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RESUMO

O Servico de Atencdo Domiciliar (SAD) é uma modalidade de prestacdo de servicos a saude,
disponibilizada pela rede de assisténcia publica ou privada tendo como fungbes o planejamento, a
operacionalizacdo e 0 monitoramento da assisténcia e/ou internacdo domiciliar de usuarios com
indicacdo. Em 2005 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou a Resolugédo
da Diretoria Colegiada (RDC) N° 11/2005 que estabelece o planejamento e estruturacao de regras
para a realizacdo de inspecéo sanitaria nas SADs. Em 2010 a Secretaria Municipal de Satde do
Rio de Janeiro publicou a Resolugdo N° 1411/2010, que assume a competéncia nas acOes de
cadastramento, fiscalizacdo e licenciamento destas empresas de SAD. O objetivo deste trabalho
foi a construcdo do perfil de complexidade das empresas prestadoras de SAD, baseado na analise
de documentos apresentados na certificacdo e nos resultados das inspecdes sanitarias realizadas
nas mesmas. Documentos foram elaborados considerando-se a RDC N° 11/2005, de forma que
melhor expressassem 0s resultados da inspecdo. Utilizou-se a metodologia de avaliacdo de
servicos de saude proposto por Avedis Donabedian (1984), varidveis que identificassem as
possibilidades de riscos sanitarios e permitissem conhecer a estruturacdo das empresas de SADs
foram selecionadas. Como produto tecnolégico, foi elaborado um modelo de instrumento de
coleta de dados (Cheklist) a ser utilizado em a¢bes pontuais pelas equipes de inspecdo sanitaria,
que favoreca a analise por prioridades. Este estudo revelou a complexidade de empresas que
prestam SAD tendo em vista que trabalham com parcerias e terceirizacdes. ldentificou-se a
importancia das “sedes” dessas empresas, de onde se exercem todas as agdes de organizacdo ¢
planejamento de cuidados na prestacdo de servicos de saude para suprir os objetivos

fundamentais associados a este tipo de atendimento ao paciente domiciliado.

Palavras-chave: Atencdo domiciliar. Vigilancia Sanitaria. Controle Sanitaria.



ABSTRACT

The Home Care Service (SAD) is a form of provision of health services provided by public or
private service network with functions such as planning, implementation and monitoring user’
assistance and / or home care. In 2005, the National Sanitary Surveillance Agency (ANVISA)
published Collegiate Board Resolution (RDC) No. 11/2005 establishing the planning and
structuring rules for carrying out sanitary inspection in SADs. In 2010, the Municipal Health
Secretariat in Rio de Janeiro published the Resolution No. 1411/2010, which assumes jurisdiction
over registration actions, inspection and licensing of these SAD. The objective of this work was
the construction of profile complexity of providers of SAD, based on analysis of documents
presented in the certification and the results of health inspections performed on them. Documents
were prepared considering the RDC No. 11/2005, so that best express the results of the
inspection. We used the methodology for evaluating health services proposed by Avedis
Donabedian (1984) variables that identify the health risk possibilities and allow to know the
structure of the companies of SAD were selected. As technological product, we designed a data
collection instrument model (Cheklist) to be used in specific actions by the sanitary inspection
teams, which favors analysis priorities. This study revealed the complexity of companies that
provide SAD considering working with partnerships and outsourcing. The importance of the
"headquarters” of these companies was identified, which require all organizational actions and
planning care in the delivery of health services to meet the fundamental objectives associated
with this type of care the resident patient.

Keywords : Home care; Sanitary surveillance; Sanitary control.
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3.1-INTRODUCAO

Um dos maiores desafios da Vigilancia Sanitaria (VISA) esta em reconhecer na
modalidade de atencdo domiciliar os riscos sanitarios. As empresas publicas e ou privadas de
Servico de Atencdo Domiciliar (SAD) devem elaborar o planejamento assistencial mediante
varios fatores, entre eles, o diagnostico/progndstico do usuario, o grau de dependéncia,
disponibilidades de recursos proprios e/ou conveniados e a estrutura familiar do mesmo
(MENDES JUNIOR, 2000). Atualmente as acBes de normatizacdo sanitaria, expressas em
Roteiro de Inspecdo Institucional, sdo aplicadas nas sedes das empresas e é no transcorrer das
inspecdes que a equipe de fiscalizacdo, mediante o cenario encontrado, toma decisbes a fim de
minimizar riscos que possam refletir para o usuério. A partir da inspecéo séo emitidos Relatérios
Técnicos ou Pareceres conclusivos sobre o cenario encontrado. Assim, realizam suas agdes de
rotina que poderdo contribuir para o licenciamento sanitario e que se traduzem em acdes Unicas
por empresa. Porém, para delineamento de riscos e controle sanitario, ha necessidades de se ter
um olhar critico para o conjunto de dados obtidos.

Cabe destacar que “o aumento da expectativa média de vida identificada na populacéo é
reflexo das melhorias nas condi¢des de vida, educacdo e acesso ao campo tecnoldgico de terapias
de manutencdo a vida, associadas ao fato gerador intrinseco ou externo que expressam as
manifestacdes das doengas” (DUARTE; DIOGO, 2000). O incentivo aos habitos saudaveis segue
em trajetdria crescente de mudanca de estilo de vida no periodo produtivo do ser humano, com
reflexo na velhice. Baseado nisso, consideramos que vivemos mais, consumimos mais e
necessitamos de evolugdes politico-administrativa e assistenciais. O impacto pelo grau de
crescimento populacional, associado a faixa etaria presente em todos os paises, ja adquiriu
caracteristicas proprias de mudanca na piramide etaria e reflete o perfil epidemiolédgico das
doengas cronico-degenerativas da atualidade, € sem duvida preocupante atualmente e sera
alarmante num futuro proximo. Ha necessidade de planejamento e transformacfes nas diversas
areas da sociedade, sendo o servi¢o de satde um deles.

A atual politica de saude no Brasil, vem se intensificando na retomada do domicilio como
um espaco para producdo de cuidados, incentivos na area preventiva e de autocuidado. “O
Programa Melhor Em Casa” criado pelo Governo Federal, no ano de 2011, tem a proposta de
qualificacdo e ampliacdo da atencdo domiciliar no Sistema Unico de Sadde (SUS). Segundo o

Manual elaborado pela Coordenacdo Geral de Atencdo Domiciliar (BRASIL, 2012), a atencao
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domiciliar € uma modalidade que vem sendo experimentada no Brasil, com propostas especificas
de suprimento de necessidades pontuais, desde a década de 1960. Destacam-se, as experiéncias
municipais iniciadas nas décadas de 1990 e 2000 especificas para portadores de doencas
neuroldgicas. Elas foram base para 0 avango na concepcdo da atencdo domiciliar, como servico
que deve estar articulado em rede, organizado em equipe multiprofissionais de referéncia para
uma certa populagéo e cujo publico-alvo ndo se restringe aquele oriundo de internacdo hospitalar.

Considerando a legalidade da participagdo da iniciativa privada nos aspectos
complementares de atencdo a saude (Lei 8080/1990 - Organica da Saude), existe um interesse
crescente de empresas vinculadas a operadoras de salde de disponibilizar este servico a
populacdo, com inovagdes no ambito da atengdo gerenciada em salde. Fato constatado pelo
quantitativo crescente de empresas cadastradas e inspecionadas pela VISA.

Em termos de conceitos, encontramos na literatura, as seguintes denominacdes: visita
domiciliar programada, “home care”, internagdo domiciliar, assisténcia domiciliar, atencdo
domiciliar. Todos significam o cuidado domiciliar desenvolvido no espago domiciliar. Segundo
os Cadernos de Atencdo Domiciliar (BRASIL, 2012 e 2013), o que diferencia na proposta
assistencial é o critério de elegibilidade, que selecione o paciente e a complexidade do cuidado,
ndo significando necessariamente a utilizacdo de equipamentos de tecnologia avancada. Também
pode estar ligada a maior periodicidade no acompanhamento do paciente, usuario de um servigo
publico e/ou privado.

A idéia proposta é formacdo de um servico de atencdo a saude em rede e por
complexidades resolutivas. Onde, as instituicfes hospitalares sejam orientadas para 0s pacientes

com necessidades de cuidados agudos, mantendo o doente crénico no domicilio.

O Servico Domiciliar deve estimular o autocuidado acompanhado pelo cuidador
familiar, assistidos e supervisionados pelas equipes de saude da atencdo primaria, da unidade
hospitalar de origem ou por uma empresa privada. Autores como, Mendes Junior (2000)
relacionam a organizacdo do sistema de servigcos com a inten¢éo de reducdo dos custos ao sistema
de saude, na reducéo de taxas de infecgcdes hospitalares e do conforto e da privacidade oferecidas
pela assisténcia prestada no domicilio. Com isso, as atividades fornecidas pelos SADs, vem
expandindo dia a dia, crescendo no ramo administrativo e em parcerias terapéuticas,
estabelecendo formalidades de captacdo dos clientes que esperam um atendimento as suas

necessidades e anseios.
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O cuidado domiciliar como uma atividade prestadora de servicos, estd inserido no
contexto da vigilancia sanitéaria pois conceitualmente VISA é definida como:

” um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou de prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e
circulagdo de bens e da prestagdo de servicos de interesse da sadde, abrangendo; o
controle de bens e consumo que, direta e indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da producdo, ao consumo; e o controle da
prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude ”
(BRASIL, 1990).

Como esta previsto na organizacdo do SUS, o controle das acdes de fiscalizacbes para as
atividades fornecedoras de servicos de salde a populacdo, deve ser hierarquizado, regionalizado
com incentivo & municipalizagdo gradativa (BRASIL, 1990). A monitoracdo e avaliacdo dos
SADs no nivel local tém sido um grande desafio para os 6rgdos de VISA que tem a competéncia
de inspecdo, fornecimento de licenciamento sanitario, orientacdo educativa e aplicacdo de

medidas para a protecdo da satde da populacdo. Cabendo com isso, destacar que,
“A Vigilancia Sanitéria deve levar em conta uma forma de atuacdo que inclua os
processos desenvolvidos no local para melhores resultados para os usuarios. Sua
avaliacdo ndo pode se deter apenas nos aspectos cartoriais, burocraticos ou estruturais,
como era a pratica anterior, porque eles por si mesmos nao garantirdo os resultados, ha
de se ter estudos analiticos que atendem as novas imposi¢des colocadas pelas evolugfes

tecnoldgicas crescentes para a sociedade e de uma consciéncia do direito de consumir
servigos de boa qualidade” (EDUARDO,1998).

A dinamica dos servicos de salde tem revelado cada vez mais a complexidade das
questdes “‘organizacionais” que interferem na capacidade avaliativa, 0 que aponta para a
necessidade de melhor compreender quais alternativas podem ser colocadas a disposi¢do para se
introduzir um processo de avaliagdo que possibilite “respostas” ao planejamento de agdes,
assegurando a efetividade (BOSI; MERCADO, 2006). A medida que a experiéncia em campo
suscita conflitos e necessidades de intervencdo, surgem, no entanto, duvidas e questionamentos
de ordem tedrico-metodologica em torno da compreensdo e operacionalizacdo do que €
“qualidade > e “avaliagio” nos sistemas de satide (ACURCIO et al; 1991).

Donabedian é o autor de estudos que tém sido um marco referencial nas abordagens sobre
qualidade e avaliagdo da atencdo médica. O autor distingue dois modelos de se abordar

qualidade: o modelo industrial e 0 modelo dos servigcos de saude; adapta algumas caracteristicas
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do modelo industrial, que destaca por contemplar a maior complexidade da relacdo consumidores
— prestadores. No ambito da saude, coloca a qualidade na perspectiva dos usuarios prever seu
acesso de forma igualitaria e sua participacdo, assegurando o controle social. A relagcdo custo —
beneficio estd implicada, mas o aspecto financeiro ndo seria 0 componente definidor da qualidade
(DONABEDIAN, 1984, VUORI, 1989).

Para o autor, qualidade em servicos de salde significa oferta de cuidados em
conformidade com padrdes preestabelecidos de acordo com os valores e preferéncias da
sociedade para quem os servicos estdo dirigidos (DONABEDIAN, 1984). A qualidade, as normas
e padrBes utilizados para caracteriza-la, isto é, o processo de avaliacdo, deve estar relacionado
com o modo de vida de cada comunidade, com os recursos disponiveis e clareza de objetivos
definidos para a assisténcia.

A VISA utiliza como instrumento para inspecdo na sede do SAD o Roteiro de Inspecédo
elaborado mediante as legislaces pertinentes; o Relatério de Inspecdo com as impressdes locais
e 0 Processo Documental atualizado. Atualmente, estes sdo os elementos de controle e anélise
que o Orgdo pode lancar mio para avaliacdo dos servicos. Para se aproximar mais do que esta
acontecendo nos domicilios sdo consideradas as solicitacdes de esclarecimentos com as
respectivas dentncias para investigacdes e pronunciamentos.

Assim, este trabalho se justifica pela necessidade da VISA ter um olhar para este conjunto
de empresas de Atencdo Domiciliar, tendo em vista, 0 crescimento expressivo desta atividade
organizada como servico de salde a populacdo e a necessidade de se delinear riscos eventuais

para o controle sanitario local.

1.1 — HISTORIA E RELEVANCIA DA ASSISTENCIA DOMICILIAR A SAUDE (Home
Health Care)

As mais remotas referéncias historicas sobre atendimento aos enfermos, tinha como
ambiente de tratamento o lar e cabendo as mulheres culturalmente, o papel de “cuidadoras” de
seus parentes e vizinhos. Hipocrates, uma das figuras mais importantes da historia da salde ja
descreve em “Tratado sobre os ares, as aguas e os lugares” (século V a.c.), a eficiéncia de
atender - se no domicilio, pois tal cuidado poderia propiciar um bom éxito.

No contexto historico, alguns autores mencionam que a forma organizada de cuidados em

assisténcia a saude domiciliar, tem como primeira referéncia o Dispensario de Boston, nos
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Estados Unidos da Ameérica (EUA), no ano de 1796, com visitacdo realizada por enfermeiras e
liderada por Lilian Walt. Em 1850, as enfermeiras Lilian Walt e Mary Brewster, com a
determinacdo de promover acles de saude em domicilios aos menos favorecidos, desenvolveu
um sistema de cuidados basicos de enfermagem que mais tarde denominou-se Public Health
Nurse. As lideres, acreditavam que a doenca deveria ser considerada em conjunto com o aspecto
social e econémico, reforcaram as vantagens que teriam 0s usuarios com esse tipo de
atendimento. A partir desse contexto, surgem as Enfermeiras de Sadde Publica Domiciliares, e
lentamente se agruparam, se organizaram, formando instituicdes com objetivo de implantar esse
tipo de assisténcia. Atualmente existem aproximadamente 20 mil empresas de assisténcia
domiciliar nos EUA, sendo a grande maioria dos atendimentos realizados pelos servicos de
enfermagem (AMARAL, et al, 2001). Mais tarde, este sistema passou a receber financiamentos
via: Medicare e Medicaid (seguradoras de saude nos EUA).

Em 1947, o médico Bluestone, médico do Hospital Guido Montefiore, de Nova York,
lancou a idéia de atender alguns clientes no domicilio, através de equipes prestando Assisténcia
Domiciliar, aproveitando os leitos dos préprios clientes em suas casas, fazendo destas uma
extensdo do atendimento realizado no hospital. Pacientes que normalmente teriam alta hospitalar
mais tardiamente comecaram a ser tratados em casa por equipes especializadas (CUNHA, 2007).
A idéia gerada no hospital do Bronx levantou questdes relevantes, pois foi o primeiro registro de
assisténcia domiciliar no processo de alta hospitalar precoce com participacdo da medicina.
Nasceu como estratégia para resolver o problema da insuficiéncia de leitos para os clientes que
esperavam por vaga no hospital e proporcionar mais conforto ao cliente permitindo que
permanecesse no seu ambiente familiar (MENDES JUNIOR, 2000).

As mudangas no perfil epidemiologico da populagdo, as tentativas de controlar as
epidemias e o envelhecimento da populagdo, foram modificando as formas de “cuidar” da
populacdo e sdo apontadas na literatura por diversos autores, como responsaveis pelo
desenvolvimento da modalidade domiciliar. A mudanca da composigédo da populagdo humana no
mundo todo é uma das caracteristicas marcantes do século XX. A transicdo demografica nos
paises desenvolvidos transcorreu de forma lenta, acompanhando a melhoria das condi¢des de
moradia, saneamento, educacdo, nutricdo, salde e de emprego. Nos paises menos desenvolvidos
0 processo comecou mais tarde, mas com maior rapidez (BRUNO, 1994). Com as

transformacfes demograficas e sociais, 0 governo americano vem estimulando politicas que
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objetivem atender, pacientes idosos com patologias crénico-degenerativas através de um tipo de
programa de assisténcia domiciliar denominado “Hospice”, especializado em assisténcia a satde
para doentes terminais e sua familia. Os objetivos sdo direcionados a aliviar dores e outros
sintomas (MENDES JUNIOR, 2000).

O Medicare, programa oficial do governo americano, importante no financiamento da
assisténcia domiciliar a saude é composto de duas partes. A primeira, de adesdo obrigatoria, que
cobre a hospitalizacéo e a segunda, de adesdo voluntaria, que financia os servicos de diagnose, o
transporte de doentes, os transplantes e os servicos domiciliares.

O financiamento pelo Medicare, impulsionou 0 mercado para esse tipo de servi¢o no pais.
Inicialmente o Medicare tornou disponivel o atendimento apenas aos idosos, mas, a partir de
1973, os servigos foram estendidos para outras faixas etarias. Existem modalidades importantes
na estratégia de assisténcia a pacientes crénicos (Long-Term Care), o Nursing Home e o Home
Care, sdo ambas financiadas pelo Health Care Financing Administration (Administracdo de
Financiamento de Assisténcia a Saude).

Segundo Mendes Junior (2000), os Nursing Homes sdo estabelecimentos tradicionais
com leitos nos EUA e no Canada, sendo a assisténcia prestada apenas por enfermeiras. O Home
Care presta a assisténcia no domicilio através de equipe multidisciplinar.

O Ministério da Saude do Canada define e inclui no seu orgamento da salde, entre outros
itens, 0 Home Care e “Outras instituigdes”. A categoria “Outras institui¢des” ¢é constituida
basicamente pela instituicdo Nursing Home. Concomitantemente a outros fatores existentes no
mercado de salde, vem ocorrendo a agregacdo de estabelecimentos do tipo Nursing Home a
agéncias de Home Care.

O Hospice, outra estratégia de apoio ao paciente terminal, nos EUA em 1974, em
Connecticut, atualmente atendem pacientes e suas familias. Embora venha sendo estimulada a
adesdo ao programa em decorréncia da certificacdo pelo Medicare, e acreditado pela Join
Commission on Accreditation of Healthcare Organization (JACAHO) (Comissdao Conjunta de
Acreditacdo de Servicos de Saude), muitos pacientes elegiveis para o programa morrem em leitos
hospitalares americanos, pois existe relutancia em adotar essa modalidade devido a
estigmatizacdo da denominag&o, pois, hospice € associado & morte.

Em 1959, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) reconheceu o alto valor da assisténcia

domiciliar e a recomendou a diversos paises. Este servi¢co possui uma grande variabilidade na sua



16

execucgdo porque precisa flexibilizar-se e adaptar-se as condigdes e especificidades de cada regido
(DUARTE, 2000).

1.2 — ASSISTENCIA DOMICILIAR NO BRASIL

A atencdo domiciliar no Brasil inicialmente contou com os Médicos clinicos das Familia,
profissionais de medicina que atendiam seus abastados clientes em casa, proporcionando uma
assisténcia humanizada e individualizada. Aos menos favorecidos, cabia a filantropia, o
curandeirismo e a medicina caseira (AMARAL, et al, 2001).

A primeira experiéncia brasileira de atendimento domiciliar organizada como um servico,
data de 1949 e vinculado ao Ministério do Trabalho, denominado como Servico de Assisténcia
Médico Domiciliar de Urgéncia (SAMDU). Os principais responsaveis pela criacdo desse servico
foram os sindicatos dos trabalhadores, insatisfeitos com o atendimento de urgéncia vigente. No
entanto, a atengdo domiciliar foi iniciada como uma atividade planejada pelo setor publico com o
Servico de Assisténcia Domiciliar do Hospital de Servidores Publicos do Estado de S&o Paulo
(HSPE), que funciona desde 1963. Este sistema foi estabelecido para atender basicamente os
pacientes com doencas cronicas, tendo como objetivo reduzir o nimero de leitos ocupados,
englobando os cuidados de baixa complexidade clinica no domicilio (PEDRO,1995).

Em sua dissertacdo, Mendes Junior ( 2000) afirma que, antes de implantar o setor de
atencdo domiciliar, o servigo de neurologia do HSPE, em 1966, ja fazia fisioterapia domiciliar em
pacientes portadores de sequelas de acidente vascular cerebral. Essa experiéncia utilizada pelos
profissionais do HSPE foi baseada no modelo de Home Care desenvolvido nos EUA.

O setor de Assisténcia Domiciliar com um corpo proprio de profissionais das diversas
areas da saude foi criado em 1967, no HSPE. Os requisitos na época, para ingresso de pacientes
eram : ser paciente crénico que pudesse ser acompanhado no domicilio; convalescente que néao
necessitava de cuidados diarios de médicos e enfermeiros; portador de enfermidades de evolugéo
prolongada, cujo tratamento fosse fundamentalmente o repouso e  que impossibilitavam ou
dificultavam sua vinda ao hospital (PEDRO, 1995).

Existem outras iniciativas de implantacdo de servigos de assisténcia domiciliar em
prefeituras, hospitais publicos especializados em alguma patologia e em empresas privadas, como
a Wolkswagen do Brasil, Cooperativas Medicas, Seguradoras de Saude, Medicina de Grupo e

empresas especificas de assisténcia domiciliar. Em 1986, foi fundada no Brasil, a Geriatric Home
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Care, no Rio de janeiro, primeira agéncia de Home Care no Brasil que comegou atuando como
exclusividade para o Plano de Salde, iniciando o processo sucessivo de outras empresas no Pais
(AMARAL, et all, 2001).

Atualmente existem alguns critérios estabelecidos de triagem de pacientes para 0s
respectivos programas de atencdo domiciliar. Estes critérios, sdo chamados de elegibilidade,
significa selecionar ou ser eleito para encaminhamento ao SAD. A finalidade é de provimento de
cuidados domiciliares de saude adequados as pessoas funcionalmente incapacitadas e com
dependéncia, ampliando o acesso aos servicos e aos cuidados de saude, mediante a a¢do conjunta
e integrada da familia, da sociedade organizada e do Estado, de forma a viabilizar esses
individuos a melhor qualidade de vida e o maior grau de independéncia possivel, incentivando a
autonomia, a participacdo social, a dignidade e a autonomia humana (WHO, 2000).

Mediante a isto, os servicos publicos e privados que desenvolvem a atencdo domiciliar,
devem priorizar como critério de elegibilidade para o recebimento de cuidados domiciliares de
salde, prioritariamente o grau de incapacidade funcional que se encontram o0s pacientes,
relacionados ou independente da patologia que causou a dependéncia e mediante a participacao
ativa das familia (BRASIL, 2012).

