que os sistemas informatizados para a guarda e manuseio de prontuarios de
pacientes atendam integralmente aos requisitos do “Nivel de garantia de

seguranca 2 (NGS2)", estabelecidos no referido manual;

CONSIDERANDO que toda informagéao em saude identificada individualmente
necessita de protecdo em sua confidencialidade, por ser principio basilar do
exercicio da medicina;

CONSIDERANDO os enunciados constantes nos artigos 102 a 109 do Capitulo
IX do Codigo de Etica Médica, o médico tem a obrigac@o ética de proteger o

sigilo profissional;

CONSIDERANDO o preceituado no artigo 5° inciso X da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, nos artigos 153, 154 e 325 do Cadigo Penal

4
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Proposta Técnica para gestio ¢ operacionalizacio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestagio de servicos de saude, bem como a
administracio e wmanutencio de toda a infraestrutura conforme especificacoes,
guantitativos, regulamentagio do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satide, conforme Chammamento Piblico n® 10/2623

(Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940) e no artigo 229, inciso | do
Cadigo Civil (Lei n°® 10.406, de 10 de janeiro de 2002);

CONSIDERANDQ, finalmente, o decidido em sessdo plenaria de 11/7/2007,
RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Manual de Certificagdo para Sistemas de Registro Eletrénico
em Satde, versdo 3.0 efou outra versdo aprovada pelo Conselho Federal de
Medicina, anexo e também disponivel nos sites do Conselho Federal de

Medicina e Sociedade Brasileira de Informéatica em Saude (SBIS),

respectivamente, www.porfalmedico.org.br e www.sbis.org.br.

Art. 2° Autorizar a digitalizagdo dos prontuarios dos pacientes, desde que 0
modo de armazenamento dos documentos digitalizados obedeca a norma
especifica de digitalizacdo contida nes pardgrafos abaixo e, apds analise
obrigatéria da Comissdo de Revisao de Prontuarios, as normas da Comissao
Permanente de Avaliagio de Documentos da unidade médico-hospitalar
geradora do arquivo.

§ 1° Os métodos de digitalizacdo devem reproduzir todas as informagoes dos
documentos originais.

§ 2° Os arquivos digitais oriundos da digitalizagao dos documentos do prontuario
dos pacientes deverdo ser controlados por sistema especializado
(Gerenciamento eletrénico de documentos - GED), que possua, minimamente,

as seguintes caracteristicas:

a) Capacidade de utilizar base de dados adequada para o armazenamento dos
arquivos digitalizados;

b) Método de indexacdo que permita criar um arquivamento organizado,

I
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Proposta Técnica para gestdo ¢ operacionalizacio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servigos de saide, bem como a
administracio ¢ manuten¢do de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentacdo do gerenciamento e execucio de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamento Piblico n® 18/2623

c) Obediéncia aos requisitos do “Nivel de garantia de seguranga 2 (NGS2)",

estabelecidos no Manual de Certificagéo para Sistemas de Registro Eletronico
em Saude;

Art. 3° Autorizar o uso de sistemas informatizados para a guarda e manuseio
de prontuarios de pacientes e para a troca de informagao identificada em saude,
eliminando a obrigatoriedade do registro em papel, desde que esses sistemas
atendam integralmente aos requisitos do “Nivel de garantia de
seguranga 2 (NGS2)", estabelecidos no Manual de Certificagdo para Sistemas

de Registro Eletronico em Salde;

Art. 4° Nao autorizar a eliminagédo do papel quando da utilizagdo somente
do “Nivel de garantia de seguranca 1 (NGS1)", por falta de amparo legal.

Art. 5° Como o “Nivel de garantia de seguranga 2 (NGS2)", exige o uso de
assinatura digital, e conforme os artigos 2° e 3° desta resolucgao, esta autorizada
a utiliza¢do de certificado digital padrao ICP-Brasil, até a implantacdo do CRM
Digital pelo CFM, quando entdo serd dado um prazo de 360 (trezentos e
sessenta) dias para que os sistemas informatizados incorporem este novo
certificado.