Hé& escalas para identificar o grau de incapacidade funcional para as atividades da vida
diéria, que tomam como base a Escala de Avaliacdo da Incapacidade Funcional. Temos como
exemplo, o modelo instituido pela Cruz Vermelha Espanhola que hierarquiza os cuidados
domiciliares em trés niveis de atencdo e de acordo com atividades a serem desenvolvidas na
prestacdo do cuidado. O primeiro nivel de atencdo sdo para pessoas com alguma patologia
crénica, independentes e que necessitem de acompanhamento ambulatorial sequencial e oferta de
materiais e medicamentos imprescindiveis ao provimento do autocuidado no domicilio. As
pessoas elegiveis para o segundo nivel de cuidados, sdo pessoas com limitagdo motora,
sequelados que necessitam de monitoramento domiciliar no minimo de seis meses, apoio e
treinamento de cuidador, oferta de materiais e medicamentos, prestacdo de cuidados de
enfermagem eventuais no ambito domiciliar e acompanhamento clinico com intervalos inferiores
a trinta dias para avaliagdo da necessidade do recebimento de cuidados domiciliares do terceiro
nivel. Os elegiveis ao terceiro nivel de atencdo, sdo pessoas que apresentam incapacidades
funcionais para as atividades da vida diaria, com ou sem, rebaixamento do nivel de consciéncia e

em uso de proteses ou suportes vitais, estes, devem dispor de um cuidador no domicilio em
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tempo integral, estar vinculados a uma unidade ambulatorial ou a uma equipe de internacdo
domiciliar. Os cuidados domiciliares do terceiro nivel abrangem atividades de cuidados médicos,
de enfermagem e outros necessarios a recuperacdo e preservacdo da saude no domicilio.
(DUARTE, 2000; BRASIL, 2011; BRASIL, 2012; BRASIL, 2013). Na esfera privada, além do
laudo médico assistente, ha modelos de instrumentos proposto pela Associacdo Brasileira de
Empresas de Medicina Domiciliar, (ABEMD) para classificacdo de pacientes utilizados para
verificacdo da complexidade assistencial e socioambiental. A  definicdo do grau de
complexidade do paciente para a indicacdo do programa da atencdo domiciliar é o primeiro
passo na admissdo de qualquer paciente a um programa publico ou privado de cuidados
domiciliares de salde, podendo ser uma alternativa assistencial para as pessoas com perdas
funcionais e dependéncia desde que os cuidados necessarios possam ser realizados no domicilio e
que o suporte familiar permita a realizacdo desses cuidados com qualidades (BRASIL, 2011).
Mendes Junior (2000) considera como critérios de exclusdo para a aten¢do domiciliar, ou

seja, quando 0 mesmo ndo é indicado nas seguintes situacoes:

“Paciente que ndo apresentar incapacidade, nem dependéncia total ou parcial (estando
fora da populacéo alvo); por auséncia de cuidador; por falta de infra-estrutura domiciliar
para acomodar o paciente; na auséncia de minimas condi¢des de higiene e de moradia;
na impossibilidade da familia ou o paciente assumir o seu cuidado, integralmente; na
possibilidade do paciente ou a familia ndo desejarem a aten¢do domiciliar; pela ndo

estabilidade do paciente com necessidade de intervengao hospitalar.”

Segundo Silva (2010), para a efetividade do programa de atencdo domiciliar, ha a
necessidade da composicdo de equipe multiprofissional de visdo interdisciplinar, com
desenvolvimento de habilidades do saber fazer, com senso ético no gerenciamento e
planejamento dos casos, pois independente do profissional atuante em todo o fluxo, o
desenvolvimento do processo sempre permitira tomada de decisdes importantes que afetam direta
e indiretamente o resultado final.

Pelo embasamento legal disposto na RDC N°11/2006 e na Portaria N°963/2013, o0 SAD
apresenta-se com possibilidades de ser um grande “gestor”, com complexas responsabilidades de
planejamento e promocdo de acbes diante das necessidades apontadas através de critérios

elegiveis, uma vez que participa e interage com os diversos servicos, e de todas as acdes
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relacionadas ao cuidado. Além disso, ha a possibilidade de realizacdo de levantamentos de
eventos-sentinelas, dentro de marcadores especificos e gerais, que podem ser relativos as
demandas sociais ou agravos epidemioldgicos. E seu papel também informar altas, obitos,
desligamentos, transferéncias e, com isso, analisar a efetividade de assisténcia e 0s varios
parametros do perfil da populagéo assistida (BRASIL, 2011).

Considerado um documento fundamental e obrigatério em qualquer servico de assisténcia
a saude, o prontuario no SAD deve conter os registros de tudo que se refere ao paciente, devendo
estar atualizado e respeitar as normas e legislacdo vigentes, inclusive no que se refere a guarda e
manuseio (MASSAD; MARIN, 2003).

Segundo as diretrizes mencionadas no Caderno de Atengdo Domiciliar (BRASIL, 2012), o
prontudrio devera ser preenchido em duas vias, uma para o domicilio (prontuario domiciliar) e
outra que fica com a equipe (prontudrio institucional), e deverad conter formularios especificos,

como:
“O Termo de consentimento assinado pelo paciente ou seu responsavel; Folha de
admissdo com identificacdo, dados socioeconémicos, dados do cuidador, dados clinicos
na admissdo e na alta; Planos de cuidados/planos terapéuticos, elaborados e definicdes
de equipes; Os diagnésticos principais e secundarios, bem como os demais problemas
detectados e a agdo proposta para cada, incluindo a programacao e o ndmero de visitas
previsto para cada profissional; Folhas para a evolugdo multiprofissional; Formulérios
de prescricdo e checagem de prescrigdes e cuidados; Sumario de alta; As normas de
funcionamento do programa, seu horério de funcionamento, telefones Uteis e instrucoes

de procedimentos da familia em caso de urgéncia.”

Ressalta-se que, mesmo utilizando as terminologias “institucionais” e “domiciliar”, o
prontuario deve ser Unico, sendo chamado de “prontuario Uinico da atengdo domiciliar”, pelo fato
de que qualquer equipe/profissional (atendimento de urgéncia, por exemplo) que tenha contato
com o paciente no domicilio deve usar o prontuario e registrar a avaliacdo e as condutas.

Quanto a logistica de transporte, 0 SAD deve disponibilizar viaturas para transportar 0s
funcionarios e materiais para o uso no domicilio, entre eles, materiais para curativo, coleta,
instrumentais cirdrgicos de pequeno porte, materiais e medicamentos necessarios aos
atendimentos. O transporte deve ser feito da sede do servico para o domicilio do paciente e outras
instituicOes, devendo estar disponivel em todo o periodo de atendimento e funcionamento do

servigo, bem como nos plantdes de fins de semana e de feriados (BRASIL, 2012).
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O transporte de pacientes, quando necessario nas urgéncias, deve ocorrer, conforme
planejamento, por transporte publico de urgéncia ou cooperativados. Em algumas experiéncias
municipais, 0s pacientes sdo transportados pelos veiculos da propria Equipe Multiprofissional de
Atencdo Domiciliar (EMAD), quando ndo relacionados a remocao de urgéncias e desde que o
quadro clinico permita transporte em veiculo ndo adaptado (BRASIL, 2012).

Pelas Normas atuais vigentes, sugerem que a infraestrutura da sede da atencéo domiciliar,
deve conter sala de reunides, sala de materiais, almoxarifado, farmacia, expurgo, sala para
coordenacao, sala administrativa, sanitarios masculino e feminino, cozinha, sala para preparar 0s
materiais e estacionamento para os veiculos, telefones e computadores, sendo que 0s espacos
podem ser disponibilizados e compartilhados pelas instituicbes onde as equipes estdo sediadas
(BRASIL, 2010).

O mecanismo de comunicacao precisa ser agil e adequado as necessidades de contato
continuo entre a sede/profissionais e 0s servigos de saude (radio, celulares institucionais para
funcionamento 12h/dia, inclusive fim de semana e feriados). E importante garantir e orientar
como devera ocorrer 0 contato dos usuarios com a sua Equipe Multiprofissional de Atencédo
Domiciliar (BRASIL, 2013).

Quanto ao sistema de informacdo, devera ser adequado para coletar dados referentes ao
controle dos atendimentos, levantamentos epidemioldgicos, controles evolutivos de pacientes em
conformidade com o sistema indicado pela Coordenagdo Geral da Atengdo Domiciliar (CGAD),
do Ministério da Saude que visa a expandir e qualificar o processo de trabalho interno e externo
das equipes que prestam cuidados domiciliares.

A modalidade de atencdo domiciliar deve incluir procedimentos de profissionais de saude
e fornecimento de materiais médico-hospitalar, medicamentos, insumos e outros, necessarios aos
cuidados integrais do paciente em domicilio. Assim, para correta realizacdo do trabalho, faz-se a
necessaria definicdo do grau de complexidade do paciente para a indicacdo do programa de
atencdo domiciliar, a composicdo de uma lista de materiais e medicamentos que devem constar
na unidade (BRASIL, 2013).

Varios quesitos sdo possiveis nesse processo de aquisi¢do de produtos para a salde. Para
0s SAD inseridos em unidade publica pode haver repasse automatico e ou através de licitacao.
Para a iniciativa privada, ha contratacbes de empresas fornecedoras, ha necessidade de

autorizacdes das cooperativas de saude (CASTRO, 2006).
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Vale ressaltar que o0s equipamentos, medicamentos e materiais devem estar
regulamentados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Salde, possuir
sistema de controle de rastreabilidade e o transporte ser efetuado conforme orientacdo do
fabricante. Os equipamentos devem ser calibrados periodicamente, com garantia de manutencéo
preventiva e corretiva e substituicdo dos que apresentarem problemas de operacdo (BRASIL,
2006).

Para a instalacdo de equipamentos em domicilio, devem ser consideradas previamente as
condicdes do domicilio para a instalacdo e a realizacdo de testes de capacidade e funcionalidade
do equipamento, além de orientacGes ao paciente a familiares e cuidadores no manuseio dos
equipamentos e 0s possiveis riscos associados (CUNHA, 2007; MORAIS, 2007).

Todos 0s insumos, equipamentos e medicamentos necessarios aos tratamentos dos
pacientes em acompanhamento pelo SAD serdo disponibilizados pelas equipes dentro do que esta
padronizado no planejamento assistencial. Dentro do indispensavel para o atendimento adequado,
tanto no que se refere a medicamentos, como, aos procedimentos a serem realizados no
domicilio, diante da necessidade e agravos aos quais 0s pacientes em atencdo domiciliar estdo
suscetiveis, e aos processos que a equipe deve realizar para que o tratamento ocorra de forma

resolutiva e com a méxima qualidade (BRASIL,2013).

1.2.1 — Aspectos legais na Assisténcia Domiciliar no Brasil

A legalidade na pratica da Internacdo Domiciliar, encontra inserida na Lei Orgéanica da
Salde n° 8080, de 19 de setembro de 1990 com amparo legal pela Lei n° 10424, de 15 de Abril
de 2002, que regulamenta a Internacdo Hospitalar domiciliar no SUS.

Diversos projetos direcionados para atengdo no ambito do domicilio, com variadas
caracteristicas e modelos de atengdo, foram introduzidos a partir do inicio do século XXI,
destacam-se 0 programa de Atencdo Domiciliar Terapéutica para AIDS (ADT-AIDS) e o
programa direcionado a atencao dos idosos, que contam com portarias especificas (CARVALHO,
2009). Com a publicacdo da Portaria SAS/MS n° 249, de 16 de abril de 2002, que estabele a
Assisténcia Domiciliar como uma modalidade assistencial a ser desenvolvidas pelo Centro de
Referéncia em Assisténcia a Saude do Idoso, garante respaldo legal para essa atividade. Com
isso, foram desenvolvidos Programas de Atendimento Domiciliar para idosos (PADi), vinculados

a alguns hospitais da rede publica, que prestam servigos prioritariamente as pessoas a partir dos
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60 anos, portadores de doencas crénicas que necessitam de cuidados continuos que possam ser
realizados na residéncia. O programa tem foco na desospitalizacdo, com a redugéo do tempo
médio de internacao hospitalar e a liberacdo dos leitos para outros pacientes.

Em 04 de setembro de 2001, foi instituida a Portaria GM/MS n° 1.531 para propiciar, aos
pacientes portadores de Distrofia Muscular Progressiva, o uso de ventilagdo ndo invasiva em
domicilio, sob os cuidados de equipes especificas, financiadas pelo SUS.

Como os beneficios eram apenas aos portadores desta patologia, em junho de 2008,
através da Portaria GM/MS n° 1.370, regulamentada pela Portaria SAS/MS n° 370 de julho de
2008, o Ministério da Saude ampliou o rol das patologias elegiveis para cadastramento no
programa (BRASIL, 2008).

Em 2006, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (RDC-ANVISA), N° 11, de 26 de janeiro (BRASIL, 2006), que dispde sobre
0 Regulamento Técnico de Funcionamento de Servigcos que prestam Atencdo Domiciliar (SAD).
Os objetivos deste Regulamento sdo o estabelecimento de requisitos de funcionamento para as
empresas e servi¢cos que desenvolvem SAD na esfera publica e privada, cuja integra, encontra-se
no (ANEXO A).

E importante destacar desta RDC definiges importantes sobre as modalidades de atencéo
como base do estudo :

e Servico de Atencdo Domiciliar — SAD : instituicdo publica ou privada responsavel pelo

gerenciamento e operacionalizacdo de assisténcia e/ou internacao domiciliar.

e Internacdo Domiciliar : conjunto de atividades prestadas no domicilio, caracterizadas
pela atencdo em tempo integral ao paciente com quadro clinico mais complexo e com

necessidade de tecnologia especializada.

e Assisténcia Domiciliar : conjunto de atividades de carater ambulatorial, programadas e

continuadas desenvolvidas em domicilio.

No Municipio do Rio de Janeiro, para ofertar atendimento nos domicilios, os SADs
devem estar regularmente instalados em dependéncias fisicas, ou seja, ter uma sede funcionando
a comportar todos os itens necessarios ao pleno atendimento e, para fins de normatizacdo e

regularizagdo sanitéria, deve ter documentagdes especificas prevista em legislagdes. As sedes dos
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SADs sdo submetidas a inspecdo sanitaria para averiguacdo do atendimento aos quesitos
inerentes a atividade pretendida, estabelecidos nas legislagdes sanitérias, a saber:

Resolucdo SMSDC n° 1628/2010(ANEXO C), publicou em seu anexo I, o Roteiro de
auto-inspecdo e inspecdo para atividade de Assisténcia Domiciliar/Internacdo Domiciliar (Home
care). Este Roteiro expressa o determinado na RDC/ANVISA N°11/2006, contendo o0s seguintes
dados :

“Identificacdo da empresa (Razdo Social, endere¢o completo, inscricdo municipal,
CNPJ, CNES, responsabilidades técnicas); Motivo da Inspe¢do; Natureza do Servigo;
Modalidade de Atendimento Prestado; Atividades Desenvolvidas; Servigcos Proprios;
Servigos Terceirizados/Processo de Licenca Sanitaria; Quantitativo de Profissionais
existente; Documentacdes pertinentes; Condi¢des Gerais da Sede; Vestirio e Sanitarios
para Funcionarios; Copa/Cozinha/Refeitério; Abrigo de Residuos de Salde;
Equipamentos; Processamento de Artigos; Farmacia; Armazenamento de Materiais
/Produtos Correlatos; Espaco para Observacdes /avaliagdes dos técnicos da Vigilancia
Sanitaria”. (ANEXO D).

Resolucdo Municipal N° 1841, de 27 de janeiro de 2012, que determina a relacéo
documental necessaria a autuacdo do processo para licenciamento sanitario e cita em seu Artigo
7°: “Art. 7° - O local definido como ponto de referéncia e/ou simples escritorio ndo é passivel de

licenciamento sanitario em qualquer modalidade, haja vista auséncia de objeto a inspecionar”.

Resolucdo Estadual N° 1058, de 06 de novembro de 2014, que define competéncias de
acoes de VISA no ambito do estado do Rio de Janeiro e d& outras providéncias, e define, no
Inciso I, do Paragrafo 2°, do Artigo 6°: “ Inspe¢do Sanitaria — Acdo efetuada pela autoridade
sanitaria, para verificar as condi¢des de instalacdes, equipamentos, recursos humanos, processos
e 0 cumprimento dos procedimentos previstos nos seus manuais técnicos e na legislacdo sanitaria

pertinente.”

1.3 - ORGANIZACAO DE ATENCAO A SAUDE
As organizacgdes de atencdo a salde, que se incluem na defini¢do de tecnologias médicas
ou de saude, sdo estabelecimentos em rede, onde se realizam os procedimentos médicos e

cirurgicos ou praticas de saude em geral, sejam as de prevencédo, de diagndstico, tratamento ou
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apoio (COSTA, 1999).

As organizacdes devem evoluirem para atender as necessidades sociais de salde da
populacdo em geral. Atualmente, vivemos em transicdo demografica com um rapido e
significativo processo de envelhecimento populacional. Para epidemiologia, ha um impacto nas
condicBes crbnicas por que essas condi¢es de salde afetam mais os segmentos de maior idade.
Segundo Bosi, (2006), para organizar sistemas de atencdo a salde, 0 mais conveniente é separar
as condicdes agudas das condicdes crbnicas, que tem curso mais ou menos longo e que exigem
um sistema que responda a elas de forma proativa, continua, integrada com qualidade.

A idéia de rede de atencdo a salde refere-se ao conjunto de servicos de salde, vinculados
entre si por uma missdo Unica, por objetivos comuns e por acdes cooperativas e independentes,
que permitem ofertar uma atencdo continua e integral a determinada populacdo. Deve ser
estimulada na atencdo primaria, quando prestada no tempo certo, no lugar certo, com o custo
certo, com qualidade certa e de forma humanizada (COSTA, 1999).

O controle e garantia de qualidade vém sendo introduzidos nos servicos de salde, gerando
praticas de auto-avaliagbes, mecanismos privados de acreditacdo dos servigos, dentre outros, que
estimulam o aprimoramento das préticas de satide (ACURCIO, et al, 1991).

Na satde ha um grande desnivel informativo entre oferta e demanda para a populacéo,
garantindo a oferta uma posi¢do de dominancia do governo e uma forte capacidade de influenciar
0s pacientes na busca de seus direitos.

Vérias razdes contribuiram para o desenvolvimento de estratégias de garantia da
qualidade, entre elas, a ndo adequada seguranca dos sistemas de salde; a ineficiéncia e 0s custos
excessivos de algumas tecnologias e procedimentos clinicos; a insatisfacdo dos usuarios; 0 acesso
desigual aos servigos de saude; as longas listas de espera; O desperdicio inaceitavel advindo da
escassa eficacia. Enfim, a constatacdo da alta variabilidade das praticas clinicas e assistenciais,
seja entre as mesmas profissbes, seja entre diferentes areas geograficas, assim como a
variabilidade dos custos nem sempre referentes a fatores epidemiolégicos ou clinicos tém
representado um importante estimulo para introduzir politicas de incentivo a uma outra forma de
pensar “saude” e fornecimento de servigos para avaliagdo sistematica da qualidade da atencéo a
satde (RABELLO, 2010).

A Quality Assurance (garantia de qualidade) pode ser considerada o primeiro método,

desenvolvido originalmente nos Estados Unidos no comego do século XX, para controlar e
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reduzir a alta variabilidade dos resultados terapéuticos através de um processo formalizado de
avaliacdo do cuidado médico. Mas é somente a partir dos estudos pioneiros de Donabedian
(1989) que a Quality Assurance se desenvolve conceitual e metodologicamente e se difunde,
gracas ao apoio da Organizacdo Mundial da Saiude (OMS), em muitos paises do mundo.
Sucessivamente, foram desenhados outros métodos para aprimorar a qualidade técnica da atencéao
a saude. A auditoria clinica e a auditoria médica, a acreditacdo profissional e, mais recentemente,
a medicina baseada em evidéncias e as guidelines representam um conjunto de ferramentas para
oferecer conhecimento sélido, sistematizado para melhorar a pratica.

Assim, até a metade dos anos 1980, o debate sobre a qualidade da aten¢do a saude referia-
se somente a qualidade na dimens&o técnica, ou seja, a capacidade dos profissionais da saide de
escolher as praticas assistenciais consideradas mais adequadas ao processo do conhecimento
técnico-cientifico. Entretanto, o risco de reduzir a qualidade somente a dimensdo técnico-
profissional, com preocupantes efeitos de responsabilizacdo dos profissionais de salde, tem
favorecido, a partir do final dos anos 80, o desenvolvimento de uma segunda etapa da qualidade.
Esse segundo momento focaliza-se nos aspectos organizacionais e nos processos gerenciais que
as abordagens precedentes ndo tinham suficientemente considerados (BOSI, MERCADO, 2006).

De acordo com Donabedian (1984) a qualidade é um processo dinamico, vinculado a
relacdo entre beneficios obtidos, diminuicdo de riscos e custos para obtencdo de um elevado
padrdo de assisténcia e satisfacdo do paciente. Todas as geréncias de servigos de saude, incluindo
0s SAD, devem estar direcionadas para controlar e garantir a qualidade, desenvolvendo
mecanismos de autocontrole, como protocolos e manuais de condutas médicas, terapéuticas, de
cuidados com a higiene e limpeza, esterilizagdo, manutencao preventiva e corretiva, controle de
materiais, comissdes técnicas, servi¢os de controle de infeccdo, supervisdes de qualidade de
procedimentos técnicos, introduzindo-se na avaliacdo a opinido quanto a satisfacdo dos usuarios,
dentre outros (BRASIL, 2013).

Para concretizar estas acOes e estabelecer uma tomada de deciséo eficiente é importante
definir o que e como avaliar, com base em estudos demonstrativos e uma metodologia
investigativa, para o estabelecimento de metas para aperfeicoar o conceito de qualidade como
aspecto central no processo de resultados qualitativos (EDUARDO, 1998).

Vaérios estudos sdo baseados na triade de Avedis Donabedian, principal autor que se

dedicou a estudar e publicar sobre o processo de avaliar qualidade na area da saude. Ele propds
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um sistema de indicadores focado em trés componentes, Estrutura, Processo e Resultado para

desenvolver uma sistematizacdo da avaliacdo de qualidade nos servicos de salde.

1.3.1 - Triade de Donabedian

No modelo conhecido como Triade de Donabedian a avaliacdo da qualidade é realizada a
partir da utilizacdo de indicadores representativos de trés aspectos principais : Estrutura, Processo
e Resultado .

Para Donabedian (1984), “a avaliacdo da qualidade ¢ determinar o grau de sucesso das
profissdes relacionadas com a salde, em se autogovernarem, de modo a impedir a exploracdo ou
a incompeténcia, e o objetivo da monitoracdo da qualidade é exercer vigilancia continua, de tal
forma que desvios dos padrdes possam ser precocemente detectados e corrigidos”.

O estudo da Estrutura desenvolve-se em nivel institucional e abrange a avaliacdo dos
elementos estaveis da instituicdo e das caracteristicas necessarias ao projeto assistencial, ou seja,
avalia-se a area fisica, recursos humanos, materiais e financeiros incluindo a capacitacdo dos
profissionais e a organizacdo dos servigos (SILVA, et al, 1994).