Art. 6° No caso de microfimagem, os prontuarios microfiimados poderao ser
eliminados de acordo com a legislag@o especifica que regulamenta essa area e
apos analise obrigatoria da Comissdo de Revisdo de Prontuarios da unidade

médico-hospitalar geradora do arquivo,

Art. 7° Estabelecer a guarda permanente, considerando a evolucao tecnologica,
para os prontudrios dos pacientes arquivados eletronicamente em meio
optico, microfilmado ou digitalizado.

Art. 8° Estabelecer o prazo minimo de 20 (vinte) anos, a partir do ultimo registro,
para a preservacao dos prontuarios dos pacientes em suporte de papel, que ndo @5\
foram arquivados eletronicamente em meio dptico, microfiimado ou digitalizado. ’g
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Proposta Técnica para gestdo ¢ operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestacdo de servicos de satude, bem como a
administracio e manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentacio do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Piblico n® 16/2023

Art. 9° As atribuigdes da Comiss@o Permanente de Avaliagéo de Documentos

em todas as unidades que prestam assisténcia medica e s@o detentoras de
arquivos de prontuarios de pacientes, tomando como base as atribuigbes
estabelecidas na legislagdo arquivistica brasileira, podem ser exercidas pela
Comissao de Revisdo de Prontuarios.

Art. 10° Estabelecer que o Conselho Federal de Medicina (CFM) e a Sociedade
Brasileira de Informatica em Satde (SBIS), mediante convénio especifico,
expedirdo selo de qualidade dos sistemas informatizados que estejam de acordo
com o Manual de Certificagdo para Sistemas de Registro Eletronico em

Saude, aprovado nesta resolugao.

Art. 11° Ficam revogadas as Resclugées CFM n°s 1.331/89 e 1.639/02, e

demais disposicoes em contrario.
Art. 12° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 11 de julho de 2007

Monitoramento de Indicadores de Desempenho da Qualidade e da
Produtividade

Indicadores do Servico de Saude

Como forma de medir e monitorar toda e qualquer atividade desempenhada pela
instituicdo, serdo desenvolvidos indicadores. Assim € possivel medir o antes €

depois, avango de um projeto, area, plano de agdes entre outros.

Apesar de ja praticados e existentes em muitas unidades de saude, poucos sao
utilizados como instrumento de tomada de decisdo. O INSTITUTO HUMANIZA
objetiva definir @ acompanhar os indicadores de todas as areas da unidade de

salde, mantendo seu histérico e evolugdes.



Proposta Técnica para gestdo ¢ operacionalizagio da UPA de Uniflo da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacio de servigos de satide, bem como a
administracdo ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitatives, regulamentagio do gerenciamento e execucio de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Plblice o 14/2823

Existem hoje no mercado propostas de comparagéo de indicadores institucionais

como Controle de Qualidade Hospitalar (CQH), Sistema de Indicadores
Padronizados para Gestdo Hospitalar (SIPAGEH), Programa de Estudos
Avangados em Administragdo Hospitalar e de Sistemas de Saude (PROAHSA)
e Associagdo Nacional de Hospitais Privados (ANAHP).

Alguns dos indicadores utilizados s&o os seguintes:

A

indice de satisfacdo do usuario/cliente SUS;

Taxa de Absenteismo;

indice de frequéncia de acidentes de trabalho;

Horas de treinamento;

Tempo médio de permanéncia;

Taxa de mortalidade;

indice de infeccdo hospitalar;

Taxa de ocupacao;

Custo do kg da roupa lavada e refeicéo servida ao paciente;

€ S %N N N KNS N K

indice de exames por paciente/dia, entre outros.
Indicadores de Qualidade — Assisténcia ao Usuario

> Percentagem de pacientes atendidos por médico
Objetivo: identificar necessidade e prioridade do paciente

Formula: Numero de atendimentos médicos

Numero total de pacientes acolhidos
Numerador: nimero de atendimentos medicos
Denominador: Total de pacientes acolhidos

> indice de ahsenteismo por categoria profissional.
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Proposta Técnica para gestio e operacionaliza¢io da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestagdo de servigos de saide, bem como a
administracio ¢ manuten¢io de toda a infracstrutura conforme especificagdes,
quantitatives, regulamenta¢do do gerenciamento e execucio de atividades e servigos de
satide, conforme Chamamento Pablico n® 16/2023

Objetivo: Medir a disponibilidade da forga de trabalho e dar um indicative do

nivel de satisfacdo dos funcionarios, através da analise das faltas ao trabalho.

Formula: Horas liquidas faltantes X 100

Horas liquidas disponivel

Numerador: Horas liquidas faltantes = total de horas faltantes (exceto licenca de
satide com menos até 15 dias). Licengas de saide acima de 15 dias, férias e
licenca maternidade deverdo ter os profissionais substituidos pelo tempo

necessario.

Denominador: Horas liquidas disponiveis = total de horas brutas mensal (jornada

contratual), exceto o repouso remunerado.
Ouvidoria para usuarios e profissionais.

Obs.: A transparéncia nas relagdes com os usuarios, profissionais e gestores,
acolhendo reclamacoes, denuncias, elogios, criticas e sugestoes referentes aos
servicos e atendimento prestados. Podera ser feita através de telefone, caixa de
sugestdes/criticas ou por e-mail sempre em local visivel. Os relatorios gerados
a partir dessa analise deverac conter o percentual de elogios/criticas e as
medidas tomadas pela unidade para sanar possiveis deficiéncias, inclusive com

retorno ao usuario quando o mesmo deixar uma forma de contato.
Indicadores de Desempenho Assistencial

Taxa de mortalidade avaliada na unidade

Objetivo: Medir a taxa de obitos ocorridos na unidade.

Formula: Nimero de dbitos 2 24h de internacido no periodo X 100

Namero de altas/saidas no periodo
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Proposta Técnica para gestio e operacionalizagio da UPA de Unido da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte 1), compreendendo a prestacio de servigos de saide, bem como a
administragio e manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentacdo do gerenciamento ¢ execucdo de atividades e servigos de
satde, conforme Chamaimento Pdblico n® 14/2023

tempo de admissédo do paciente/cliente deve ser contado a partir de sua entrada

na unidade, incluindo tempo permanecido na unidade de urgéncia e emergéncia.

Denominador: Niimero de saidas hospitalares (por alta, evaséo, desisténcia do

tratamento, transferéncia externa ou obito hospitalar), em um més.

Obs.: Excluem-se os que, chegando cadaver, ndo recebem nenhuma manobra
de reanimacao nem outros atos terapéuticos. Inclui todos os falecimentos por
qualquer causa durante sua permanéncia no Servigo de Urgéncias e
Emergéncias e em suas dependéncias (inciuindo os deslocamentos para
radiologia, ou outros meios diagndsticos), assim como durante as transferéncias

internas.
Definigdes (Ministério da Saude, 2002a):

SAIDA HOSPITALAR: safda do paciente da unidade de intemnacdo por alta
(curada, melhorada ou inalterada), evasao, desisténcia do tratamento,
transferéncia externa ou ébito. As transferéncias internas ndo sao consideradas

saidas para o calculo deste e de outros indicadores hospitalares.

ALTA: ato médico que determina a finalizagao da modalidade de assisténcia que
vinha sendo prestada ao paciente, ou seja, a finalizacdo da internacéo hospitalar.
O paciente pode receber alta curada, melhorada ou com seu estado de saude
inalterado.

EVASAO: saida do paciente do hospital sem autorizagdo médica e sem

comunicacéo da saida ao setor em que o paciente estava internado.