Séo exemplos de recursos avaliativos quanto a estrutura: a organiza¢do administrativa da
instituicdo, descricdo das caracteristicas das instalacdes, equipe médica disponivel, perfil e
experiéncia dos profissionais envolvidos, e a adequacdo com as normas vigentes (REIS et al,
1990).

O Processo tem como referencial o individuo e a populacdo (REIS, et al, 1990). Nesta
abordagem, realiza-se uma analogia entre as normas estabelecidas e o0s procedimentos
empregados, descreve-se as atividades prestadas na assisténcia, a competéncia médica no
tratamento do problema e os aspectos éticos na relagao entre profissionais e paciente durante todo
o periodo do atendimento, desde a busca aos servicos de salde até o diagnostico e tratamento
(SILVA, et al, 1994).

Considera-se, que no estudo do Processo, a avaliagcdo possa ser realizada sob o ponto de
vista técnico e/ou administrativo, por meio de observacdo direta da pratica e de estudos da
eficicia e da prética rotineira para efetuar um atendimento mais efetivo e de qualidade (REIS et
al. 1990).

Para avaliacdo do Resultado, é considerada o que existe de mais proximo em termos de

avaliacdo de cuidado total, porém, ela sofre a interferéncia de inimeros fatores (DONABEDIAN,
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1984). Verificam-se principalmente as mudangas relacionadas com o conhecimento e
comportamento, no estado de salde do paciente e as consequéncias e efeitos obtidos no cuidado
da populacdo, bem como a satisfacdo do usuério e do profissional envolvido na assisténcia
(DONABEDIAN, 1984; VUORI, 1989).

Donabedian (1984) define Resultado como indicador que serve para avaliagdo indireta da
qualidade e ele torna-se relevante por ser o responsavel por intervir nos outros componentes para
propor mudancas objetivas no sistema como um todo.

As formas propostas para avaliar 0 Resultado s@o entre outras: a medida de capacidade
fisica e estado funcional, inventérios de salide mental, medidas do impacto das doencas sobre o
comportamento dos individuos e medida de percepcdo pessoal da saude geral (REIS et al, 1990).

E importante associar os Resultados as avalia¢Bes do Processo e da Estrutura para
conseguir identificar as razdes de possiveis diferencas encontradas, aperfeicoar o uso de recursos,
melhorar o planejamento, as intervengdes e aumentar o alcance da eficiéncia almejada, ou seja,
retroalimentar o sistema (VUORI, 1989).

Para Donabedian (1984), o Processo é o caminho direto para a avaliacdo da qualidade em
salde e o Resultado é o indicador indireto, pois reflete os efeitos das a¢bes efetuadas. Por isso, ao
iniciar a avaliacdo pelo Processo é possivel identificar os resultados esperados e utiliza-los como
parametro para o juizo de valor na avaliacdo dos resultados alcangados (TANAKA, 2011).

Com isso, entende-se que as investigacOes baseadas nos enfoques, Estrutura, Processo e
Resultado, estipulados por Donabedian, propdem um modelo integrativo com avaliacdes das
relacBes entre a qualidade do cuidado, o estado de salde e os gastos de recursos (VUORI, 1989).

Outros fatores sdo considerados na avaliacdo de um processo, como, 0s determinantes
sociais e 0 contexto de vida do paciente que seviram para flexibilizar o processo de trabalho,
formando um sistema aberto, e permitindo ajustes, de forma dindmica e oportuna, nas tomadas de
decisdes (TANAKA, 2011).

1.3.2 - Ag0es de Vigilancia Sanitaria em Servicos de Saude

A vigilancia sanitaria tem como objetivo vigiar e promover a qualidade técnica da
prestacdo de servicos de saude, evitando lesdes e danos a salde e as iatrogenias médicas. Para
bons resultados e cumprir o papel de promotora da saude e de prevencao de danos, a VISA deve

organizar sua atencdo por prioridades programaticas, além de atender as dendncias e reclamacoes,
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também é muito importante que seu programa seja uma atividade dinamica, precedida por
avaliacGes, que permitam dar uma resposta adequada aos problemas reais. Além disso, a
programacdo das atividades deve incluir ndo apenas as func@es de policia, mas também aquelas
de carater educacional e conscientizador da comunidade, envolvendo a populacdo interessada, 0s
prestadores ou produtores, os profissionais da saude e todos aqueles diretamente ligados ao
problema objeto da programacgéo (EDUARDO, 1998).

Para isso, na programacdo das acOGes de VISA se requerer também a clarificacdo dos
niveis de responsabilidade da estrutura operacional, a definicdo de fungdes de cada nivel e o
estabelecimento da relacdo entre eles, para uma atuacdo integrada e complementar (VUORI,
1989).

H& a necessidade de conhecer e envolver localmente a unidade basica de saude,
fundamentalmente nas acGes de educacdo e de monitoramento dos problemas e respostas,
integrada com os niveis distrital e central e com as equipes, com atribuices de policia e outras
atividades (PAIM, 2008).

A inspecdo sanitdria em estabelecimentos, sobre produtos e servicos demanda
conhecimento técnico e epidemioldgico, além de dominio da legislacdo. Por exemplo, para
identificar o funcionamento de um determinado equipamento € preciso conhecé-lo, como também
sua finalidade, formas de funcionamento e dispositivos de seguranca, para saber o que esta dentro
ou fora da normalidade. Da mesma forma, é necessario reconhecer os diversos procedimentos em
cada situacdo, para poder distinguir as técnicas corretas e incorretas. Assim, somente uma equipe
multiprofissional e bem capacitada podera avaliar os aspectos importantes numa inspecao. Ja nao
se admite mais uma “vigilancia de piso, paredes e teto”. Com isso, os enfoques de Estrutura,
Processo e Resultados, de avaliacdo da qualidade técnica dos procedimentos e dos transtornos e
riscos epidemioldgicos apresentados devem orientar a forma bésica de atuacdo das equipes de
VISA (EDUARDO, 1998).

O controle sanitario sobre os estabelecimentos de interesse a saude, tem como objetivo
aperfeicoar as condi¢cdes sanitarias dos estabelecimentos, 0 consumo de servigos seguros e de
qualidade e consequentemente a dimensdo das taxas de morbi-mortalidade e a melhoria da satde
da populagdo (COSTA, 2009). Esse controle tem impacto importante na reducéo das internagdes,
dos atendimentos médicos e da necessidade de consumo de medicamentos, advindos de

atendimentos improprios. Além disso, o controle sanitario tem como objetivo atingir a populagéo
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para prové-la de conhecimentos sobre os cuidados de higiene domiciliar, bem como esclarecé-la
acerca das exigéncias e direitos como consumidora de produtos geradores de salude (COSTA,
ROZENFELD, 2000).

Dessa forma, a vigilancia sanitaria visa identificar os fatores de risco que interferem na
qualidade de um determinado servigo de salde, desde sua producdo até o consumo, para
promover um consumo seguro e controlar a morbi-mortalidade decorrente do uso inadequado.
Contribui assim para a diminuicao das perdas econémicas, para ambos, produtor e consumidor.

AVISA de servigos tem um papel primordial na melhoria da qualidade de servigos, de um
lado, normatizando os procedimentos, e, de outro, adotando medidas e fazendo os prestadores
cumprirem condicdes técnicas minimamente necessarias para o funcionamento adequado, para

isto, precisa conhecer o servico e 0s riscos sanitarios envolvidos (COSTA, 1999).

1.3.2.1 - Planejamento e Controle Sanitario em VISA

Segundo Kurcgant e colaboradores (2005), planejamento ¢ definido como “a arte de fazer
escolhas e elaboragdo de planos para favorecer um processo de mudanga”. Para essa escolha, é
importante o conhecimento da realidade, a fim de possibilitar o processo de planejamento,
favorecendo o alcance do objetivo proposto, pois “envolve um conjunto de planos que variam
desde o detalhamento das atividades cotidianas, em varios niveis operacionais, até as estratégias
politicas”. Planejamento, entdo, é um ato ou processo de estabelecer objetivos (metas), diretrizes
(principios orientadores) e procedimentos (metodologias) para uma unidade de trabalho.
Ressalta-se que planejamento ndo é um processo estagnado, fechado, mas deve considerar
possiveis imprevistos e permear, flexibilizar decisdes e acGes conforme o dinamismo e a resposta
que a realidade solicita, exigindo atitude ativa dos profissionais envolvidos e principalmente dos
gestores. Todos 0s Servicos devem considerar a avaliagdo dos processos instituidos, pois,
alimentam os sistemas em ciclos, direcionados a contemplagdo para cumprimento de sua missao
com qualidade.

A esséncia da pratica da vigilancia sanitaria, segundo Eduardo (1998) € uma agéo
permanente de avaliacdo e de tomada de decisGes, fazendo necessério referenciar os marcos
tedricos e metodos para essa avaliacdo. Ainda que o ato de fiscalizar e o poder de policia sejam as
caracteristicas mais antigas da vigilancia, sua forma de ver as “irregularidades” e de julgar os

eventos, muda ao longo do tempo.
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A avaliagéo estrutural parte da premissa de que as instalagdes, equipamentos, higiene,
etc., podem resultar em processos mais adequados, 0 que é uma verdade, porém nao suficiente.
Uma estrutura hospitalar, no que se refere as suas instalacbes, por exemplo, pode afetar os
procedimentos e provocar resultados indesejaveis. Mas uma boa estrutura por si sé ndo garante 0s
resultados (EDUARDO, 1998).

A VISA exerce controle sobre as tecnologias médicas ou de salde, incluindo os
equipamentos médicos e demais dispositivos, as drogas e 0s demais sistemas organizacionais de
atencdo médica e de apoio a saude. As acbes de VISA ocorrem através das normatizacdes e
fiscalizagGes, com base no que estd oficialmente reconhecido cientificamente, consagrado e
legalmente fundamentado. Como dominio de competéncia a VISA tem sido responsavel pelo
registro de produtos, dispositivos e equipamentos médico-hospitalares, licenciamento de
estabelecimentos de producdo de medicamentos e outros insumos e de prestacao de servigos de
salde, com fundamentacdo em padrdes determinados e consagrados por normas técnicas
nacionais ou internacionais, que representam o consenso técnico-cientifico, expressos em normas
legais elaboradas em grande parte por ela.

Para garantir bons resultados e cumprir o papel de promotora da salde e de prevencdo de
danos, a VISA deve organizar sua atuagio por prioridades programaticas (LOPES, 2008). E
muito importante que seu programa seja uma atividade programatica e dinamica, precedida por
monitoramentos e permanentes avaliacbes, que permitam dar resposta adequada aos reais
problemas detectados (EDUARDO, 1998). Além disso, a programacdo das atividades deve
incluir ndo apenas as funcdes de policia, mas também aquelas de carater educacional e
conscientizador da comunidade, envolvendo a populagdo interessada, os prestadores ou
produtores, os profissionais da saude e todos aqueles diretamente ligados ao problema objeto da
programacéo (FREITAS, 2013).

Baseado no estudo de Eduardo, (1998), a construgdo de programas avaliativos definidos a

partir das atividades planejadas, deve levar em consideragéo :

e O principio da justificacdo, isto €, todos os motivos que justificam a implantacdo de um
determinado programa, com a existéncia do problema, o conhecimento de suas causas, 0S
transtornos ou riscos em relacdo a salde do municipio ou de determinados grupos
populacionais, 0s custos de seu controle, os melhores processos para a reducdo dos

problemas em termos de eficacia, eficiéncia e efetividade, entre outros.
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Objetivos principais: a definicdo clara dos objetivos principais, a organizacdo dos

métodos para alcanca-los e a mobilizacé@o de recursos humanos, materiais e financeiros.

Estabelecimento de metas e funcbes a serem cumpridas para alcancar os objetivos, isto é,
0 tipo e a qualidade de atividades a serem desenvolvidas pela vigilancia para promover

um determinado resultado, como, a reducao de um transtorno da saude.

Conhecer as atividades inerentes e procedimentos para licenciamento dos
estabelecimentos, registros de produtos, responsabilidade técnica dos estabelecimentos, e
outros, e a respectiva fundamentacdo dada pela legislacéo sanitaria. Para cada tipo de
atividade ou grupo de atividades ha leis e decretos especificos que tratam das normas
legais de funcionamento. Responsabilidades técnicas e normas regulamentares

especificas, que devem ser observadas atentamente.

Conhecer a competéncia atribuida em lei para o exercicio da fiscalizagdo Unica ou
compartilhada com outros Orgdos. Dependendo do grau de risco potencial, ha
estabelecimentos que devem obter autorizacdo de funcionamento ou construcéo ou

operacao em outros 6rgaos estaduais ou federais, além do licenciamento junto a VISA.

Competéncia técnica para a fiscalizacdo: a inspecdo sanitaria de estabelecimentos,
produtos ou locais demanda conhecimento técnico e epidemioldgico, além de dominio da
legislagéo. Para avaliar, por exemplo, o funcionamento de um determinado equipamento,
¢ preciso conhecé-lo, como também sua finalidade, formas de funcionamento e

dispositivos de seguranca, para saber o que esta dentro ou fora da normalidade.

Realizar avaliagdes do risco do estabelecimento, produto ou local, saber distinguir as
situacBes quanto ao grau de risco epidemioldgico baixo ou alto em relacdo a saude.
Materiais incorretamente esterilizados representam alto risco a salde, podendo permitir
a transmissdo de Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida ( AIDS), hepatite e/ou
provocar septicemias e outros agravos, dependendo da forma ou local em que forem
utilizados. Reagentes para testes sorologicos com datas de validade vencidas ou

conservados inadequadamente constituem alto risco, pois podem falsear os resultados.

Organizar sua estrutura e niveis de atuacdo, estabelecer fungfes e competéncias para

exercer a educacdo em saude.
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Devido a procedimentos cada vez mais invasivos, drogas potentes, cada vez mais
toxicas, formas complexas como se estruturam e apdiam as organizagdes, divisdo em
especialidades e subespecialidades, dentre outros fatores, as organizacdes de atencdo a
salde constituem um fator de risco ndo apenas aos seus usuarios em busca de saude, mas
para os profissionais que atuam nelas. Além disso, ha fatores ligados a politica de saude,
em que os sistemas de atencdo a salde sofrem da escassez de recursos financeiros,
materiais, inadequacao de recursos humanos, interesses mercantilistas, dentre outros, que

podem prejudicar a qualidade técnica da prestacdo de servigcos (EDUARDO, 1998).

1.3.2.2 - Risco Sanitério

De acordo com Costa (2009), risco ¢ “um conceito central e de significativa
importdncia nos saberes e prdticas da drea da saude.”\ivemos atualmente numa

sociedade de risco.

O termo risco adquire significados variados. No campo da Salde, especialmente
na epidemiologia, o risco corresponde a uma probabilidade de ocorréncia de um evento,
em um determinado periodo de observacdo, em populacdo exposta a determinado fator,
sendo sempre coletivo. Este conceito de risco é fundamental, mas insuficiente para a area
de VISA que também lida com o risco como possibilidade de ocorréncia de eventos que
poderdo provocar danos a saude, sem que se possa muitas vezes precisar qual o evento, e

até mesmo se algum ocorrera.

Neste sentido deriva o conceito de risco potencial, de grande relevancia na area de
VISA, que é essencialmente preventiva: diz respeito a possibilidade de ocorréncia de
evento que podera ser danoso para a saude; ou seja, refere-se a possibilidade de algo

(produto, processo, servi¢co, ambiente) causar direta ou indiretamente dano a satde.

E atribuida & VISA a tarefa de controlar riscos sanitarios relacionados a um
conjunto de bens, processos e ambientes, produtos ou servicos, definidos no processo
social como de interesse da saude. Por intervir nessas atividades, visando a protecdo da

salde, as acdes de VISA tém natureza regulatoria.

SOUZA, em 2007 afirma que a regulagdo sanitaria pode ser entendida como
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“todo controle, sustentado e especializado, feito pelo Estado ou em seu nome, que
intervém nas atividades de mercado que sdo ambivalentes, pois, embora CUteis,

apresentam riscos para a saude da populagdo.”

COSTA, 2009, ressalta que, no ambito da VISA, a regulacdo é uma funcdo
mediadora entre interesse da salde e 0s interesses econdémicos; ou seja, a VISA constitui
uma instancia social de mediacdo entre a producdo de bens e servigcos e a salde da
populacdo. Compete-lhe avaliar riscos e executar um conjunto de acdes para prevenir,
minimizar e eliminar riscos a saude, bem como estabelecer regulamentos técnicos,
sanitarios e fazer cumprir estes e as normas juridicas, que fixam as regras para 0s
comportamentos relacionados com o0s objetivos sob VISA. Por isso, as acdes de
competéncia exclusiva do Estado devem atuar em prol da preservacdo dos interesses
sanitarios da coletividade, de modo a proteger a satde da populagdo, dos consumidores e
do ambiente (FREITAS, 2010).

As acdes de VISA abrangem objetos de grande diversidade, cada vez mais
ampliada a medida que se aumenta a producdo de bens e servicos, destinados a satisfacdo
de necessidades fundamentais, ou ndo, (sociedade das inovacgdes e do consumo). As acdes
em defesa da satde devem ser dirigidas para o controle de riscos reais e potenciais, tém
natureza essencialmente preventiva, ndo s6 de danos, mas dos préprios riscos. Desse
modo, refere Costa (2009), permeiam todas as praticas sanitarias, da promocdo a
protecdo, recuperacdo e reabilitacdo da saude. Nas diversas atividades relacionadas com a
salde, faz-se necesséaria alguma acdo de VISA para identificar e controlar os riscos
associados expostos aos usuarios que necessitam de informacfes para desenvolver o

poder de escolha e denuncia.
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2 - OBJETIVOS

2.1 - OBJETIVO GERAL

- Analisar um grupo de empresas que prestam Servigos de Atencdo Domiciliar (SAD) no
Municipio do Rio de Janeiro cadastradas na VISA.

2.2 - OBJETIVOS ESPECIFICOS
- Conhecer a estrutura das empresas de servigos de satde domiciliar e suas especificagdes;

- Selecionar variaveis que permitam discriminar a complexidade das empresas de SAD em
termos de oferta;

- Analisar o grupo de empresas, identificando as possibilidades de riscos associados.
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3 - MATERIAL E METODOS

3.1 - ESTUDO EXPLORATORIO

Foi realizado um estudo exploratorio, desenvolvido através de levantamento retrospectivo
dos dados para analise. Para isso, foram selecionadas variaveis do roteiro de inspecdo da
Vigilancia Sanitaria do Municipio do Rio de Janeiro (VISA-RIO) para atividade de “home care”
que contemplassem o enfoque proposto por Avedis Donabedian para avaliacdo de servicos:
Estrutura, Processo e Resultado. Este Roteiro de Inspecdo estd publicado nos anexos da
Resolugdo da Secretaria Municipal de Saide e Defesa Civil n° 1628/2010, representa um
instrumento norteador para uma inspecao sanitaria, define aspectos relevantes que permitam uma
avaliacdo ampla do servico. E um documento Gnico normativo e educativo de auto-inspecdo e
inspecdo sanitaria, utilizados pelos representantes técnicos das empresas como um instrumento
orientador na prestacdo de informacdes, conforme o objetivo da empresa e de checagem das
informacdes, durante a inspecdo sanitaria realizada pelos técnicos da vigilancia sanitéria,
tornando este, um documento imprescindivel na composicdo o processo de solicitacdo de licenca
sanitaria.

Os dados amostrais, foram coletados, dos roteiros de inspecdo das empresas de SAD, apds
ocorrer as inspecdes sanitarias de rotina. No ato, os técnicos sanitarios de posse do roteiro de
auto-inspecdo com as informacGes da empresa, preenchida pelo representante técnico da empresa,
verificam no local a procedéncia das informacdes declaradas para constatacdo dos dados.
Utilizou-se, também, os respectivos relatorios técnicos de inspecBes para estas empresas, por
considerar que este instrumento qualitativo, descrevem os dados observados, ndo conformidades,
as medidas adotadas e conclusdes, considerando as legislacGes vigentes. Analise dos documentos
da empresa existentes no processo de solicitacdo de licenca sanitaria. O teor das dendncias dos
consumidores que foram encaminhados ao Orgdo de fiscalizacdo sanitaria, neste estudo,
configura uma aproximacdo ao domicilio do consumidor, local de desenvolvimento do plano
assistencial proposto em conjunto pelos representantes de satde da empresa e o usuério. E o
canal mais proximo que a VISA-RIO utiliza para coletar dados sobre o desenvolvimento da

assisténcia prestada pela equipe multiprofissional.
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3.2 - UNIVERSO DAAMOSTRA

Segundo o levantamento dos registros administrativos existentes na VISA-RIO, na forma
de processos de estabelecimentos, foram encontradas cadastradas 27 empresas que solicitaram
Licenca Sanitaria para atividade de SAD, ap0s a publicacdo da Resolu¢cdo SESDEC n° 1411/2010
que delega competéncia de acBes de Vigilancia Sanitaria para as Secretarias Municipais de Salde
no Ambito do Estado do Rio de Janeiro e dé& outras Providéncias (BRASIL, 2010). (ANEXO B)

Como critério de inclusdo ao estudo, foram considerados os estabelecimentos que no
periodo de julho de 2013 a agosto de 2014, apresentaram no processo de solicitacdo de licenca
sanitaria a VISA-RIO, o roteiro de auto-inspecdo com todos os itens preenchidos, com as
respectivas assinaturas dos representantes técnicos das empresas que prestaram as informacoes e
todos os itens checados na inspecdo local com as devidas assinaturas dos técnicos sanitarios que
realizaram a inspecdo sanitaria. Ao se aplicar este critério, resultou uma amostra de 15
estabelecimentos. Os critérios de exclusdo foram baseados na contemplacdo de todas as
necessidades descritas para inclusdo no estudo, visto a importancia da consolidacdo das

informacdes.

3.3— 0S RISCOS DA PESQUISA

Toda pesquisa apresenta riscos, pois ha possibilidade de inversdes de dados durante a
coleta de dados das empresas, visto que, na preservacdo da integridade e identidade da

procedéncia dos dados. As empresas foram classificadas pela ordem alfabética.

3.4 — CONSIDERACOES ETICAS

Este estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro/SMS/RJ, de acordo com a Resolucdo CNS N° 466/12, e aprovado
segundo Parecer 841.274, data da Relatoria 10/10/2014. (ANEXO E)

A pesquisa contou com recursos proprios da pesquisadora, ndo tendo outras fonte de

financiamento.
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3.5—-COLETA DE DADOS

Considerando que nas préticas diarias das inspe¢des sanitarias exigem sempre avaliacdes
e tomada de decisbes sobre os fatos constatados, foi seguida a proposta de Avedis Donabedian
(1984). Para este autor, em uma boa avaliacéo, é preciso que sejam adotados enfoques referentes
a estrutura com caracteristicas relativamente mais estaveis dos servicos; o processo que considera
o0 elenco de atividades que se desenvolve entre os profissionais de saude e os pacientes; e
resultado como mudanca no estado de salde, atual ou futuro, do paciente. Estes aspectos que
norteiam uma avaliacdo em saude foram utilizados para organizacdo e processamento das

informagdes a serem utilizadas na construcdo dos indicadores.
A coleta dos dados, foi desenvolvida de acordo com as seguintes etapas :

1° - Elaborado um quadro classificatorio, com inclusdo de variaveis selecionadas dos
documentos utilizados na inspecdo sanitaria, que contemplaram os enfoques de estrutura,

processo e resultados. (Apéndice B)

Quadro Classificatorio

Estrutura :

- Servicos Proprios e Servicos Terceirizados (quais ?);

- Recurso Humano da area da salde proprio e terceirizado (quais ?);

- Proposta do Servigo definindo clientela (quais ?);

- Existéncia de Comissdes de Controle de Infeccbes (Sim/Né&o)

- Local para Abrigo Temporario de Residuos Infectantes(Sim/N&o/Observacao)

- Sala de recebimento de materiais esterilizaveis (Sim/Nao/Observacao)

Processo :

* Elaboragdo de Plano de atencédo a sadde individualizado com a anuéncia do cliente;
(Atendimento  Personalizado-  Conforme  Critérios de  elegibilidade )
(Sim/Nao/Observacéo)

* Cuidados aos usuarios no domicilio; (Sim/Nao/Observacéo)

* Dispensacao de medicamentos e correlatos; (Sim/N&o/Observagao)

* Treinamentos em servic¢os; (Sim/N&o/Observacéo)

* Recolhimento de Residuos infectantes; (Sim/N&o/Observacao)

* Recolhimento de materiais esterilizaveis; (Sim/Nao/Observacéo)




Resultados :

- Elaboragéo de Planilhas de Incidéncia, conforme modelo da RDC/ANVISA 11/2005;

(Sim/Nao/Observacéo)

- Teor de denuncias referente a assisténcia prestada no domicilio realizas pelos
consumidores periodo de 2013 a junho de 2014; (descricao do fator gerador)

Os critérios  utilizados
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para selecdo dessas variaveis, foram pactuados com o0s

profissionais da VISA-RIO em reuniBes de equipes que acontecem regularmente na segunda

quinzena dos meses pares e substanciados pelos aparatos tedrico e legais, mostrado no

(Apéndice C).

Selec¢do de parametros imprescindiveis e suas respectivas relevancias :

PARAMETRO

FUNDAMENTACAO LEGAL

- Servigos  Proprios e
Terceirizados (quais ?);

Servicos

Resolucdo SMSDC N° 1628 de 10 de
setembro de 2010;

RDC/ANVISA N° 11, de 26 de janeiro de
2006.

- Recurso Humanos da area da saude
préprios e terceirizados (quais ?);

RDC/ANVISA N° 11, de 26 de janeiro de
2006

PORTARIA N° 2.527, de 27 de outubro de
2011

- Proposta do Servico definindo clientela
(quais ?);

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. Il de 2013

- Existéncia de Comissdes de Controle de
Infecgdes,

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

- Local para Abrigo Temporario de
Residuos Infectantes;

RDC/ANVISA N° 306, de 7 de dezembro
de 2004 — Dispbe sobre o Regulamento
Técnico para 0 gerenciamento de residuos
de servicos de saude

- Sala de
esterilizaveis;

recebimento de materiais

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

- Existéncia de Protocolos para :

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de




2006

* Elaboracdo de Plano de atencédo a saude
individualizado com a anuéncia do
cliente; (Atendimento  Personalizado-
Conforme Critérios de elegibilidade )

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

* Cuidados aos usuarios no domicilio;

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. Il de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

* Dispensacdo de medicamentos e

correlatos;

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

* Treinamentos em servicos;

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

* Recolhimento de Residuos infectantes;

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

* Recolhimento de materiais

esterelizaveis;

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

- Elaboragéo de Planilhas de Incidéncia e
agravos

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

- Teor de denuncias referente a assisténcia
prestada no domicilio realizas pelos
consumidores periodo de 2013 a junho de
2014;

Resolugdo SMSDC N° 1628 de 10 de
setembro de 2010;
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2° - Com o objetivo de evidenciar possiveis falhas na selecdo destas variaveis, foi

realizado um pré-teste aplicado aos documentos de inspe¢des, ndo incluidos na pesquisa. Neste

primeiro teste, observou-se a necessidade de inclusdes e algumas alteracbes no enunciado de
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algumas questdes, para sua maior clareza e atendimento aos objetivos propostos pelo estudo.
Para exemplificar, na primeira verséo do instrumento de coleta de dados o item 1 tinha o seguinte
enunciado: “ Quais as atividades desenvolvidas pela Empresa?”. Assim no enunciado, a questao
ndo estava clara o suficiente para possibilitar uma resposta conforme o esperado, isto €, levantar

dados referentes a proposta de atendimento legalmente estabelecida.

Outra questdo foi referente ao item 7, que tinha o seguinte enunciado: ““ Qual o tipo de
clientela atendida?”. O enunciado ndo identificava a existéncia do critério de elegibilidade. Sendo
assim, este item foi desmembrado em dois, para melhor identificar o cliente e a existéncia de

critério de elegibilidade.

Houve outras pequenas alteracbes nos enunciados, para objetivar a qualidade das

respostas, porém a esséncia foi mantida.

3° - Para otimizacdo da coleta de dados para este estudo, houve a necessidade da
construcdo de instrumento coleta de dados (Checklist), baseado nas varidveis contidas no quadro
classificatério e respaldadas no quadro das fundamentagBes legais. Este checklist, seréd
introduzido nas acbes de VISA como um produto tecnolégico que favoreca a andlise de
prioridades referentes a disponibilidades da Estrutura, Processo e Resultado da sede do SAD
(Apéndice D).

3.6 — ANALISE DE DADOS

Para tabulagGes das variaveis, os dados foram codificados e digitalizadas em planilha
dindmica e elaborada em Excel, e 0s arquivos preparados em tabela para elucidacdo e discussdes.
As informac0es obtidas em todas as etapas de coleta de dados, foram consideradas e submetidas a

analise descritiva que permitiram descricOes e identificagdes de riscos associados.
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Na submissdo das varidveis selecionadas que poderiam contribuir para o conhecimento

da estrutura das empresas sua complexidade e possibilidades de riscos sanitarios, mostramos 0s

resultados em tabelas e quadros demonstrativos seguidos de discussdo:

Na Tabela 1 referente @ modalidade de atendimento desenvolvida pela empresa de

SAD, verificou-se que das 15 empresas estudadas, 9 empresas (60%) desenvolvem duas

modalidades de atendimento, ou seja, assisténcia domiciliar e internacdo domiciliar.

Tabela 1 — Modalidade do atendimento de empresas de SAD cadastradas na VISA-RIO no

ano de 2013 4 2014

Modalidade do atendimento N° (empresas) %
Assisténcia Domiciliar 1K 7
Internacéo Domiciliar 0 0
Assisténcia Domiciliar, Internagéo 9

Domiciliar (A,B,C,D,E,F,G,L,M) 60
Outros 5 (H,1,3,N,0) 33
Total 15 100

Fonte: Processo Administrativo/Regimento Interno da empresa

Cada uma dessas modalidades possui finalidades, objetivos e atividades especificas, 0

gue torna necessaria sua justificacao.

Conforme a RDC N°11/2006, assisténcia domiciliar e internacdo domiciliar sdo

definida como,

“conjunto de atividades de carater ambulatorial, programadas e continuadas

13

desenvolvidas em domicilio” e internagdo domiciliar ¢ conjunto de atividades

prestadas no domicilio, caracterizadas pela atengdo em tempo integral ao paciente com
quadro clinico mais complexo e com necessidades de tecnologia especializada”.
Esses conceitos conferem a distingdo nos processos relacionados aos atos de selecéo e

praticas de saude dos SADs.

As acles envolvidas na atencdo domiciliar incluem-se procedimentos de
profissionais de saude, fornecimento de materiais médico-hospitalar, medicamentos, insumos e
outros, necessarios aos cuidados integrais do paciente em domicilio. Porém, para uma correta

realizacéo do trabalho, o primeiro passo é a definicdo da modalidade de atencdo, base elegivel de
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pacientes de acordo com sua complexidade (BRASIL, 2013).

O paciente ao ser considerado elegivel para o recebimento de cuidados
domiciliares, deve ser identificado o grau de incapacidade funcional para as atividades da vida
diaria, que tomam como base a Escala de Avaliacdo da Incapacidade Funcional . Temos como
exemplo, o modelo instituido pela Cruz Vermelha Espanhola que hierarquiza os cuidados
domiciliares em trés niveis de atengdo e de acordo com atividades a serem desenvolvidas na
prestacdo do cuidado. O primeiro nivel de atencdo sdo para pessoas com alguma patologia
crénica, independentes e que necessitem de acompanhamento ambulatorial sequencial e oferta de
materiais e medicamentos imprescindiveis ao provimento do autocuidado no domicilio. As
pessoas elegiveis para o segundo nivel de cuidados, sdo pessoas com limitagdo motora,
sequelados que necessitam de monitoramento domiciliar no minimo de seis meses, apoio e
treinamento de cuidador, oferta de materiais e medicamentos, prestacdo de cuidados de
enfermagem eventuais no ambito domiciliar e acompanhamento clinico com intervalos inferiores
a trinta dias para avaliacdo da necessidade do recebimento de cuidados domiciliares do terceiro
nivel. Os elegiveis ao terceiro nivel de atencdo, sdo pessoas que apresentam incapacidades
funcionais para as atividades da vida diaria, com ou sem, rebaixamento do nivel de consciéncia e
em uso de préteses ou suportes vitais, estes, devem dispor de um cuidador no domicilio em
tempo integral, estar vinculados a uma unidade ambulatorial ou a uma equipe de internacdo
domiciliar. Os cuidados domiciliares do terceiro nivel abrangem atividades de cuidados médicos,
de enfermagem e outros necessarios a recuperacdo e preservacdo da saude no domicilio.
(DUARTE, 2000; BRASIL, 2011; BRASIL, 2012; BRASIL, 2013). Na esfera privada, além do
laudo médico assistente, ha modelos de instrumentos proposto pela Associacdo Brasileira de
Empresas de Medicina Domiciliar, (ABEMD) para classificacdo de pacientes utilizados para
verificacdo da complexidade assistencial e socioambiental.

No aspecto da provisao estrutural e de processos, o0 estabelecimento da modalidade de
atendimento € um subsidio para o planejamento interno da empresa de aten¢ao domiciliar.

Para VISA, a identificacdo da modalidade desenvolvida pela empresa, direciona para
constatacdo do que foi provisionado e realizado pelas empresas e 0 que é necessario para 0
fornecimento assistencial, de acordo com a modalidade desenvolvida. Com isso, a amplitude
assumida pela empresa de atencdo domiciliar apresentando duas modalidades de atencgéo eleva o

detalhamento nas inspecdes sanitarias pelo nivel de maior complexidade.
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Ressalta-se um percentual significativo de (33%) para a variavel “Outros” identificado
na tabela 1, que refere-se as empresas que desenvolvem atividade de SAD, porém, utilizam uma

nomenclatura secundaria, como, “Assisténcia Médica”.

A Tabela 2 abaixo mostra que das 15 empresas de SAD selecionadas, verificou-se a
partir de consulta documental, que ndo constam em 11 empresas ( 73%) a especificacdo quanto a
faixa etaria que atendem. Somente uma empresa tem registro indicando atender criangas. Outra
atendendo adulto e trés (20%) atendem somente idosos.

Tabela 2 — Perfil etario da clientela atendida registrado pelas empresas de Servi¢o de
Atencdo Domiciliar

Faixa Etaria N° (empresas) | %
0 ----] 12 anos 1) 7
12 ----]18 anos 0 0
18 ----] 60 anos 1@n 7

>= 60 anos 3 (A,B,M) 20
sem especificacdo 11 (C,DE,F,GH,LIKLN) 73
Total 15 100

Fonte: Processo Administrativo

A especificidade da assisténcia a ser prestada de acordo com a faixa etaria, norteiam
requisitos de infra-estruturas, recursos humanos especializados, materiais, medicamentos,
equipamentos e retaguarda de servicos de salde para o desenvolvimento da atencdo domiciliar
(BRASIL, 2006).

Segundo o artigo 2° do Estatuto da crianga e do adolescente, considera-se crianga, a
pessoa de até doze anos incompletos, e adolescentes aquele entre doze a dezoito anos idade. E
assegurado mediante Lei, atendimento especializado aos portadores de deficiéncia na esfera
publica por intermédio do Sistema Unico de Saude e na esfera privada a garantia ao acesso
universal e igualitario as acBes e servicos para promocdo, protecdo e recuperacdo da salde
(BRASIL, 1990).

Esta estabelecido, também em Estatuto, que a pessoa com idade igual ou superior
a sessenta anos € considerada idosa, estando assegurados o0s seus direitos fundamentais
prioritarios de protecdo a vida, acolhimento e acompanhamento de satide em condigdes dignas
(BRASIL, 2013).
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Sob este aspecto, a VISA considera o dado de perfil etario da clientela importante para
avaliacdes no que se refere as provisbes de tecnologias e recurso humanos para o atendimento,

sendo considerado um risco estrutural.

A partir da Tabela 3 observa-se que das 15 empresas de SAD, 11 empresas (73 %) néo
disponibilizaram na sua documentagdo, o Contrato de Prestacdo de Servicos entre as partes, ou

seja, contrato entre a empresa fornecedora da assisténcia domiciliar e o paciente/familiar.

Tabela 3 — Refere-se a existéncia de contrato formal com o usuario de prestacdo de

Servigos

Existéncia de contrato de

prestacdo de servicos N° (empresas) %
Sim 4 (ABJL) 27
Nao 11 (c,D,E,F,G,H,,K,M,N,0) 73
Total 15 100

Fonte: Roteiro de Inspec¢édo da VISA

O modelo proprio de Contrato de Prestacdo de Servi¢os € um documento exigido pela
VISA, a auséncia deste, representa um risco de comunicacdo e de protecdo ao paciente/familia e

de maior visibilidade de atividades desenvolvidas pelas empresas.

As empresas alegam que este documento fica condicionado as operadoras de planos e

seguros de salde.

Conforme estabelecido no Caderno de Atencdo Domiciliar (BRASIL, 2012), a primeira
condicdo para que ocorra a assisténcia domiciliar € o consentimento da familia para que 0 mesmo
ocorra. “A assisténcia domiciliar ndo devendo ser imposta, j& que o contexto das relacGes
familiares € sempre mais dindmico do que as acdes desenvolvidas pelos profissionais,
comprometendo a eficacia terapéutica proposta” (BRASIL, 2011). Recomenda-se que toda
familia esteja ciente do processo de cuidar da pessoa assistida, comprometendo-se junto com a
equipe na realizagdo das atividades a serem desenvolvidas. E de suma importancia a formalizacio
da assinatura do termo de compromisso por parte da familia e/ou do paciente (se consciente) ou

seu representante legal.
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Como mostra a Tabela 4 das empresas estudadas, foram constatados em 11 empresas
(73%) a elaboracdo do Plano de Atengdo a Salde Individualizado e 4 empresas (27%) néo

elaboram.

Tabela 4 — Existéncia de plano de atencéo a saude do paciente individualizado

Existéncia de Plano de

Atencao ao paciente N° (empresas) %
Sim 11 (AB,C,D,E,F,GK,L,N,0) 73
Nao 4 (H,,.M) 27
Total 15 100

Fonte: Roteiro de Inspecdo/Relatério da VISA

A Resolugdo RDC/ANVISA N°11/2006, determina como fator fundamental para
organizacdo das acOes desenvolvidas no domicilio, a elaboracéo do Plano de Atencdo Domiciliar
(PAD) pela equipe do SAD. As diretrizes deste plano, norteiam o processo de trabalho diario das
equipes, devendo ser interdisciplinar, com previsdo de instrumentos que sistematizem o0s servicgos
prestados como: a prescricdo da assisténcia clinico-terapéutica e psicossocial do cliente,
requisitos de infra-estrutura do domicilio do paciente, necessidade de recursos humanos, provisao
de materiais, medicamentos, retaguarda de servicos de saude, cronograma de atividades dos
profissionais e logistica de atendimento. Devem estar claramente estabelecidos, além do tempo
estimado de permanéncia do cliente no SAD considerando a evolugdo clinica, superacdo de
déficits, dependéncia de cuidados técnicos e de medicamentos, equipamentos e materiais que
necessitam de manuseio continuado de profissionais. E um plano dindmico que dé& subsidios a

individualizacdo da atencdo, requer revisdes conforme o quadro evolutivo do paciente para alta.

Algumas empresas alegam que realizam o plano de atengdo do paciente em parceria
com 0 medico assistente, porém, o plano de atencdo é condicionado a aprovacao das operadoras
de planos e seguros de salde de cada paciente. Esses dados mostram, ndo haver total autonomia
por parte das empresas de SAD na elaboragdo e execucdo do Plano de Atencdo, pois este
dependerd, do tipo de plano de saude do paciente. Estabelecendo vinculos no processo decisorio

no sistema de prestacao de servicos.
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No quadro 1, verificou-se 11 empresas disponibilizarem como servi¢o proprio 0s recursos
humanos para gestdo composto por uma equipe minima de base. Apenas 4 empresas
disponibilizam os recursos humanos préprios que englobam profissionais de gestdo e
assistenciais, ndo havendo a necessidade de terceirizacdo com empresas de recursos humanos.
Todas as empresas disponibilizam como préprio, o dispensario de medicamentos e de produtos
para a saude. Identificou-se que todas as empresas, também, terceirizam servicos com empresas
de fornecimento de equipamentos médico hospitalar, coleta seletiva de residuos e

reprocessamento de artigos.

Quadro 1 — Tipo de servico oferecido pela empresa de SAD (préprio ou terceirizado) e de
apresentacdo do Alvara Sanitario empresas terceirizadas

Tipo de Servigo Proprio Terceirizado

N (empresas) N (empresas)
Recursos Humanos para a gestéo 11 11 (AB,C,D.EF.1,J.KM,N)
Recursos Humanos 4 (GHLO) 0
Equipamento médico hospitalar, 0 15
Coleta seletiva de residuos, 0 15
Reprocessamento de artigos 0 15
Dispensario de medicamentos e 15 0
Dispensario de produtos para a saide |15 0

Fonte: Roteiro de Inspec¢édo da VISA

No aspecto da legalidade, € livre o estabelecimento de contratos formais com outras
empresas para adaptar os domicilios e compdr com o SAD no fornecimento da assisténcia, sendo,
0s principais contratos identificados neste estudo, as empresas fornecedoras de recursos humanos,
de equipamento medico hospitalar, de coleta seletiva de residuos e reprocessamento de materiais
e equipamentos consignados. Estas empresas terceirizadas, contratadas pelos SADs, precisam ter
o Alvarad Sanitario, sendo que, muitas destas empresas, ndo estdo localizadas no mesmo
municipio do SAD, dificultando no cumprimento desta exigéncia. As empresas fornecedoras de
recursos humanos, ndo sao reconhecidas como pertencentes a area da saude, assim, ndo ha a
obrigatoriedade do recebimento de fiscalizagdo sanitaria. Esta situagdo, representa uma
preocupacdo constante da VISA no aspecto de recrutamento, selecdo e treinamento profissional
para a prestacao deste servico de saude, que requer habilidades especificas para o atendimento no

domicilio.

Outras empresas especializadas foram mencionadas para apoio assistencial, como as
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empresas de fornecimento de dietas enterais, quimioterapicos, hemoterapias, raios X domiciliares

e empresas de remoc0es, estas, estando condicionadas ao plano de salide do usuério.

Observa-se assim, uma rede de assisténcia domiciliar, onde, os SADs assumem as
responsabilidades em planejar e organizar a assisténcia dos elegiveis a atencdo domiciliar,
contratam 0s recursos humanos e tecnoldgicos de apoio de outras empresas, com aval das

operadoras de salde, para atender a necessidade do paciente.

A Tabela 5 mostra que das 15 (quinze) empresas estudadas, 11 empresas terceirizam 0s
seus recursos humanos. Somente 3 empresas das 15 empresas de SAD estudadas, apresentaram

registro de treinamento em servigo interno.

Tabela 5 — Recursos Humanos (RH) terceirizados e registro de treinamento pela propria
SAD

RH terceirizado
Sim (empresas) NaO (empresas) | Total
registro de
treinamento Sim |1® 2 (H,0) 3
Nao |10B,C.D,EIJIKMN) 2 (GL) 12
Total | 11 4 15

Fonte: Relatorio de inspecao
*RH - Roteiro de Inspecdo da VISA

Estéd estabelecido no artigo 6°, alinea 6 (recursos humanos) da RDC n° 11/2006, que 0
SAD deve possuir equipe multidisciplinar de atengdo domiciliar (EMAD) que”atenda ao seu
perfil de demanda e ser dimensionada para o atendimento de cada paciente conforme o Plano de
Atencdo Domiciliar (PAD), documento este, que contempla um conjunto de medidas que
orientam a atuacdo de todos os profissionais envolvidos de maneira direta e ou indireta na

assisténcia a cada paciente em seu domicilio desde sua admisséo até a alta”.

Também esta estabelecido na Lei N° 10.424/2002 que na” modalidade de assisténcia e
internagdo domiciliar incluem-se como recursos humanos basicos: médicos, equipe de
enfermagem, fisioterapeutas, psicologos e assistente social, entre outros necessarios ao cuidado
integral dos pacientes em seu domicilio. Alem de que, o atendimento e a internacédo domiciliares

sO poderdo ser realizados por indicacdo medica, com expressa concordancia do paciente e de
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sua familia”.

Como a maior parte das empresas, ndo tem recursos humanos proprios para atender sua
clientela, terceirizando de outras empresas, ndo se sabe como é o processo de selecdo para a

atuacdo na SAD.

No quadro 2, observa-se que das 15 empresas selecionadas, 13 empresas (86,67%), néo
apresentaram protocolo de rastreabilidade para medicamentos e produtos para a saude. Todas
disponibilizaram protocolos referentes ao recolhimento de residuos bioldgicos e para materiais

esterilizaveis.

Quadro 2 — Ter Protocolo de rastreabilidade de produtos, medicamentos, residuos e

materiais esterelizaveis em SAD

Ter Protocolo

Sim (empresas) NAO (empresas) Total
Medicamento 2 (A0 13(B,C,D,E,F,G,H,I,,K,LLM,N) 15
Produtos para procedimentos 2 (L,0) 13(A,B,C,D,E,F,G,H,1,J,K,M,N) 15
Residuos 15 0 15

Recolhimento de materiais
esterelizaveis 15 0 15

Fonte: Roteiro de Inspecdo da VISA/Relatério de Inspecdo

Ao identificarmos que as 15 empresas de SAD incluidas no estudo dispbem de uma
farmécia com dispensagdo de medicamentos e produtos para a sadde a ser utilizado no cuidado
domiciliar. E que apesar de estabelecido na RDC/ANVISA N°11/2005 a elaboracdo de manuais e
normas técnicas de procedimentos na dispensacdo na atencdo domiciliar, ndo encontram-se
disponiveis. Sendo que, o controle do abastecimento de produtos e medicamentos nos domicilios
restringem-se as prescri¢fes assistenciais. Para a VISA a auséncia destes protocolos por parte das
empresas de SAD, pode acarretar reflexos progressivos que podem ser previsiveis e comprometer

a qualidade da assisténcia, colocando o paciente em risco.