DESISTENCIA DO TRATAMENTO: saida do hospital sem autorizagdo médica,
porém com comunicagdo da saida ao setor em que 0 paciente estava internado,
motivada pela decisdo do paciente ou de seu responsavel de encerrar a

modaiidade de assisiéncia gue vinha sendo preslada ao paciente.
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Proposta Técnica para gestdo e operacionalizacio da UPA de Unidio da Vitéria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestacdo de servigos de satide, bem como a
administracio ¢ manutencio de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentagio do gerenciamento e execugido de atividades ¢ servicos de
satide, conforme Chamamenio Piblico n” 10/2023

TRANSFERENCIA EXTERNA: mudanga de um paciente de um hospital para

outro.

OBITO HOSPITALAR: aquele que ocorre apos o paciente ter dado entrada no
hospital, independente do fato dos procedimentos administrativos relacionados
a internag&o ja terem sido realizados ou n&o. Os 6bitos de pessoas que chegam
mortas ao hospital ndo séo considerados 6bitos hospitalares.

> Taxa de densidade de incidéncia de infecgao de corrente sanguinea
associada a cateter venoso central (CVC) - com confirmagao
microbiolégica

Objetivo: Mensurar a incidéncia de infecgdo primaria de corrente sanguinea,

com confirmacao microbiolgica (IPCSL), associada a utilizacao de CVC.

Férmula: Numero de casos novos de IPCSL no periodo x1000

Numero de CVCs - dia no periodo

Numerador: Somatorio do nimero de infecgbes primarias de corrente
sanguinea (com confirmagao microbiol6gica) detectadas no periodo.

Denominador: Numero de cateteres venosos centrais — dia, no periodo.

Obs.: A coleta de dados para calculo do denominador deve ser realizada
diariamente, em horario pré-definido pela Comissdao de Controle de Infeccao
Hospitalar (CCIH) da unidade. Recomenda-se coletar os dados necessarios para
determinar o tempo de exposigao de cada paciente em particular ao dispositivo
(CVC), é fundamental obter a data de inserg@o do cateter e a data de retirada do
cateter, além da data de confirmacdo diagnéstica da infecgdo primaria de
corrente sanguinea. Sera considerada a data de insergdo do primeiro CVC e a

data de retirada do ultimo CVC, no caso de pacientes em uso de mais de um

DEFINICOES:



Proposta Técnica para gestio ¢ operacionalizagdo da UPA de Unido da Vitdria “Warrib
Motta” (UPA Porte I), compreendendo a prestaciio de servigos de saide, bem como a
administracio e manutencdo de toda a infraestrutura conforme especificacdes,
quantitativos, regulamentacio do gerenciamento ¢ execucdo de atividades e servicos de
satide, conforme Chamamento Piblico n® 16/2023

I Cateter Venoso Central (CVC): cateter vascular inserido no coragdo ou

préximo dele ou em grandes vasos para infusdo de medicamentos ou nutrigéo,
monitorizagdo hemodinamica, entre outros. Sdo considerados os principais
grandes vasos: artérias pulmonares, veia cava superior e inferior, veias jugulares
internas, veias subclavias, tronco braquiocefalico e veia femoral. Em neonatos,
cateteres umbilicais sdo considerados centrais.

. As infecgdes (IPCSL) em adultos sdo aquelas que preenche um dos
critérios abaixo:

Critério 1 Paciente com uma ou mais hemoculturas positivas para
microorganismo patogénico (ndo contaminantes comuns de
pele), e o patdégeno ndo esta relacionado com infecgao em
outro sitio.

Critério 2 Pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: febre
(>38°C), tremores, oliguria (volume urindrio <20ml/h),
hipotensdo (pressdo sistolica <90mmHg), e esses sintomas

nao estao relacionados com infecgao em outro sitio; e

Duas ou mais hemoculturas (em diferentes puncgées com
intervalo maximo de 48h) com contaminante comum de pele
(ex.: difteroides, bacillus spp, propionibacterium spp,

staphilococcus coagulase negativo, micrococos).

1. Numero de cateteres venosos centrais-dia: ao final de cada més o
denominador devera ser gerado pelo somatério do tempo de exposigdo de cada

paciente em particular ac CVC, como no exemplo a seguir:
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