A utilizacdo de produtos para a saude, medicamentos e equipamentos geram residuos

bioldgicos, quimicos e de algum equipamento que necessite de ser reprocessado. Verificamos que
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todas as 15 empresas de SAD, cumpriram a determinacdo ter protocolo estabelecido pelo PGRSS
e protocolo para reprocessamento de equipamentos utilizados na assisténcia.

A Tabela 6 abaixo mostra que os locais determinados pelas empresas para serem
utilizados como abrigo temporario de residuos biologicos/quimicos em 9 empresas (60%)
estavam inadequados, em 3 empresas (20%) ndo estava previsto este tipo de ambiente especifico
de seguranca, estando em 3 empresas (20%) adequados.

Tabela 6 — Condicdes do abrigo temporario de residuos

Abrigo temporario de residuos | N (empresas) \%

Adequado 3 (EF.G) 20
Inadequado 9 (AB,C,D,H,I,J,N,0) 60
Ausente 3 (K,L,M) 20
Total 15 100

Fonte: Relatorio de Inspecdo da VISA

O representante técnico, profissional de nivel superior da saude, habilitado, deve elaborar
e implantar o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde (PGRSS), que deve
incluir a segregacdo, acondicionamento, transporte e destino final dos residuos dos servicos de
salde, com a inclusdo do domicilio, local gerador dos residuos.

Considerando o exercicio de praticas de cuidados domiciliares com procedimentos e
tecnologias especializadas passiveis de serem realizados nos domicilios, os residuos provenientes
dessas praticas e conforme sua classificacdo devem receber um correto gerenciamento que
contemplem o acondicionamento, manejo, coleta e transporte, estocagem, transporte seguro,
tratamento e destinacdo final (BRASIL, 2002).

Pela amostragem no (Quadro 2), todas as empresas de SAD cumpriram a determinagéo de
elaboracdo do PGRSS e os mantiveram a disposi¢do dos orgaos de fiscalizacdo sanitaria. Porém,
os locais determinados pelas empresas para serem utilizados como abrigo temporario de residuos
quimicos/bioldgicos foram considerados inadequados ou ndo previsto este tipo de ambiente
especifico de seguranca. Este fato ocorre principalmente pela localizacdo das sedes em prédios

comerciais sem estrutura de acesso e acondicionamento especifico.
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A Tabela 7 mostra que 12 empresas (80%) ndo dispbem de uma sala de recebimento de
materiais (expurgo), apesar de estar no Quadro 2, que 100% das empresas de SAD cumpriram a

determinacéo de elaboracéo do Protocolo de recolhimento de materiais esterilizaveis.

Tabela 7: Existéncia de local para expurgo

Presenca de local para expurgo de

material N° (empresas) %
Sim 3 (GHK) 20
Nao 12 (AB,C,D.EF,1J,LMN,0) 80
Total 15 100

Fonte: Processo Administrativo/Roteiro de Inspecéo da VISA

A elaboracdo do protocolo de recolhimento de materiais esterilizaveis com
transparéncia de fluxo domiciliar/SAD, como um documento incluido no Processo
Administrativo e a inclusdo do contrato de terceirizacdo da empresa responsavel pelo
reprocessamento de artigos, sdo exigéncia, visto que, os SADs utilizavam equipamentos
reprocessados e nao disponibilizam de uma Central de Esterilizacdo na sua sede. No Quadro 2
identificamos que 100% das empresas de SAD cumpriram a determinacdo de elaboracdo do
Protocolo de recolhimento de materiais esterilizaveis. Porém, pelas Boas Praticas estabelecidas
nos contratos com as empresas que realizam o reprocessamento, 0s materiais que necessitam
serem reprocessados devem estar centralizados temporariamente, higienizados e identificados no
ato do recolhimento. Em algumas sedes, ndo esta previsto um espaco especifico “expurgo” para o
acondicionamento e realizacdo da higienizacdo inicial. Para VISA, este impedimento gera riscos
para a cadeia sequencial comprometendo o processo de esterilizacdo. A hipotese que fica € que
estes materiais devem estar sendo higienizados nos domicilios, expondo familiares e o

profissional.
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Na Tabela 8, identificou-se que 9 empresas (60%) das 15 empresas de SAD inclusas no
estudo, informaram disponibilizar a Comisséo de Controle de Infeccdo. Com relacédo a elaboragéo
da Planilha de Incidéncia de Agravos, 8 empresas (53,33%) ndo elaboraram a Planilha de

Incidéncia de Agravos.

Tabela 8 — Existéncia de comissdo de controle de infeccdo domiciliar e elaboragdo de
planilha de incidéncia e controle de agravos

Ter Planilha de Incidéncia e Controle de
Agravos
Sim Nao Total
Ter Comissao de Sim |4 (AB.ClL) 5 (C.D.E.M,0) 9
Infeccbes Nao |3 (G.HK) 3 (1LIN) 6
Total |7 8 15

Fonte: Roteiro de Inspecdo da VISA/Relatério de inspecgao

A reducdo do risco das infeccdes hospitalares € uma argumentacdo utilizada para alta
precoce do paciente na rede hospitalar. Por outro lado, na assisténcia domiciliar, outros fatores
podem ser agregados, com as condi¢Bes higiénico-sanitarias dos domicilios, os fluxos
assistenciais e a inclusdo do cuidador familiar na assisténcia, podem introduzir riscos ao paciente,

sendo uma preocupacao da VISA.

A existéncia da Comissdo de Controle de Infecgdo Domiciliar, apesar de algo novo, € uma
exigéncia estabelecida na RDC/ANVISA n° 11/06 para elaboracdo e implantacdo do Programa de
Prevencdo e Controle de Infec¢do e Eventos Adversos (PCPIEA), foi informada sua existéncia
em apenas 9 empresas (60%), enquanto todas as empresas deveriam disponibilizar. A
importancia de uma Comissdo constituida e atuante estar na possibilidade de identificagéo,
controle e reducdo minima possivel de incidéncia e de agravos acometidos na assisténcia

domiciliar. Com isso os riscos séo intensificados pela auséncia da Comisséo.

Para que se possa fazer um monitoramento dos Eventos Adversos ocorridos durante a
assisténcia domiciliar, ha necessidade de registros de algumas informagfes em formas de taxas,

sendo elas referentes a:
- taxa de mortalidade de pacientes para a modalidade internagdo domiciliar;
- taxa de internagéo apos atencdo domiciliar;

- taxa de infeccdo para a modalidade internagao domiciliar;
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- taxa de alta da modalidade assisténcia domiciliar;
- taxa de alta da modalidade internag&o domiciliar de pacientes.

Essas taxas que compdem a planilha de Incidéncia de Agravos € uma exigéncia presente
na RDC 11/2006 da ANVISA. Considerando que 8 empresas ndo elaboraram a Planilha de
Incidéncia de Agravos e que as 7 empresas que elaboraram, havendo porém, uma
descontinuidade no preenchimento, conforme relatos de andlise existentes nos Relatorios

Técnicos de inspecdo das empresas, ficou identificado o risco de processo.

Todas as empresas de SAD devem possuem um sistema de comunicacdo e logistica em
caso de intercorréncias na assisténcia domiciliar. A RDC ANVISA/11/2005 determina que este
mecanismo de comunicac¢ao precisa ser agil e adequado as necessidades de contato continuo entre
a sede/profissionais e os profissionais atuantes nos domicilios através de dispositivos, como
(radio, celulares institucionais e outros), inclusive com acesso nos finais de semana e feriados. E
importante a extensdo deste direito ao usuario/familiar o direito de contato com a Equipe
Multiprofissional de Atengédo Domiciliar (EMAD).

Nos documentos de inspecdo, ha relato que as equipes utilizam radios para comunicagao
entre si e redes informatizadas com emissdo de formulérios e instrumentos facilitadores no
desdobramento assistencial. Ha informacfes que os usuarios e familiares devem agendar
atendimento na sede pelo call center, para ddvidas ou questionamentos, caso a equipe técnica de

plantdo no domicilio ndo tenha conseguido sanar.

Na Tabela 9, identifica-se que as 15 empresas (100%), desenvolvem a proposta do
prontuério individualizado, porém, foi constatado que todos os prontuarios (100%), estavam
localizados na empresa.

Tabela 9 - Existéncia de prontuéario individualizado e localiza¢ao dos prontuarios

Existéncia de prontuério
Localizagéo do Prontuario
Sim \ N&o \ Total
Empresa 15 0 15
Moradia 0 0 0
Total 15 0 15

Fonte: Roteiro de Inspecdo da VISA/Relatério de Inspecéo
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Ressalta-se que, mesmo utilizando as terminologias “empresarial” ¢ “domiciliar”, o
prontudrio deve ser Unico, sendo chamado de “prontudrio tnico da aten¢do domiciliar”, pelo fato
de que qualquer equipe/profissional em caso de necessidade de atendimento de urgéncia, por
exemplo, que tenha contato com o paciente no domicilio, local de acdo de cuidados, devem usar o
prontudrio para o registro da avaliacdo e as condutas adotadas.

Constatou-se que as 15 empresas desenvolvem a proposta do prontudrio individualizado e
que os mesmos estavam localizados na empresa. Nos domicilios, ficam disponibilizadas as

prescricdes e evolucdes diarias, realizadas pela equipe técnica de assisténcia.

A Tabela 10 apresenta a ocorréncia de denincias com o respectivo teor para analise com
resultado da assisténcia na visdo do consumidor.

Tabela 10 — Ocorréncia de denuncia e o respectivo teor

Teor da denuncia Existéncia de denuncia
Sim (empresas) N&do| Total

Recursos Humanos |1 (g) 0 1
Equipamentos 2 (F,D) 0 2
Medicamento 1(c) 0 1
Operadora 1w 0 1
ndo se aplica 0 10 10
Total 5 10 15

Fonte: Servico de Atendimento a populacdo da VISA

No periodo de coleta de dados para anélise compreendido entre julho de 2013 a agosto de
2014, o setor de atendimento as solicitacfes de esclarecimentos a populacéo, recebeu, cinco (5)
denuncias, que conforme anélise do teor identificaram, duas referentes a reutilizacdo de produtos
para salde na assisténcia domiciliar, uma referente a negligéncia técnica assistencial
provenientes de recursos humanos, uma referente ao inadequado transporte de residuos quimico e

uma relacionada a operadora de saude.

A baixa incidéncia de denuncias constatada para esta atividade pode expressar tanto a
satisfacdo do paciente e familiar com os servigos prestados pelo desconhecimento das Boas
Préaticas, como o desconhecimento de seus direitos e deveres ao contratar servigos de Home care,
assim como, do papel fiscalizador/orientador da VISA-RIO nos estabelecimentos de salde,

incluindo Home care
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5 - DISCUSSAO

Por entender a importancia de se ter recursos humanos préprios nas a¢des desenvolvidas
em atencdo domiciliar e ao constatar esta disponibilidade, em apenas 4 empresas (G, H, L, O)

incluidas neste estudo, buscou-se para analise, selecionar as empresas a partir dessa variavel.

Ter parte dos servicos ofertados terceirizados é uma realidade que vem atingindo o
segmento de trabalho de assisténcia em salde, estando evidenciado neste estudo em 11 empresas.
As empresas de SAD ao contratar recursos humanos de empresas terceirizadas estabelecem uma
divisdo de responsabilidades com esta, na gestdo e desenvolvimento dos servicos. Esta relacao de
selecdo, acompanhamento e normas contratuais com os profissionais, devem estar claras, para

ndo comprometer a qualidade da assisténcia.

Segundo Kurcgant (2005), a premissa de que a terceirizacdo € uma realidade, deve ser
mantida no mundo juridico como uma das formas de contratacdo e que, por conseguinte, precisa
de ajustes para melhor atender sua proposta inicial, qual seja, desoneracdo da producdo sem
representar precarizacao de direitos trabalhistas.

Para Silva (2010) a efetividade do programa de atencdo domiciliar, hd a necessidade da
composicdo de equipe multiprofissional de visdo interdisciplinar, com desenvolvimento de
habilidades do saber fazer, com senso ético no gerenciamento e planejamento dos casos, pois
independente do profissional atuante em todo o fluxo, o desenvolvimento do processo sempre
permitird tomada de decisGes importantes que afetam direta e indiretamente o resultado final.

Kerber (2008), destaca que, entre as premissas para uma atencao domiciliar de qualidade,
esta, “a selecdo de profissionais que tenham aptiddes e habilidades voltadas ao relacionamento
humano e lideranga compartilhada”. Além disso, 0s servicos prestados no domicilio envolvem
um comprometimento profissional com a construgdo de relacdo de confianca entre este e 0s
pacientes e familiares. Com isso, a satisfagdo, a estabilidade e o treinamento adequado dos

trabalhadores e das outras pessoas envolvidas neste cenario, é importante e deve ser considerado.

Feuerwerker (2008), considera que, para o fornecimento de um bom servigo domiciliar, ha
de se contar com profissionais que acreditem e consigam transmitir nas suas acdes, 0 conceito de
gue a assisténcia domiciliar é uma alternativa com especificidades distintas ao conjunto das

“instituicdes de saude”.
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E atribuida & VISA a tarefa de identificar e controlar riscos sanitarios relacionados a
processos e ambientes, produtos ou servicos oferecidos a populacdo. Por intervir nessas
atividades, objetiva a qualidade dos servicos oferecidos com promocéo a satde. Assim, entende -
se que as acdes de VISA, tém uma natureza regulatoria.

O termo risco, de acordo com Costa (2000), é “um conceito central e de significativa
importancia na unificacdo de saberes e préaticas na area da saude . Este conceito é fundamental,
mas, insuficiente para a area de VISA que lida com o risco como possibilidades contextualizadas,
para uma analise preventiva ao dano, mesmo sem a possibilidade de precisar qual o dano, e até
mesmo, se ocorrera.

Neste sentido, Costa (2009), introduz o conceito de “risco potencial”, de grande
relevancia na area de VISA, que é essencialmente preventivo com acdes antecipatoria visando a
manutencdo da salde.

O fato das empresas contratantes (SAD), trabalharem com recursos humanos terceirizados
pode adicionar riscos para 0S pacientes, pois essas empresas contratadas de fornecimento de
recursos humanos em salde, ndo sdo objeto de fiscalizacdo pela VISA por ndo serem empresas
consideradas da area da salde. Ha a necessidade de se verificar a possibilidade destas empresas
de fornecimento de recursos humanos da area da salde, serem registradas e monitoradas pelos

conselhos de classe.

Na verificagdo que das 15 empresas estudadas, 12 ndo apresentaram registro de
treinamento em servigos, inclusive a empresa (L) que possui recursos humanos préprios. Os
riscos provenientes da auséncia de uma politica de contratacdo e treinamento de recursos
humanos nas empresas, estdo pautados nos tipos de servicos que a atencdo domiciliar precisa
prestar. Estes servicos requerem desenvolvimento de habilidades especializadas e interativas
junto aos pacientes, familiares e demais profissionais na producgédo do cuidado.

Nas abordagens dos Cadernos de Atengdo Domiciliar (2011e 2012), ressaltam-se que
“entre as premissas para uma atencdo domiciliar de qualidade, esta, a selecdo de profissionais
que tenham aptiddes e habilidades voltadas ao relacionamento humano e lideranca
compartilhada”.

Os periodos de treinamento dos profissionais, sd0 0s momentos em que a empresa pode
entrar em contato com os profissionais, desenvolver habilidades, construir relacdo favoravel a um

cuidado mais atencioso com 0s pacientes e uma relacdo mais proxima com a empresa que
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prestam servigos. Portanto, a auséncia de treinamento pode comprometer a prestagéo de servigos
com qualidade.

Na identificacdo deste risco, ha necessidade de maior efetivacdo da VISA, no sentido que
as empresas de SAD, incluam no planejamento a educacgédo continuada, desenvolvam e registrem
todos os treinamentos realizados com as equipes.

As empresas de SAD ndo prestam atendimento nas sedes, mas no domicilio do usuario.
Na utilizacdo de produtos para a salde no fornecimento do cuidado que necessitem de
reprocessamento, por ndo serem descartaveis, deve ser previsto, um espaco especifico na sede
“expurgo” para a realizagdo do processo de higienizac¢do e identificagdo deste produto antes de
ser encaminhado a empresa de esterilizacao.

Com relacdo aos residuos bioldgicos provenientes dos procedimentos a RDC ANVISA N°
306/2004 determina que, os mesmos, devem ser adequadamente acondicionados, encaminhados e
depositados temporariamente em local exclusivo e seguro na sede até o recolhimento por empresa

credenciada para o destino final.

Considerando que todas as empresas de SAD cumpriram a determinacdo documental de
elaboracdo do PGRSS exigido pela VISA, observou-se que nenhuma das 15 empresas
apresentavam uma estrutura de apoio “expurgo” e local exclusivo para guarda temporéaria de
residuos. Entretanto, as 4 empresas selecionadas por possuirem recursos humanos proprios, estdo
localizadas em um imdvel Unico que permitem intervencdes da VISA nas reestruturagdes das
sedes, enquanto que as demais estdo localizadas em salas comerciais com maiores restricdes para

atender a necessidade exposta acima.

Embora esteja estabelecido nas Resoluctes da ANVISA que respaldam as Boas Praticas
referentes ao reprocessamento de materiais e equipamentos e ao gerenciamento de residuos
bioldgicos e quimicos, na impossibilidade do estabelecimento do fluxo reverso, pelas limitagdes
estruturais das sedes. Uma alternativa seria estes residuos dos servigos de satde, serem assumidos
pelas empresas terceirizadas com recolhimento diretamente nos domicilios dos pacientes. Para
VISA-RIO, esta alternativa necessita estar comprovada com as empresas terceirizadas de

recolhimentos de residuos bioldgicos e de processamento de artigos, através de contratos.

Considerando que as empresas de SAD devem levantar informacdes sobre os resultados

da assisténcia domiciliar para monitoramento do seu desempenho. A VISA através da
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RDC/ANVISA N° 11/2006 determina que as empresas acompanhem e fornecam algumas

informacgdes relativas ao seu desempenho, sendo elas referentes a:
- taxa de mortalidade de pacientes para a modalidade internacdo domiciliar;
- taxa de internacédo apds atencdo domiciliar;
- taxa de infeccdo para a modalidade internacdo domiciliar;
- taxa de alta da modalidade assisténcia domiciliar;
- taxa de alta da modalidade internacdo domiciliar de pacientes.

Menos da metade das empresas (7 empresas) (47%) tinham essas informac6es em algum
periodo de atencdo aos pacientes. Das 4 empresas com recursos humanos proprios, somente a

empresa “O”, ndo tinha a planilha com os indicadores selecionados.

Estas informacgdes sdo importantes para a empresa acompanhar parte do processo de
trabalho e seus resultados. Refletem aspectos importantes da qualidade da atencdo para
monitoramento e intervengdes. Estes indicadores, referentes ao total de pacientes atendidos em
um dado periodo de tempo e aqueles que foram a ébito ou agravaram e tiveram que internar, 0s
que tiveram alta ou que passaram da modalidade de internacdo para assisténcia domiciliar ou
vice-versa, sdo informacdes também, fundamentais para a gestdo da empresa, inclusive a gestao
financeira. Pela importancia citada, causa surpresa estas informacGes ndo estar disponiveis.
Talvez, estas empresas ndo queiram fornecer as informacgdes, por ndo querer expor 0S Seus
resultados ou a solicitacdo dessas informacgdes na forma de taxas, pode estar dificultando o
entendimento. Se ao invés de solicitar as informacdes na forma de taxas, a VISA solicitasse as
informagdes que compdem a taxa, como por exemplo, ao invés de taxa de mortalidade, solicitasse
0 numero de atendimentos em um determinado periodo e 0 nimero de pessoas que foram a 6bito
nesse mesmo periodo. Talvez, fosse mais facil para as empresas entenderem o que se quer € a

importancia destes dados.

Os riscos estdo evidenciados, pela auséncia nas empresas de uma ferramenta de
reconhecimento e controle da qualidade assistencial e para VISA no acompanhamento das

incidéncias para o planejamento das intervencdoes.

Considerando que essas informacGes séo importantes para a VISA conhecer o quantitativo
de usuérios cadastrados em um determinado periodo, também, sdo parametros para defini¢do do
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“porte” e da sua “infraestrutura de retaguarda” para uma cobertura assistencial, assim como, a
auséncia de informagfes sobre a faixa etdria que se propdem a atender. A auséncia dessas
informacbes prejudica na diferenciacdo das empresas e na construcdo do seu perfil de

atendimento.

AVISA recebeu no decorrer deste estudo, um total de 5 dentincias relacionadas a empresas
fornecedoras de SAD, destas, somente uma empresa (L), incluida como diferenciada das demais,
recebeu denuncia. Sendo que, o teor denunciado, referiu-se a questdes de relacionamento com a

Operadora de saude, objeto de apuracdo da ANS (Agéncia Nacional de Saude).

A baixa incidéncia de dendncias constatada para esta atividade pode expressar tanto a
satisfacdo do paciente e familiar com os servigos prestados pelo desconhecimento das Boas
Préticas, como o desconhecimento de seus direitos e deveres ao contratar servicos de Home care,
assim como, do papel fiscalizador/orientador da VISA-RIO nos estabelecimentos de salde,
incluindo Home care. As familias podem ndo saber a quem reclamar ou estar reclamando
diretamente a propria empresa ou a operadora de seguro. Cabe a todo profissional de VISA,
fornecer informacgdes a populacdo baseadas nas metodologias cientificas e tecnoldgicas para
desenvolvimento da capacidade de melhor escolha de atos e servicos que possam adquirir
(FREITAS, 2010). Por vezes, a maior aceitacao dos riscos por parte do cidaddo, pode se dever as
suas condicBes sociais, a auséncia ou a inadequacdo das informacBes ou sua deficiente

compreens&o.

Observou-se, que essas poucas variaveis, contém informac6es importantes para subsidiar
uma analise dessas empresas de SAD. O agrupamento em ter ou ndo recursos humanos proprios
se mostrou promissor. Com as intensificacdes das a¢Ges da VISA nos risco potenciais e a
obtengdo de futuros dados sobre as pessoas que sdo atendidas, assim como, 0 desempenho da
empresa, acredita-se que seja possivel construir um embasamento mais discriminatério em

termos desta oferta oferecidas aos usuarios.
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6 - CONCLUSOES

Na concepcdo atual, considera-se que as atividades desenvolvidas pelos SADs vém
alcancando alternativas cada vez maiores de atencdo a saude aos clientes. Duvidas e conflitos
tanto para os usuarios quanto para os Orgéos regulatdrios no que se refere ao conhecimento das
competéncias e limitagdes, como tal, refletem em distor¢cbes de conceitos e dificuldades de
compreensdo quanto as suas atividades e complexidades.

As empresas ao assumirem 0s objetivos do SAD em oferecer um servicos de salde na
moradia dos pacientes, buscando com isso, a maior rapidez na recuperacdo do paciente, a
diminuigdo da exposicdo ao risco de uma infeccdo hospitalar com fornecimento de uma
assisténcia humanizada proxima dos seus familiares. Agregam compromissos com as boas
praticas assistenciais que perpassam pelas esferas das regulacdes sanitarias, politicas publicas
socioeconémicas e de saude. Devendo manter um atendimento “compativel com as necessidades

do ser humano fragilizado” (BRASIL, 2012).

No entanto, além dos objetivos, algumas razbes foram identificadas no decorrer do
estudo, que devem estar estabelecidas e entendidas pelos gestores do SAD e pacientes/familiar
para o estabelecimento de uma dinamica de trabalho, como, a informacéo por parte do SAD sobre
a modalidade de atencdo domiciliar, o delineamento da faixa etaria do paciente dependente de
cuidados, o respeito culturais do paciente/familiar, o receio da familia em aceitar e participar do
atendimento, o estabelecimento de co-responsabilidade das fontes pagadora na autorizacdo de
contratos e convénios. Visto que, a utilizacdo do domicilio como espaco de cuidados, precisam
estar bem definidos e integrados para uma transferéncia segura.

A forma como estas empresas privadas vem atuando no Brasil, colocam grandes desafios
a VISA, referentes ao entendimento da dinamica de trabalho empresarial das sedes na gestdo de
contratos e servigos, na inspecdo somente das sedes para concessdo da licenca sanitéria, sem a
possibilidade de constatagdo do processo de trabalho e na analise que buscam expressar a atengdo
que ¢ realizada a distancia.

Com isso, dentro das varidveis que foram selecionadas para analise, pode-se iniciar um
conhecimento de como se estruturam essas empresas, identificando a complexidade do trabalho
envolvido no fornecimento do cuidado domiciliar. Apontam para a necessidade de dados

referentes a modalidade de atendimento, perfil etario da clientela atendida e 0 monitoramento dos
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indicadores através da elaboragdo de planilha de incidéncia e controle de agravos, como
determinantes fundamentais para o delineamentos de riscos quanto & estrutura, processos e

resultados.

Para solicitacdo das informacOes através da elaboracdo da planilha de incidéncia e
controle de agravos, na forma de taxas. Sugere-se primeiramente um treinamento interno para
equipe da VISA, visando a utilizacdo destas informagdes, como ferramenta de avaliacdo dos
servigos prestados pela empresa de SAD, para posterior intensificacdo desta exigéncia junto as

empresas, priorizando o carater educativo e orientador para esta acao.

Identificou-se a importancia das “sedes” destas empresas de SAD estarem instaladas em
local com estrutura condizente para o delineamento de fluxos e suporte nas agdes desenvolvidas
nos domicilios. H4 uma diferenca entre “sede” de uma empresa de SAD e local definido como
ponto de referéncia e/ou simples escritorio, onde a primeira, disponibiliza de uma estrutura
organizacional, de apoio aos fluxos assistenciais de salde para acompanhamento do paciente no
domicilio. O segundo refere-se a local onde ndo ha atividades relacionadas a saude, sendo este,

ndo passivel de licenciamento sanitario.

Um aspecto importante observado no decorrer do estudo, foi a necessidade de recursos
humanos proprios especializados para o planejamento e supervisdo para as atividades
desenvolvidas no servico e equipes treinadas para execucdes das acdes demandadas na sede.
Visto que, 0 SAD acontece no contexto do paciente, isto desafia a competéncia do profissional de

salde, pois sua formacao € voltada para outro ambiente, o hospital.

Para vigilancia sanitaria, Os riscos identificados por este estudo, sdo fundamentais para
saber se a VISA esta no caminho certo ou se necessita incluir formas, ainda que indiretas,
questdes relacionadas ao processo e levantamento de resultados, tendo em vista, a predominancia

de avaliagOes estruturais identificadas nos instrumentos utilizados pela VISA-RIO.

As analises realizadas reforcam a necessidade de evolugdes nas a¢des de fiscalizagdo da
VISA, incorporando de conceitos e méetodos aplicados a avaliacdo da assisténcia. Poderiam ser
incluidos andlise dos registros das reunides e treinamentos de equipes, preenchimento atualizado
dos dados sobre o total de interna¢es em dado periodo de tempo e os resultados das internacoes
ou atendimentos. As familias que recebem este tipo de atengdo deveriam receber um questionario

onde pudessem expressar a qualidade da atencdo e também serem orientadas a encaminhar a
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VISA denuncias e reclamacdes.

Para as “Sedes” caberia a VISA uma atuagdo mais preventiva e educativa, pautada em
legislacBes sanitarias e na adesdo as boas praticas relacionadas aos servicos de saude e respaldada

em informac6es provenientes das incidéncias de controle de agravos.

Sugere-se, também, evolucbes nas bases legais para o desenvolvimento deste tipo de
servigo na esfera privada, revisées nos instrumentos utilizados nas acOes de inspecdo da VISA
para este tipo de estabelecimento e transparéncias das acGes de vigilancia sanitaria para o publico

consumidor deste servico.
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ANEXO A - RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N° 11, de 26 de Janeiro
de 2006.

DispGe sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de Servigos que prestam Atencdo
Domiciliar.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alinea “b”, § 1°, do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em
reunido realizada em 23 de janeiro de 2006;

considerando a necessidade de propor os requisitos minimos de seguranga para o funcionamento
de Servicos de Atencdo Domiciliar nas modalidades de Assisténcia e Internagdo Domiciliar;
considerando que os servicos de saude que oferecem esta modalidade de atencdo sdo
responsaveis pelo gerenciamento da estrutura, dos processos e dos resultados por eles obtidos,
devendo atender as normas e exigéncias legais, desde 0 momento da indicacao até a alta ou ébito;
considerando a necessidade de disponibilizar informacGes aos servi¢os de salde, assim como aos
Orgdos de vigilancia sanitaria, sobre as técnicas adequadas de gerenciamento da atencdo
domiciliar e sua fiscalizacao;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o funcionamento dos Servigos de Atencdo
Domiciliar, nas modalidades de Assisténcia e Internacdo Domiciliar, constante do Anexo desta
Resolucao.

Art. 2° Determinar que nenhum Servico de Atencdo Domiciliar pode funcionar sem estar
licenciado pela autoridade sanitaria local, atendendo aos requisitos do Regulamento Técnico de
que trata o Art. 1° desta RDC e demais legislaces pertinentes.

Art. 3° As Secretarias de Salde Estaduais, Municipais e do Distrito Federal, visando o
cumprimento do Regulamento Técnico, poderdo estabelecer normas de carater supletivo ou
complementar, a fim de adequéa-lo as especificidades locais.

Art. 4° Todos os atos normativos mencionados neste regulamento, quando substituidos ou
atualizados por novos atos devem ter a referencia automaticamente atualizada em relacéo ao ato
de origem.

Art. 5° O descumprimento das determinacfes deste Regulamento Técnico constitui infracdo de
natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n° 6.437 de 20
de agosto de 1977, suas atualizagdes, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo
das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 6° Esta Resolucéo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacdo. DIRCEU
RAPOSO DE MELLO

ANEXO
Regulamento Técnico para o funcionamento de Servigos de Atencdo Domiciliar;
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OBJETIVO

Estabelecer os requisitos de funcionamento para os Servicos de Atengédo Domiciliar.

Abrangéncia do Regulamento

Esta resolugdo € aplicavel a todos os Servigos de Atencdo Domiciliar, publicos ou privados, que
oferecem assisténcia e ou internacdo domiciliar.

DEFINICOES

3.1 Admissdo em Atencdo domiciliar: processo que se caracteriza pelas seguintes etapas:
indicacdo, elaboracdo do Plano de Atencdo Domiciliar e inicio da prestacdo da assisténcia ou
internacdo domiciliar

3.2 Alta da Atencdo domiciliar: ato que determina o encerramento da prestacdo de servicos de
atencdo domiciliar em funcdo de: internacdo hospitalar, alcance da estabilidade clinica, cura, a
pedido do paciente e/ou responsavel, 6bito

3.3 Atencdo domiciliar: termo genérico que envolve acGes de promocao a saude, prevencao,
tratamento de doengas e reabilitacdo desenvolvidas em domicilio.

3.4 Assisténcia domiciliar: conjunto de atividades de carater ambulatorial, programadas e
continuadas desenvolvidas em domicilio.

3.5 Cuidador: pessoa com ou sem vinculo familiar capacitada para auxiliar o paciente em suas
necessidades e atividades da vida cotidiana.

3.6 Equipe Multiprofissional de Atencdo Domiciliar - EMAD: profissionais que compdem a
equipe técnica da atencdo domiciliar, com a funcdo de prestar assisténcia clinico-terapéutica e
psicossocial ao paciente em seu domicilio.

3.7 Internacdo Domiciliar: conjunto de atividades prestadas no domicilio, caracterizadas pela
atencdo em tempo integral ao paciente com quadro clinico mais complexo e com necessidade de
tecnologia especializada.

3.8 Plano de Atencdo Domiciliar - PAD: documento que contempla um conjunto de medidas que
orienta a atuacdo de todos os profissionais envolvidos de maneira direta e ou indireta na
assisténcia a cada paciente em seu domicilio desde sua admissao até a alta.

3.9 Servigo de Atencdo Domiciliar - SAD: instituicdo publica ou privada responsével pelo
gerenciamento e operacionalizacdo de assisténcia e/ou internacdo domiciliar.

3.10 Tempo de Permanéncia: periodo compreendido entre a data de admisséo e a data de alta ou
Obito do paciente.

4 - Condigdes Gerais

4.1- O SAD deve possuir alvara expedido pelo 6rgao sanitario competente.
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4.2-O SAD deve possuir como responsavel técnico um profissional de nivel superior da area da
salde, habilitado junto ao respectivo conselho profissional.

4.3-O SAD deve estar inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES.

4.4-0O SAD deve possuir um regimento interno que defina o tipo de atengdo domiciliar prestada e
as diretrizes basicas que norteiam seu funcionamento.

4.5-0 SAD deve elaborar manual e normas técnicas de procedimentos para a atencdo domiciliar,
de acordo com a especificidade da assisténcia a ser prestada.

4.6-A atencdo domiciliar deve ser indicada pelo profissional de saide que acompanha o paciente.
4.7 O profissional de saude que acompanha o paciente deve encaminhar ao SAD relatorio
detalhado sobre as condices de salde e doenca do paciente contendo histérico, prescrigdes,
exames e intercorréncias.

4.8 A equipe do SAD deve elaborar um Plano de Atencdo Domiciliar - PAD.

4.9 O PAD deve contemplar:

4.9.1. a prescrigdo da assisténcia clinico-terapéutica e psicossocial para o paciente;

4.9.2. requisitos de infra-estrutura do domicilio do paciente, necessidade de recursos humanos,
materiais, medicamentos, equipamentos, retaguarda de servicos de salde, cronograma de
atividades dos profissionais e logistica de atendimento;

4.9.3. o tempo estimado de permanéncia do paciente no SAD considerando a evolucéo clinica,
superacao de déficits, independéncia de cuidados técnicos e de medicamentos, equipamentos e
materiais que necessitem de manuseio continuado de profissionais;

4.9.4 a periodicidade dos relatorios de evolugdo e acompanhamento.

4.10 O PAD deve ser revisado de acordo com a evolugdo e acompanhamento do paciente e a
gravidade do caso.

4.10.1 A revisdo do PAD deve conter data, assinatura do profissional de saiude que acompanha o
paciente e do responsavel técnico do SAD.

4.11 O registro dos pacientes em aten¢do domiciliar e 0 PAD devem ser mantidos pelo SAD .

4.12 O SAD deve manter um prontuario domiciliar com o registro de todas as atividades
realizadas durante a atencdo direta ao paciente, desde a indicacdo até a alta ou obito do paciente.

4.12.1 O prontuario domiciliar deve conter identificacdo do paciente, prescricdo e evolugédo
multiprofissional, resultados de exames, descricdo do fluxo de atendimento de Urgéncia e
Emergéncia, telefones de contatos do SAD e orientagdes para chamados.
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4.12.2 O prontuério deve ser preenchido com letra legivel e assinado por todos os profissionais
envolvidos diretamente na assisténcia ao paciente.

4.12.3 Apo6s a alta ou 6bito do paciente o prontuario deve ser arquivado na sede do SAD,
conforme legislacao vigente.

4.12.4 O SAD deve garantir o fornecimento de cépia integral do prontuario quando solicitado
pelo paciente ou pelos responsaveis legais.

4.13 O SAD deve fornecer aos familiares dos pacientes e/ou cuidadores orientacOes verbais e
escritas, em linguagem clara, sobre a assisténcia a ser prestada, desde a admisséo até a alta.

414 O SAD deve prover por meio de recursos proprios ou terceirizados, profissionais,
equipamentos, materiais e medicamentos de acordo com a modalidade de atencdo prestada e o
perfil clinico do paciente.

4.15 O SAD deve observar, como critério de inclusdo para a internacdo domiciliar, se o domicilio
dos pacientes conta com suprimento de agua potéavel, fornecimento de energia elétrica, meio de
comunicacdo de facil acesso, facilidade de acesso para veiculos e ambiente com janela, especifico
para o paciente, com dimensdes minimas para um leito e equipamentos.

416 O SAD deve controlar o abastecimento domiciliar de equipamentos, materiais e
medicamentos conforme prescricdo e necessidade de cada paciente, assim como meios para
atendimento a solicitagbes emergenciais.

4.17 O SAD deve assegurar 0 suporte técnico e a capacitacdo dos profissionais envolvidos na
assisténcia ao paciente.

4.18 O SAD deve estabelecer contrato formal, quando utilizar servigos terceirizados, sendo que
estes devem ter obrigatoriamente Alvara Sanitario atualizado.

4.19 O SAD deve elaborar e implementar um Programa de Prevencéo e Controle de InfeccGes e
Eventos Adversos (PCPIEA) visando a redugdo da incidéncia e da gravidade desses eventos.

4.20 O SAD deve possuir sistema de comunicagao que garanta o acionamento da equipe, servicos
de retaguarda, apoio ou suporte logistico em caso de urgéncia e emergéncia.

4.21 O SAD deve garantir aos pacientes que estdo em regime de internacdo domiciliar, a remogéo
ou retorno a internacdo hospitalar nos casos de urgéncia e emergéncia.

5 Condic0es Especificas

5.1 O SAD deve assegurar 0s seguintes servicos basicos de retaguarda de acordo com a
necessidade de cada paciente e conforme estabelecido no PAD:

5.1.1 referéncia para atendimento de urgéncia e emergéncia e internacdo hospitalar formalmente
estabelecida;
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5.1.2 referéncia ambulatorial para avaliacbes especializadas, realizacdo de procedimentos
especificos e acompanhamento pos alta.

5.2 O SAD deve assegurar 0s seguintes suportes diagnosticos e terapéuticos de acordo com o
PAD:

5.2.1 exames laboratoriais, conforme RDC/ANVISA n°. 302 de 2005;
5.2.2 exames radiologicos, conforme Portaria SVS/MS n°. 453 de 1998;
5.2.3 exames por métodos gréaficos;

5.2.4 hemoterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 153 de 2004;

5.2.5 quimioterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 220 de 2004;

5.2.6 dialise, conforme RDC/ANVISA n°. 154, de 2004;

5.2.6.1 na realizacdo da hemodialise o dialisador deve ser de uso Unico.

5.2.7 assisténcia respiratoria com oferta de equipamentos, materiais e gases medicinais
compreendendo procedimentos de diferentes graus de complexidade;

5.2.7.1 a ventilacdo mecanica invasiva s6 é permitida na modalidade de internagdo domiciliar
com acompanhamento do profissional da Equipe Multiprofissional de Atencdo domiciliar -
EMAD;

5.2.7.1.1 caso o equipamento seja acionado por energia elétrica o domicilio deve ser cadastrado
na companhia de fornecimento de energia elétrica local;

5.2.7.1.2 deve haver sistema alternativo de energia elétrica ligado ao equipamento com
acionamento automatico em no maximo 0,5 segundos;

5.2.7.2 quando houver instalagéo de sistema de suprimento de gases medicinais canalizada, esta
deve estar de acordo com a NBR 12.188;

5.2.7.3 O enchimento dos cilindros de gases medicinais ndo deve ser realizado no domicilio do
paciente.

5.2.8 Nutrigdo Parenteral conforme Portaria SVS/MS n°. 272 de 1998;

5.2.8.1 compete a EMAD verificar e orientar as condi¢bes de conservacgédo da nutrigdo seguindo
as exigéncias do regulamento do item 5.2.8.

6. Recursos humanos
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6.1 O SAD deve possuir EMAD que atenda ao seu perfil de demanda e ser dimensionada para o
atendimento de cada paciente conforme o PAD.

6.2 O SAD deve garantir educagao permanente para a EMAD.

6.2.1 As capacitacdes devem ser registradas contendo nome do responsavel, especificacdo de
conteudo, lista de participantes assinada, data e tempo de duracdo das atividades.

6.3 O SAD gue mantiver em estoque medicamentos sujeitos ao controle especial deve contar com
farmacéutico habilitado, conforme Portaria SVS/MS n°. 344 de 1998.

6.3.1 caso 0 SAD esteja inserido em um servico de saude, pode contar com 0 apoio do
profissional da farméacia do mesmo.

6.4 O SAD deve garantir o fornecimento e orientar o uso de Equipamento de Prote¢do Individual
(EPI), conforme as atividades desenvolvidas.

7. Infra-estrutura fisica
7.1. O domicilio do paciente deve possibilitar a realizagcdo dos procedimentos prescritos no PAD.

7.2 Infra-estrutura da Sede do SAD 7.2.1 O SAD deve possuir infra-estrutura fisica conforme a
RDC/ANVISA n°. 50 de 2002; com os seguintes ambientes:

7.2.1.1 recepcéo;

7.2.1.2 area de trabalho para a equipe administrativa com arquivo;
7.2.1.3 area de trabalho para a EMAD;

7.2.1.4 almoxarifado;

7.2.1.5 instalacdes de conforto e higiene;

7.2.2 O SAD que estiver inserido em um servico de salde pode compartilhar os ambientes
descritos no item 7.3.1.

8. Equipamentos, medicamentos e materiais
8.1. O SAD deve prover equipamentos, medicamentos e materiais conforme definido no PAD.

8.2 Os equipamentos, medicamentos e materiais devem estar regularizados junto a ANVISA/MS,
conforme legislacao vigente.

8.3 O SAD deve possuir um sistema de controle que permita a rastreabilidade dos equipamentos,
dos medicamentos e dos materiais.
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8.4 O transporte de equipamentos, medicamentos e materiais deve ser efetuado conforme
orientagéo do fabricante, de forma a garantir sua integridade.

8.5 Os equipamentos devem ser calibrados periodicamente, conforme instrugdes do fabricante.

8.6 O SAD deve garantir a manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos e manter
registros das mesmas.

8.7 Para a instalacdo dos equipamentos no domicilio, 0 SAD deve:
8.7.1 Verificar as condi¢des de instalagdo conforme manual de operacdo do fabricante;
8.7.2 Realizar os testes de funcionamento dos equipamentos;

8.7.3 Orientar o paciente, os familiares e cuidadores quanto a0 manuseio dos equipamentos e 0S
riscos a eles associados.

8.8 O SAD deve substituir prontamente os equipamentos com problemas de operacéo.

8.9 O SAD deve fornecer baterias dos equipamentos de suporte a vida.

9. Procedimentos de suporte técnico e logistico

9.1 O SAD deve garantir a implantacdo das normas e rotinas de limpeza e desinfecgéo de artigos,
superficies e equipamentos utilizados diretamente na assisténcia ao paciente, sob supervisdo do

responsavel pelo PCPIEA.

9.2 O responsavel técnico do SAD deve elaborar e implantar o plano de gerenciamento de
residuos de servicos de salde - PGRSS, conforme RDC/ANVISA n°. 306, de 2004.

10. Avaliagdo da assisténcia domiciliar

10.1 Compete a0 SAD a realizacdo continuada de avaliacdo do desempenho e padrédo de
funcionamento global.

10.2 A avaliacdo referida no item 10.1 deve ser realizada levando em conta os indicadores
abaixo:

N°. Indicador Férmula e Unidade Frequéncia de Producao

1 Taxa de mortalidade para a modalidade internagdo domiciliar (NUmero de 6bitos de pacientes
em internacdo domiciliar no més / Todos 0s pacientes que receberam atencdo na Mensal
modalidade internacdo domiciliar no més) * 100 [%]

2 Taxa de internacdo ap6s (Numero de pacientes em Mensal atencdo domiciliar atengéo
domiciliar que necessitaram de internagdo hospitalar no més / Todos os pacientes que receberam
atencdo domiciliar no més) *100 [%]
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3 Taxa de infeccdo para a modalidade internacdo domiciliar (Nimero de pacientes em internacao
domiciliar com episodios de infec¢do no més / Todos os pacientes que receberam Mensal atencéo
na modalidade internacdo domiciliar no més) *100 [%]

4 Taxa de alta da modalidade assisténcia domiciliar (Ndmero de pacientes em assisténcia
domiciliar que receberam alta no més / Mensal Todos os pacientes que receberam atencéo na
modalidade assisténcia domiciliar no més) * 100 [%]

5 Taxa de alta da modalidade internacdo domiciliar (NUmero de pacientes em internacao
domiciliar que receberam alta no més / Todos os pacientes que receberam atencdo Mensal na
modalidade internacdo domiciliar no més) * 100 [%)]

OBS - Pacientes que receberam atencdo domiciliar no més: considerar o nimero de pacientes do
dia 15 de cada més.

10.3 O SAD deve encaminhar a Vigilancia Sanitaria local o consolidado dos indicadores do
semestre anterior em todos os meses de janeiro e julho.

10.4 O consolidado do municipio devera ser encaminhado a Secretaria Estadual de Saude e o
consolidado dos estados a ANVISA.

11. Disposic¢des transitorias

11.1 O SAD ja em funcionamento tém prazo maximo de 365 dias apds a publicacdo, para se
adequar aos disposi¢des deste regulamento.

11.2 Para o inicio ou reinicio das atividades os servicos devem atender na integra as disposicdes
deste regulamento.
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ANEXO B - RESOLUCAO SESDEC N° 1411/2010

RESOLUCAO SESDEC N° 1.411 DE 15 DE OUTUBRO DE 2010. DELEGA
COMPETENCIAS DE ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA PARA AS SECRETARIAS
MUNICIPAIS DE SAUDE NO AMBITO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE E DEFESA CIVIL, no uso de suas atribuicdes
legais e considerando:

A competéncia da direcio estadual do Sistema Unico de Saude de coordenar, e em caréter
complementar, de executar acdes de vigilancia sanitaria, conforme disposto no artigo 17 da Lei
N° 8080, de 19 de setembro de 1990;

A competéncia da direcdo municipal do Sistema Unico de Saude de executar as acdes de
vigilancia sanitaria conforme disposto no artigo 18 da Lei n° 8080, de 19 de setembro de 1990;

A Portaria n° 1.052 GM/MS, de 8 de maio de 2007, que aprova e divulga o Plano Diretor de
Vigilancia Sanitéaria (PDVISA);

Portaria n°® 204 GM/MS, de 29 de janeiro de 2007, que regulamenta o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais para as acdes e servicos de salde, na forma de Blocos de
Financiamento, com o respectivo monitoramento e controle;

A Portaria n® 399 GM/MS, de 22 de fevereiro de 2006, que divulga o Pacto pela Salde;

A Portaria n® 3252 GM/MS de 22 de dezembro de 2009, que aprova as diretrizes para execucao e
financiamento das acbes de Vigilancia em Salde pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios;

A necessidade de fortalecer o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria no objetivo de promover a
assuncdo do gerenciamento do risco sanitario local pelo Municipio;

A necessidade de unificacdo das Resolugdes SES 562/1990, 1262/1998, 2655/2006 e 2964/2006,
para adequacao as normas decorrentes do Pacto pela Saude;

A aprovacao dos critérios para descentralizacdo das acGes de vigilancia sanitaria de que trata esta
Resolucdo, ocorrida na reunido da Comissdo Intergestores Bipartite - CIB realizada em 07 de
outubro de 2010.

RESOLVE:

Art.1° - Compete aos orgdos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de Salde a
concessdo, revalidagdo e cancelamento de licenca de funcionamento e inspecdo sanitaria dos
estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria abaixo relacionados:

| — Estabelecimentos de Comércio Farmacéutico:

a) drogarias e farmacias com ou sem atividade de manipulacao;

b) farmécias e dispensarios de medicamentos de estabelecimentos assistenciais de salde sem
internacéo;

C) postos de medicamentos e unidades volantes;

d) distribuidores de insumos farmacéuticos sem atividade de fracionamento;

e) distribuidores de medicamentos, correlatos, saneantes domissanitarios, de cosmeéticos,
perfumes e produtos de higiene;

f) armazéns (deposito) de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos, de correlatos, de
saneantes domissanitarios, de cosméticos, perfumes e produtos de higiene, exceto os exclusivos
de empresas fabricantes; e

g) ervanarias.
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Il - Estabelecimentos de transporte de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos;

I11 - Estabelecimentos Assistenciais de Saude sem Internacao:

a) consultdrios de profissionais de satde legalmente habilitados;

b) ambulatorios;

c) clinicas e policlinicas sem internacdo, exceto as que executem atividades de cirurgia plastica,
de oncologia com manipulagdo de medicamentos e de terapia renal substitutiva; e

d) clinicas dentarias ou odontologicas.

IV — Laboratorios ou oficinas de protese dentéria;

V - Estabelecimentos comerciais de otica e laboratorios oticos;

VI - Estabelecimentos médico-veterinarios:

a) hospitais;

b) clinicas;

c) servigos médico-veterinarios;

d) laboratério clinico veterinario;

e) estabelecimentos que prestam servigo de banho e tosa de animais.

VII - Estabelecimentos de massagem e de sauna;

VIII - Estabelecimentos de tatuagem e de Piercing;

IX - Estabelecimentos de Fisioterapia e/ou de Praxioterapia;

X - Estabelecimentos de comércio de aparelhagem ortopédica e de ortopedia técnica;

XI - Estabelecimentos de comércio de artigos médico-hospitalares e odontoldgicos;

XII - Institutos de Esteticismo e Congéneres;

XIII - Institutos de Beleza e estabelecimentos congéneres;

XIV - Estabelecimentos de transporte de pacientes sem procedimento;

XV - Academias de ginastica, musculacdo, condicionamento fisicos e congéneres;

Paragrafo Unico - A assuncdo das acfes para a concessao, revalidacdo e cancelamento de licenca
de funcionamento e inspecdo sanitaria de drogarias, farmacias com ou sem atividade de
manipulacdo, postos de medicamentos e unidades volantes estd condicionada a comprovacéao da
existéncia de profissional farmacéutico no quadro de pessoal do 6rgdo de Vigilancia Sanitaria
Municipal.

Art. 2° - Compete aos 6rgdos de Vigilancia Sanitéria das Secretarias Municipais de Salde a
inspecdo sanitaria dos estabelecimentos e locais abaixo relacionados:

| - Estabelecimentos de comércio de géneros alimenticios:

a) padaria, confeitarias e congéneres;

b) fabricas de gelo, frigorificos e armazéns frigorificos;

c) estabelecimentos que comercializam, no varejo, leite e laticinios;

d) estabelecimentos que comercializam, no varejo, carne, derivados ou subprodutos;

e) estabelecimentos que comercializam pescados;

f) mercados e supermercados no varejo;

g) empdrios, mercearias e congéneres;

h) quitandas e casas de frutas;

1) estabelecimentos que comercializam, no varejo, 0vV0s e pequenos animais Vivos;

J) restaurantes, churrascarias, bares, cafés, lanchonetes e congéneres.

I) pastelarias, pizzarias e congéneres;

m) estabelecimentos que comercializam, no varejo, produtos e alimentos liquidificados e
sorvetes;

n) feiras livres;
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0) comercio ambulante de alimentos.

Il — Cozinha Industrial;

Il - Comércio de produtos saneantes domissanitarios, de cosméticos, perfumes e produtos de
higiene;

IV - Estabelecimentos de transporte de correlatos; de saneantes domissanitarios; de cosmeéticos,
perfumes e produtos de higiene;

V - Estabelecimentos de ensino/creches;

VI - Locais de Uso Publico restrito:

a) piscina de uso publico restrito;

b) cemitério/necrotério/crematorio;

c) estabelecimentos funerarios, tanatopraxia e congéneres;

d) terreno baldio;

e) hotéis, motéis e congéneres;

f) estacBes rodovidrias, ferroviarias e hidroviarias;

) teatros, cinemas, casas de projecées, clubes sociais e estabelecimentos similares.

Art. 3° — Delegar competéncia as Secretarias Municipais de Salde, a partir da pactuacdo da
Programacgdo de Acdo em Vigilancia Sanitaria Municipal na Comissdo Intergestores Bipartite,
para execucdo das acOes expressas nos paragrafos 1° e 2° deste artigo, e para a execuc¢do de outras
acoes que venham a ser objeto de pactuacao.

Paragrafo 1° - Competira aos 0Orgdos Municipais de Vigilancia Sanitaria das Secretarias
Municipais de Saude a concessao, revalidacdo e cancelamento de licenca de funcionamento e
inspecdo sanitaria dos estabelecimentos abaixo relacionados:

| — Importadores de produtos correlatos, de cosméticos e de saneantes domissanitarios;

Il - Postos de Coleta de Laborat6rios de Analises Clinicas — extra-hospitalar;

I11 - Laboratérios de Andlises Clinicas e/ou de Anatomia Patol6gica, extra-hospitalar;

IV - Servicos de Radiodiagnostico médico e/ou odontoldgico — extra-hospitalar;

V - Empresas prestadoras de servigo de atendimento médico domiciliar (home care);

VI - Servico de Unidade de Terapia Intensiva moével;

VIl — Lavanderias prestadoras de servico para estabelecimento assistencial de salde —
Extrahospitalar;

VIl — Moradia coletiva de idosos (asilos, casas de repouso, casa de idosos);

IX — Estabelecimentos Executores de Procedimentos de Medicina Legal.

Paragrafo 2° - Competira aos 6rgdos Municipais de Vigilancia Sanitaria das Secretarias
Municipais de Saude a inspec¢éo sanitaria dos estabelecimentos abaixo relacionados:

| - Estabelecimento de reeducagéo de menor infrator;

Il - Estabelecimento prisional;

I11 — Industria de Alimentos dispensados de registro.

Art.4° - Para o exercicio das a¢des de Vigilancia Sanitaria referidas nesta Resolucdo, os 6rgaos de
Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de Saude devem atender as seguintes exigéncias:

| - Ter em seu quadro de pessoal equipe multiprofissional em quantitativo suficiente para a
execucdo da atividade de inspecdo sanitaria prévia a concessdo e a revalidacdo de licenca de
funcionamento dos estabelecimentos relacionados no Artigo 1°, 2° e 3°, conforme o caso;
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Il - Possuir area fisica suficiente, equipamentos, material permanente e de consumo e condigdes
técnico-administrativas adequadas para o exercicio da atividade de Vigilancia Sanitaria e para o
arquivamento dos processos de licenciamento de estabelecimentos;

I11 - Ter os documentos oficiais para o desempenho das a¢des de vigilancia sanitaria:
a) Termo de Visita;

b) Termo de Intimacéo;

c¢) Termo de Coleta de Amostras;

d) Termo de Notificagéo;

e) Termo de Inutilizacéo;

f) Rotulo de Interdicdo;

g) Rotulo de Inviolabilidade de Amostras;

h) Auto de Infracéo;

i) Auto de Apreensao e Depdsito;

J) Auto de Multa;

k) Laudo Técnico de Inspecéo;

I) Boletim de Ocupacdo e Funcionamento;

m) Assentimento Sanitario;

n) Termo de Interdicéo

0) Termo de Desinterdicdo;

p) Termo de Adverténcia;

g) Licenca Inicial de Funcionamento;

r) Revalidagéo de Licenca de Funcionamento.

Paragrafo 1° — As Secretarias Municipais de Salde poderdo criar outros documentos oficiais que
venham complementar os acima citados, com o objetivo de propiciar o melhor desempenho das
acOes de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo 2° - Em substituicdo aos documentos citados nas alineas |, m, n, o, g e r do inciso Il
deste artigo, os 6rgdos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de Salde poderdo
proceder a publicacdo dos atos a eles correspondentes no Diario Oficial do Municipio ou jornal
de ampla circulacdo no municipio.

Art.5° - S8o atribuicbes das Secretarias Municipais de Saude no desempenho das acOes de
vigilancia sanitaria:

| - Executar a fiscalizacdo sanitaria, exercendo todas as atividades pertinentes, conforme as
determinacdes legais especificas;

I1 - Conceder licenca inicial de funcionamento e revalidagéo de licenga;

I11 - Conceder Boletim de Ocupagdo e Funcionamento;

IV - Proceder o cancelamento de licenca de funcionamento, quando necessario;

V - Proceder visto em plantas, registro de livros e mapas de controle de medicamentos sob
regime de controle especial;

VI - Executar inspecdo sanitaria nos estabelecimentos previamente & concessdo de licenca e
revalidacdo de licenca, e sempre que necessario;

VII - Executar apreensdo, interdi¢do ou coleta de amostras para andlise de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos, cosmeéticos, saneantes domissanitarios e outros de interesse a saude
publica;
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VIII - Coletar e encaminhar, ao laboratorio oficial competente, para fins de analise, amostras de
alimentos, de aditivos para alimentos e matérias-primas alimentares de interesse a satde publica;
IX - Apreender e/ou inutilizar os alimentos e as matérias-primas alimentares que forem julgadas

falsificadas ou deterioradas, bem como, os aparelhos e utensilios que ndo satisfacam as
exigéncias regulamentares;

X - Conceder licencas para veiculos utilizados no transporte de alimentos e para ambulantes que
comercializam alimentos na via publica;

XI - Normatizar, em carater complementar, as a¢des de vigilancia sanitaria de sua competéncia;
XII - Manter atualizado e disponivel os dados cadastrais referentes a:

a) Numero total de ambulantes e estabelecimentos licenciados, classificados por tipo de
atividade;

b) Alimentos contaminados por agentes causadores de doencas de notificacdo compulséria;

¢) Produtos clandestinos e/ou falsificados identificados no municipio.

XII - Promover ac¢des de Educacdo e Comunicagdo em Vigilancia Sanitaria;

XIV - Promover capacitacdo e atualizacdo dos profissionais do 6rgdo municipal de vigilancia
sanitaria;

Paragrafo Gnico - Para os efeitos desta Resolucdo serdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - INSPECAO SANITARIA - Fiscalizacdo efetuada pela autoridade sanitéria, para verificar as
condigdes de instalagcdes, equipamentos, recursos humanos, processos € 0 cumprimento dos
procedimentos previstos nos seus manuais técnicos e na legislacdo sanitaria pertinente.

Il - LICENCA DE FUNCIONAMENTO - Ato privativo do 6rgao sanitario competente do Estado
e dos Municipios, contendo permissdao para o funcionamento dos estabelecimentos que
desenvolvam quaisquer atividades sob regime de vigilancia sanitaria, concedida apds inspecéao
sanitaria.

[1l - BOLETIM DE OCUPACAO E FUNCIONAMENTO (BOF) - Documento utilizado para
permitir a ocupacdo e o funcionamento inicial dos estabelecimentos comerciais e/ou industriais,
ndo substituindo a licenca de funcionamento expedida pelo 6rgdo sanitario competente.

Art.6° - No processo de municipalizacdo das acdes de Vigilancia Sanitaria compete a Secretaria
de Estado de Salde e Defesa Civil:

I - Coordenar, normatizar e supervisionar tecnicamente as acGes de Vigilancia Sanitaria
desempenhadas pelos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de Saude;

Il - Promover a capacitacdo e atualizacdo dos profissionais dos 6rgdos Municipais de Vigilancia
Sanitaria;

Il - Prestar cooperagdo e assessoria técnica as Secretarias Municipais de Salde relativa ao
exercicio das atividades de Vigilancia Sanitaria;

IV - Estabelecer mecanismos para acompanhamento e avaliagdo dos 6rgdos de Vigilancia
Sanitaria das Secretarias Municipais de Salde;

V - Remeter aos 6rgdos de Vigilancia Sanitéaria das Secretarias Municipais de Salde 0s processos
administrativos de licenga inicial de funcionamento, visto em planta e as peticdes de revalidagédo
de licenca dos estabelecimentos relacionados no Art.1° e, apdés formalizadas as respectivas
pactuacdes, aqueles relacionados aos estabelecimentos mencionados no Art. 3°, quando couber.

Art.7° - As Taxas referentes as acGes de vigilancia sanitaria abrangidas por esta Resolucédo
deverdo ser regulamentadas e recolhidas pelo poder publico municipal.
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Art.8° - A Secretaria de Estado de Salde e Defesa Civil somente procedera a fiscalizacéo
sanitaria dos estabelecimentos relacionados no artigo 1° desta Resolugéo quando julgar necessaria
a execucao da acdo de vigilancia sanitaria por técnicos do 6rgao estadual.

Art.9° - A Secretaria de Estado de Salde e Defesa Civil cessara a fiscalizacdo sanitaria dos
estabelecimentos relacionados no artigo 3° desta Resolugdo ap6s formalizadas as respectivas
pactuacdes com as Secretarias Municipais de Salde, realizando-as, apenas, quando julgar
necessaria a execucdo da acdo de vigilancia sanitéria por técnicos do 6rgéao estadual.

Art.10° - Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacdo, ficando revogadas as
Resolucbes SES 562 de 26/03/1990, 1262 de 08/12/1998, 2655 de 02/02/2005 e 2964 de
03/03/2006. Rio de Janeiro, 15 de outubro de 2010.

SERGIO CORTES Secretério de Estado de Satde e Defesa Civil
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ANEXO C - RESOLUCAO SMSDC N° 1628, de 10 de SETEMBRO de 2010

RESOLUCAO SMSDC N° 1628 DE 10 DE SETEMBRO DE 2010 O SECRETARIO
MUNICIPAL DE SAUDE E DEFESA CIVIL, no uso das atribui¢des que lhe séo conferidas pela
legislacdo em vigor.

Considerando a Resolucdo Municipal SMG n° 693, de 17 de agosto de 2004, que rege o
licenciamento de Estabelecimentos de Interesse para a Saude, no &mbito da Vigilancia Sanitaria
Municipal, e da outras providéncias ou a que vier substitui-la;

Considerando a Deliberagdo CIB-RJ n° 735, de 08 de outubro de 2009, que aprova o Plano de
Acdo em Vigilancia Sanitaria do Municipio do Rio de Janeiro, com a descentralizacdo das acdes
relacionadas aos Servigos de Atencdo Domiciliar, nas modalidades de Assisténcia Domiciliar e
de Internagdo Domiciliar, ou a que vier substitui-la;

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada - ANVISA/MS, RDC n° 50, de 21 de fevereiro
de 2002, que determina o Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracéo e
avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, ou a que vier substitui-la;

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada — ANVISA/MS, RDC n° 306, de 07 de
dezembro de 2004, que dispBe sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos
de servicos de saude, ou a que vier substitui-la, e

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada - ANVISA/MS, RDC n°11, de 26 de janeiro de
2006, que institui o Regulamento Técnico de Funcionamento de Servi¢os que prestam Atencao
Domiciliar, ou a que vier substitui-la,

RESOLVE :

Art. 1° - Os Servigos de Atencdo Domiciliar (SAD), sejam na modalidade de Assisténcia
Domiciliar ou Internacdo Domiciliar, devem elaborar o Plano de Atengdo Domiciliar (PAD),
documento expositor da proposta do Servigco contendo as necessidades dos pacientes, o grau de
complexidade do atendimento prestado, os recursos materiais existentes na Sede da Empresa, 0s
recursos humanos préprios e os contratados, a forma de captacdo de clientela e os principais
quadros clinicos admitidos, que deve ser mantido a disposicdo da fiscalizagcdo sanitaria no
estabelecimento a qualquer tempo, devidamente atualizado.

8 1° - Os servicos desenvolvidos pela Sede devem estar descritos no Alvara de Localizacdo de
Estabelecimento (ALE).

8 2° - Os estabelecimentos aludidos no caput somente podem funcionar apds solicitacdo do
licenciamento sanitario.

8 3° - As firmas de SAD devem manter em sua sede, disponiveis a fiscalizagdo sanitaria a
qualquer tempo, prontuario médico contendo dados dos pacientes/clientes como endereco,
patologias, cuidados e medicamentos prescritos; fichas dos pacientes; livro de ordens e
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ocorréncias; sistema informatizado com sumario de pacientes; e listagem com escala de plantdo
dos profissionais do corpo técnico.

8 4° - Devem ser elaborados e mantidos na Empresa, a disposicdo da Vigilancia Sanitaria a
qualquer tempo, Fluxograma de Limpeza, Desinfeccdo e Esterilizacdo de Artigos/Superficies e
Programa de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) proveniente da
assisténcia ao cliente/paciente.

Art. 2° - Para efeito desta Resolugédo sdo considerados sujeitos ao Licenciamento pela Vigilancia
Sanitaria do Municipio do Rio de Janeiro os Servicos de Atencdo Domiciliar, nas modalidades de
Assisténcia Domiciliar e de Internacdo Domiciliar, também conhecidos como “Home Care”, com
Sede estabelecida legalmente, conforme especificagdes a seguir :

8 Assisténcia Domiciliar: Conjunto de atividades de carater ambulatorial programadas e
continuadas, desenvolvidas no domicilio.

Internacdo Domiciliar: Conjunto de atividades prestadas no domicilio, caracterizadas pela
atencdo em tempo integral ao paciente com quadro clinico mais complexo e com necessidade de
tecnologia especializada.

Paragrafo Unico: Exclui das prerrogativas acima os servigos fornecedores de recursos humanos,
as cooperativas de trabalho, as operadoras de planos de saude, os profissionais autbnomos, as
sedes de empresas de servigos de ambuléncia e os hospitais que designam profissionais entre suas
equipes para a implantacdo desta assisténcia domiciliar.

Art. 3° — As Sedes dos Servicos de Atencdo Domiciliar devem dispor dos seguintes ambientes:
recepcdo, area de trabalho para a Equipe Administrativa com arquivo; dispensario de
medicamentos/farmacia; area de trabalho para a Equipe Multidisciplinar de Atendimento
Domiciliar (EMAD); sala para treinamentos e educacdo continuada; vestiarios com banheiros
masculino e feminino; copa-cozinha/refeitorio; almoxarifado; Central de Material Esterilizado
(CME) ou sala de utilidades e sala de guarda de materiais estéreis quando na opcao de utilizacao
de servigco contratado para esterilizacdo por firma licenciada para esta finalidade; abrigo de
residuos de salde; e depdsito de material de limpeza.

Art. 4° — As Empresas de SAD que possuem dispensario de medicamentos/farmacia devem
sequir o disposto na Portaria do Ministério da Saide n° 344, de 12 de maio de 1998, e na
Resolugdo Municipal SMSDC n°1483, de 7 de agosto de 2009, ou outras legislacdes que as
substituirem, quando utilizarem medicamentos sob controle especial.

Paragrafo unico — Os estabelecimentos de SAD que possuem estoque de medicamentos,
equipamentos e materiais medico-hospitalares devem seguir o previsto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada — ANVISA/MS, RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que rege as boas préticas, o
controle, a dispensacgdo e a comercializagdo de produtos para a saude, ou outras legislagdes que a
substituirem.

Art. 5° — A equipe multidisciplinar de assisténcia domiciliar deve ser composta, basicamente,
pelos profissionais das seguintes graduacgdes: enfermagem, farmécia, fisioterapia, fonoaudiologia,
medicina, nutri¢cdo, odontologia, psicologia e terapia ocupacional.



88

8 1° - As atribuicdes concernentes a cada profissional dessas areas definidas em suas respectivas
regulamentacdes conferem subsidios para o0 planejamento da assisténcia no domicilio,
considerando necessidade de recursos humanos, materiais, medicamentos, equipamentos,
cronograma de atividades dos profissionais e logistica de atendimento.

8 2° - O encaminhamento médico para assisténcia domiciliar deve considerar as condigdes
clinicas do cliente/paciente, a infraestrutura do local e as condigdes sociais e psicologicas do
membro/familiar que recebe o cliente/paciente.

8 3% As empresas que prestam assisténcia em regime de Internacdo Domiciliar devem manter
uma equipe minima de plantdo nas 24 (vinte e quatro) horas sob regime presencial ou alcancavel
pelo Responsavel Técnico da Empresa que receba chamado de atendimento as eventuais
intercorréncias clinicas.

8 4° - O Responsavel Técnico deve possuir vinculo formal com a Empresa (Carteira de Trabalho
ou Contrato Social).

Art. 6° O local definido como ponto de referéncia e/ou simples escritério ndo é passivel de
licenciamento sanitario em qualquer modalidade.

Art. 7° S8o adotados os termos, as definicbes e as demais exigéncias constantes da RDC
ANVISA/MS n° 11, de 26 de janeiro de 2006, ou a que Vvier substitui-la.

Art. 8° Implementa-se o0 Roteiro de Auto-Inspecdo e de Inspecdo, segundo Anexo | desta
Resolucdo, cujos itens devem estar universalmente atendidos em afirmativas a excecdo da
alternativa assinalada nos itens 8.1 ou 8.2 com 8.3.

Art. 9° A avaliacdo do SAD através dos indicadores Taxa de Mortalidade para a modalidade
Internacdo Domiciliar, Taxa de Internacdo ap6s Atencdo Domiciliar, Taxa de Infeccdo para a
modalidade Internacdo Domiciliar, Taxa de Alta da modalidade Assisténcia Domiciliar e Taxa de
Alta da modalidade Internacdo Domiciliar deve ser mantida & disposicéo da Vigilancia Sanitaria
no estabelecimento, a qualquer tempo, com sua série historica.

Art. 10° O processo administrativo para o licenciamento deve conter os seguintes documentos:

| — Formulario de Requerimento padréo para Licenca de Funcionamento Sanitario;

Il — Copia do Alvara de Licenca para Estabelecimento;

I11 — Cdpia de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

IV — Regimento Interno;

V — Copia do Contrato Social e de suas alteracoes;

VI — Cépia do Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo Conselho de Classe do
Responsavel Técnico;

VIl — Cépia do Vinculo Formal entre a Empresa e o Responsavel Técnico (Carteira de Trabalho
ou Contrato Social);

VIl — Relacdo dos servicos proprios oferecidos;

IX — Relacéo de Convénios;

X — Relacdo dos servicos contratados contendo nome, endere¢co e nimero do processo de
Licenciamento Sanitario de cada Empresa;
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Xl — Relacdo dos fornecedores de materiais e equipamentos medico-hospitalares e de
medicamentos com o respectivo nimero do processo de Licenciamento Sanitario de cada firma;
XIl — Comprovante da area edificada da Empresa, em metragem quadrada;

Xl — Roteiro de Auto-Inspecédo e de Inspecdo preenchido, conforme Anexo, datado e assinado
pelo Responsavel Téecnico;

XIV — Memorial descritivo assinado, datado e carimbado pelo Responsavel Técnico com relacéo
de ambientes e suas atividades, descrevendo 0S fluxos de
trabalho/materiais/insumos/profissionais, demanda prevista e tipos de aparelhos/equipamentos
utilizados.

XV - Declara¢do assinada, datada e carimbada pelo responsaveis técnicos habilitados pelo
sistema CREA/CONFEA conforme Anexos Il a V, informando sobre a forma de abastecimento
de energia elétrica, sistemas de refrigeracdo e/ou exaustdo, tipos e utilizacdo dos gases
medicinais, instalacdo de equipamentos.

Art. 11° O Licenciamento Sanitario é dependente do atendimento integral das disposi¢cdes desta
Resolucdo, bem como dos regulamentos citados e outros vigentes.

Art.12° O ndo cumprimento ao que determina esta Resolugdo sujeita o estabelecimento as
sangOes previstas na Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977. Artigo 13° Esta Resolucao
entra em vigor na data de sua publicacdo. Rio de Janeiro, 10 de setembro de 2010

HANS FERNANDO ROCHA DOHMANN
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ANEXO D - MODELO DO ROTEIRO DE INSPECAO INSTITUCIONAL
SUBSECRETARIA DE VIGII:ANCIA, FISCALIZAA(;AO SANITARIA E CONTROLE DE
ZOONOSES SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS E
PRODUTOS PARA SAUDE Roteiro de
Auto-Inspecdo e Inspecdo Assisténcia Domiciliar/Internacdo Domiciliar (Home care)
1- IDENTIFICACAO

1.1 Razéo Social:
1.2 Nome Fantasia (se houver):

Endereco: N.°
Bairro: Municipio: Rio de Janeiro
1.3 Estado: RJ Tel.: () Fax: ()
E-MAIL:

1.4 Inscrigdo Municipal:

1.5 CNPJ: CNES:

1.6 Responsavel Técnico:

Conselho: Ne:

Responsavel Técnico Enfermeiro:

COREN:

Responsavel Técnico Farmacéutico:

CRF:

Responsavel Técnico Fisioterapeuta:

CREFITO:

Responsavel Técnico Fonoaudiologo:

CRF#

Responsavel Técnico Medico:

CRM:

Responsavel Técnico Nutricionista:

CRN:

Responsavel Técnico Odontdlogo:

CRO:

Responsavel Técnico Psicélogo:

CRP:

Responsavel Técnico Terapeuta Ocupacional:

CREFITO:

1.7 MOTIVO DA INSPECAO
() Vistoria para Licenca de Funcionamento Sanitéario () Vistoria para Revalidacdo de Licenca de
Funcionamento Sanitario ( ) Atendimento a solicitagdo Especificar:

1.8 NATUREZA DO SERVICO
() Municipal () Estadual ( )Federal () Universitario () Filantropico () Privado () Convénio
SUS Outro () Qual ?
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1.9 MODALIDADE DE ATENDIMENTO PRESTADO

()ASSISTENCIA DOMICILIAR: Conjunto de atividades de carater ambulatorial, programadas e
continuadas desenvolvidas em domicilio.

()INTERNACAO DOMICILIAR: Conjunto de atividades prestadas no domicilio, caracterizadas
pela atencdo em tempo integral ao paciente com quadro clinico complexo e com necessidade de
tecnologia especializada.

1.10 ATIVIDADES DESENVOLVIDAS
() Servicos Médicos () Servicos de Enfermagem () Servicos de Remocdo ( ) Servicos de
Fisioterapia () Aluguel de Equipamento Meédico Hospitalar s/ operador ( ) Outros Especificar:

1.11 SERVICO PROPRIO

() Recursos Humanos

() Viatura de Remoc0es

() Exames Laboratoriais

() Exames Radioldgicos

() Hemoterapia

() Quimioterapia

() Dialise

() Coleta Seletiva de Residuos
() Equipamentos e Materiais Médico-Hospitalares
() Reprocessamento de Artigos

()Lavanderia (') Outros

Especificar:

1.12 SERVICO TERCEIRIZADO Processo de Licenga Sanitaria n°
() Recursos Humanos

() Viatura de Remogdes

() Exames Laboratoriais

() Exames Radiologicos

() Hemoterapia

() Quimioterapia

() Dialise

() Coleta Seletiva de Residuos

() Equipamentos e Materiais Médico hospitalares

() Reprocessamento de Artigos

( ) Lavanderia ( ) Outros — Especificar:
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QUANTITATIVO DE PROFISSIONAIS EXISTENTE

1.13 Auxiliar/Técnico de Enfermagem Enfermeiro Farmacéutico Fisioterapeuta Fonoaudiologo
Médico Nutricionista Odontologo Psicologo Terapeuta Ocupacional Outros, quais?

2 - DOCUMENTACAO SIM NAO
2.1 Alvara do Estabelecimento compativel com a atividade prestada

2.2 Protocolo/ Licenca Sanitarian®:__ / /

2.3 Contrato Social Atualizado

2.4 Prontudrio domiciliar com registro de todos os atendimentos, medicacdes em uso,
intercorréncias e referéncias a historia atual da doenca e histéria patologica pregressa, bem estar
social, direitos previdenciarios, alta/0bito/transferéncia, nome e endereco completo de familiar de
contato.

2.5 Plano de Atencao Domiciliar.

2.6 Inscricdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES)

2.7 Prescricdo médica atualizada em impresso especifico.

2.8 Contrato formal de prestacao dos servicos oferecidos entre a Empresa e o paciente/cliente.

2.9 Referéncia para atendimento de urgéncia, emergéncia e internacdo hospitalar formalmente
estabelecido.

2.10 Sistema de comunicagéo que garanta o acionamento da equipe, servicos de retaguarda, apoio
ou suporte logistico em caso de urgéncia e/ou emergéncia .

2.11 Rotina de Remocé&o para Unidade Hospitalar ou retorno a internacgao hospitalar nos casos de
urgéncia e/ou emergéncia.

2.12 Registro do Programa de Treinamento e Capacitacdo permanente da equipe multidisciplinar
de atendimento domiciliar.

2.13 Relagéo dos Servigos de facil acesso.
2.14 Relacéo dos Profissionais do Corpo Técnico com seus respectivos contratos.
2.15 Relacédo dos equipamentos préprios da Empresa.

2.16 Livro atualizado de Admissdo / Obito.
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2.17 Relacdo de Atividades realizadas.

2.18 Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude — PGRSS, conforme RDC
ANVISA/MS n° 306/04.

2.19 Planilha de indicacdo de Agravos a Salde com atualizagdo semestral disponivel a
fiscalizacéo no estabelecimento.

2.20 Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs) de limpeza e desinfeccdo de artigos,
superficies e equipamentos utilizados diretamente na assisténcia ao paciente/cliente.

2.21 Normas e Rotinas impressas de Biosseguranca disponiveis na sede .

2.22 Registro de controle que permita a rastreabilidade dos equipamentos e materiais em uso no
domicilio.

2.23 Registro de manutencao preventiva e corretiva de aparelhos e equipamentos.

2.24 Relacdo de Convénios.

2.25 Protocolo de visitas de cada componente da equipe ao paciente internado no domicilio.
2.26 Escala de Servico que atenda sobreaviso nas 24 (vinte e quatro) horas.

2.27 Registro de saida dos produtos em estoque

3 - CONDICOES GERAIS SIM NAO

3.1 Identificacdo externa e visivel do Estabelecimento

3.2 Recepcéo

3.3 Area administrativa com arquivo de prontuarios

3.4 Area de trabalho para Equipe Multidisciplinar de Atendimento Domiciliar (EMAD)
3.5 Dispensario de medicamentos/farmacia (Responder o quadro n° 09).

3.6 Almoxarifado de material administrativo

3.6.1 Almoxarifado de material técnico

3.7 Areas distintas para guarda de produtos (Responder o quadro n° 10).

3.8 Area de processamento de artigos

3.9 Abrigo de Residuos de Saude
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3.10 Deposito de Material de Limpeza (DML)
3.10.1 Ponto de 4gua no DML
3.11 Local para guarda das viaturas de transporte de material
3.12 Local para guarda das ambulancias
3.13 Local para descanso dos funcionarios
3.14 Sanitarios para funcionarios
3.15 Copa-cozinha/refeitorio para funcionarios

3.16 Revestimentos de pisos, paredes e tetos de facil limpeza e resistentes aos produtos
desinfetantes

3.17 Condicoes satisfatdrias das instalacdes elétricas, sem fiacdo aparente
3.18 Condicoes satisfatorias das instalacBes hidraulicas

3.19 Condicoes de iluminacdo dos ambientes satisfatorias

3.20 Condicoes de climatizagdo dos ambientes satisfatorias

3.21 Condicoes de higiene e limpeza dos ambientes satisfatorias

3.22 Pisos, paredes e tetos em bom estado de conservacao

4 — VESTIARIOS E SANITARIOS PARA FUNCIONARIOS SIM NAO
4.1 Condigdes de higiene e limpeza satisfatorias

4.2 Condigdes de iluminagdo satisfatorias

4.3 Condigdes de climatizacao satisfatorias

4.4 Chuveiros

4.5 Revestimentos de pisos, paredes e tetos em bom estado de higiene e conservagéo
5- COPA/COZINHA/REFEITORIO SIM NAO

5.1 Condicdes de higiene e limpeza satisfatorias

5.2 Condigdes de iluminagdo satisfatorias
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5.3 Condicdes de climatizacao satisfatorias
5.4 Condicdes de hidratagéo oral para os funcionarios
5.5 Revestimentos de pisos, paredes e tetos em bom estado de limpeza e conservacgéo
5.6 Gas canalizado
6 — ABRIGO DE RESIDUOS DE SAUDE SIM NAO
6.1 Separacao por categoria com identificacdo
6.2 Dimensdes compativeis com o volume de residuos gerados
6.3 Fechamento da estrutura fisica em alvenaria revestida de material liso, lavavel e de facil
higienizacéo
6.4 Existéncia de cobertura
6.5 Existéncia de aberturas para ventilagcdo

6.6 Protecdo contra entrada de animais sinantropicos e domésticos

6.7 Protecdo de porta contra entrada de animais sinantropicos e domeésticos que permita a entrada
dos recipientes de coleta externa

6.8 Canaletas de escoamento direcionadas para a rede de esgoto do estabelecimento e ralo
sifonado com tampa escamoteavel

6.9 Coletores de material lavavel e resistente a solugdes desinfetantes, com tampa e de fécil
manuseio para locomocéo

6.10 Disponibilidade de ponto de agua

6.11 Condigdes de higiene e limpeza satisfatorias

6.12 Condigdes de iluminacéo satisfatorias

6.13 Condicgdes de ventilacao satisfatorias

6.14 Tomada elétrica

6.15 Revestimentos de pisos, paredes e tetos em bom estado de limpeza e conservagao

6.16 Area especifica de higienizacdo para limpeza e desinfeccdo simultanea dos recipientes
coletores e demais equipamentos utilizados no manejo de Residuos de Servicos de Saude
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7 - EQUIPAMENTOS SIM NAO
7.1 Geladeira para guarda de produtos médicos e medicamentos
7.2 Gerador para as areas de armazenagem dos produtos que necessitam de refrigeracéo

7.3 Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) em quantidades suficientes e compativeis com as
atividades desenvolvidas

7.4 Equipamentos reservas
7.5 Equipamentos de Prote¢éo Coletiva (EPC)
8 — PROCESSAMENTO DE ARTIGOS SIM NAO

8.1 Central de Material Esterilizado (CME) Simplificada conforme RDC ANVISA 50/2002 ou a
que substitui-la

8.2 Sala de lavagem e descontaminacao (ou sala de utilidades)
8.3 Sala de esterilizacdo/estocagem de material esterilizado

8.4 Materiais e solugbes apropriados para o processamento adequado e com registro no Orgéo
competente

8.5 Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) em quantidade suficiente para a atividade
desenvolvida

8.6 Equipamentos de Protecdo Coletiva (EPC) em condic¢des de uso
8.7 Condigdes de higiene e limpeza do ambiente satisfatorias

8.8 Condicdes de iluminagdo do ambiente satisfatorias

8.9 Condicdes de climatizagdo do ambiente satisfatorias

9 - FARMACIA SIM NAO

9.1 Local exclusivo para esta atividade

9.2 Responsavel Tecnico Farmacéutico

9.3 Dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial

9.3.1 Relato pormenorizado da forma de dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle
especial
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9.3.2 Local trancado e seguro para estocagem dos medicamentos sujeitos a controle especial
9.3.3 Livros de controle de estoque de medicamentos controlados registrados na SUBVISA local
9.3.4 Quantidade de medicamentos em estoque compativel com a relatada no livro de controle
9.4 Medicamentos utilizados devidamente registrados pela ANVISA
9.5 Geladeira exclusiva para produtos sob controle de temperatura
9.6 Condicdes de higiene e limpeza do ambiente satisfatdrias
9.7 Condicdes de iluminacdo do ambiente satisfatorias
9.8 Condicdes de climatizacdo do ambiente satisfatorias
9.9 Pisos, paredes e tetos em bom estado de limpeza e conservacao
9.10 Procedimentos escritos sobre o funcionamento do dispensario
9.11 Controle da validade dos medicamentos estocados

9.12 Controle das condic6es climéticas da area de estocagem através de termdmetro e higrometro
com anotacdo de trés medidas diarias em mapa

9.13 Organizacdo dos estoques satisfatoria

9.14 Procedimentos Operacionais Padronizados sobre medicamentos inserviveis com
determinacéo de locais segregados e identificados para armazenamento.

9.15 Comprovacdo de controle de inventario

10 - ARMAZENAMENTO DE MATERIAIS/PRODUTOS CORRELATOS SIM NAO
10.1 Local exclusivo para esta atividade

10.2 Responsavel Técnico Farmacéutico

10.3 Produtos armazenados conforme instrugdes do fabricante ou legislagéo vigente
10.4 Estoque organizado (prateleiras, estrados, identificagdes) em condigdes satisfatorias

10.5 Controle das condicGes climaticas da area de armazenamento (mapa de controle de
temperatura)

10.6 Comprovagdo de controle de inventario
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10.7 Rotina de dispensacao dos materiais/produtos conforme o prazo de validade
10.8 Condicdes de higiene e limpeza do ambiente satisfatorias
10.9 Condicdes de iluminacdo do ambiente satisfatdrias
10.10 Pisos, paredes e tetos em bom estado de limpeza e conservacéao
O responsavel pela Empresa declara que as informacdes expressam a verdade, reconhecendo que
quaisquer discrepancias entre o informado e a realidade constatada pela autoridade sanitéaria estdo

sujeitas as penalidades previstas na legislacdo sanitaria em vigor.
Rio de Janeiro, de de 20

Assinatura do responsavel técnico

CPF:

Conselho: Ne°

PARA USO EXCLUSIVO DA VIGILANCIA SANITARIA AVALIACAO DOS TECNICOS

Rio de Janeiro, de de 20

ASSINATURA E CARIMBO DO TECNICO

ASSINATURA E CARIMBO DO TECNICO
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PARECER CONSUBSTANGIABO DO GEP 171

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: 0 OLHAR DA VIGILANCIA SANITARIA PARA AS EMPRESAS
QUE PRESTAMSERVICOS DE ATENCAO DOMICILIAR NO
MUNICIPIO DO RIO DE JANEIRO.

Pesquisador: Andrea Mendonga Dantasde

Matos Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 35864714.3.0000.5279

Instituicdo Proponente: RIO DE JANEIRO SEC MUNICIPAL DE
SAUDE Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Numero do Parecer:

841.274Data da
Relatoria: 13/10/2014

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa que consiste na construcdo do perfil de complexidade
das empresas fornecedoras de Servicos de Atencao Domiciliar (SAD), baseado nas

analises dos documentos apresentados na certificacdo e resultados das inspe¢des sanitarias.
Considerando a legislacdo sanitaria vigente, a RDC 11/2010, do planejamento e
estruturacdo de regras para o desenvolvimento da inspecdo sanitaria nas empresas

de Servigos de Atencdo Domiciliar.
Objetivo da Pesquisa: Objetivos primario:

- Analisar as empresas que prestam servigcos de Atencdo Domiciliar (SAD) no Municipio do

Rio de Janeiro. Objetivo Secundario:
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SECRETARIA MUNICIPAL DE

SAUDE DO RIO DE = piopaforme
JANEIRO/SMS/ RJ %ﬂaﬁl

Continuacdo do Parecer: 841.274

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscoapresentado, conforme Resolu9aon®

466/12. Comentarios e Consideracfes sobre a
Pesquisa:

O estudo seré exploratério, através de levantamento retrospectivo dos dados para analise.
Elegera variaveis

qualitativas dos documentos. Serdo utilizados
os documentos validados das inspe96es sanitarias de rotina,como Roteiro de inspe9ao,
Os Relat6rios Técnicos, solicitagdes de servi9os enviados pelos consumidores.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao
obrigat6ria: Ostermos apresentados estao de
acordo.

Situacdo do Parecer: Aprovado

Necessita Apreciacdo da
CONEP: Néo

Consideracdes Finais a critério
do CEP: Sr.(a) Pesquisador(a),

Atentamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito
participante ou quando constatar asuperioridade de regime oferecido a um dos grupos
da pesquisa que requeiram acgao imediata (item V.3.,da Resolu¢do CNS/MS N°466/12).

O CEP/SMSDC-RJ deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
que alterem o curso normal do estudo (item V.5., da Resolu¢gdo CNS/MS N° 466/12)
SECRETARIA MUNICIPAL DE

SAUDE DO RIO DE 2 @lobaforma

JANEIRO/SMS/ RJ asi

Continua¢do do Parecer: 841.274

E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso
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grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e ainda enviar notificacdo a
ANVISA - Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéria, junta com seu posicionamento.
Eventuais modifica96es ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas a este
CEP/SMSDC-RJ, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Acrescentamos que 0 sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar
ou de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizai;:ao alguma e
sem prejuizo ao seu cuidado (item V.3 d.,da Resolugdo CNS/MS N° 466/12) e deve
receber uma c6pia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele

assinado (item IV.5.d., da Resolu9ao CNS/MS N° 466/12).

Ressaltamos que o pesquisador responsavel por este Protocolo de Pesquisa devera
apresentar a este Comité de Etica um relatério das atividades desenvolvidas no periodo
de 12 meses a contar da data de sua aprovai;:ao (item X.1.3.b.e da Resolugdo CNS/MS N°

466/12).

RIO DE JANEIRO, 22 de
Outubro de 2014

Assinado por:
Salesia Felipe
de Olwveira
(Coordenador)

Endereco : Rua Evaristo da Veiga, 16, Sobreloja Bairro: Centro CEP: 20.031-040 UF: RJ Municipio: RIO DEJANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mail: cepsms@rio.rj.gov.br


mailto:cepsms@rio.rj.gov.br
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APENDICE A: AUTORIZACAO PARA COLETA DE DADOS INSTITUCIONAIS

Venho por meio desta, solicitar a autorizacdo da Vossa Senhoria para realizacao de
levantamento nos processos administrativos sanitarios do setor de S/SUBVISA/SVFESS, nos
anos de 2013 a 2014, com o objetivo de concluir a pesquisa de dissertagdo, como requisito
parcial para obtencdo do titulo de Mestre em Vigilancia Sanitaria pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude — INCQS, sob orientacdo das Prof. Dra. Shirley de Mello
Pereira Abrantes e Marina Ferreira Noronha.

Atenciosamente,

Rio de Janeiro,

Maura Maria Montebianco

AUTORIZACAO (assinatura e carimbo)



APENDICE B: QUADRO CLASSIFICATORIO

Estrutura :

- Servicos Proprios e Servicos Terceirizados (quais ?);

- Recurso Humanos da &rea da saude préprios e terceirizados (quais ?);

- Proposta do Servico definindo clientela (quais ?);

- Existéncia de Comissdes de Controle de Infeccbes (Sim/N&o)

- Local para Abrigo Temporéario de Residuos Infectantes(Sim/N&o/Observacéao)

- Sala de recebimento de materiais esterilizaveis (Sim/N&o/Observacédo)

Processo :

- Existéncia de Protocolos para :

* Elaboragdo de Plano de atencdo & sadde individualizado com a anuéncia do cliente;
(Atendimento  Personalizado-  Conforme  Critérios de  elegibilidade )
(Sim/Nao/Observacéo)

* Cuidados aos usudrios no domicilio; (Sim/N&o/Observacao)

* Dispensacdo de medicamentos e correlatos; (Sim/Nao/Observacao)

* Treinamentos em servicos; (Sim/N&o/Observacéo)

* Recolhimento de Residuos infectantes; (Sim/Nao/Observacéo)

* Recolhimento de materiais esterilizaveis; (Sim/Nao/Observagéo)

Resultados :

- Elaboragéo de Planilhas de Incidéncia, conforme modelo da RDC/ANVISA 11/2005;
(Sim/Nao/Observacéo)

- Teor de denincias referente a assisténcia prestada no domicilio realizas pelos
consumidores periodo de 2013 a junho de 2014; (descricdo do fator gerador)
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APENDICE C: A SELECAO DESSAS
RESPECTIVA RELEVANCIA

PARAMETROS IMPRESCINDIVEL E SUA

PARAMETRO

RELEVANCIA

- Servicos  Proprios e
Terceirizados (quais ?);

Servigos

Resolugdo SMSDC N° 1628 de 10 de
setembro de 2010;

RDC/ANVISA N° 11, de 26 de janeiro de
2006.

- Recurso Humanos da area da saude
préprios e terceirizados (quais ?);

RDC/ANVISA N° 11, de 26 de janeiro de
2006

PORTARIA N° 2.527, de 27 de outubro de
2011

- Proposta do Servico definindo clientela
(quais ?);

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

- Existéncia de Comissdes de Controle de
Infecc¢des,

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

- Local para Abrigo Temporario de
Residuos Infectantes;

RDC/ANVISA N° 306, de 7 de dezembro
de 2004 — Dispbe sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos
de servigos de satde

- Sala de recebimento de materiais

esterelizaveis;

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

- Existéncia de Protocolos para :

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. Il de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

* Elaboracdo de Plano de atencdo a saude
individualizado com a anuéncia do
cliente; (Atendimento  Personalizado-
Conforme Critérios de elegibilidade )

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

* Cuidados aos usuarios no domicilio;

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

* Dispensagdo de medicamentos e

correlatos;

Caderno de Atengdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006




* Treinamentos em servicos;

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

* Recolhimento de Residuos infectantes;

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. 11 de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

* Recolhimento de materiais

esterelizaveis;

Caderno de Atencdo Domiciliar, vol. | de
2011 e vol. Il de 2013

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

- Elaboracdo de Planilhas de Incidéncia e
agravos

RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de
2006

- Teor de denuncias referente a assisténcia
prestada no domicilio realizas pelos
consumidores periodo de 2013 a junho de
2014;

Resolucdo SMSDC N° 1628 de 10 de
setembro de 2010;
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APENDICE D : INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS (CHECKLIST)

EMPRESA :
ESTRUTURA
1 — Quais as propostas de atendimento da Empresa (legalidade) ?
() assisténcia domiciliar () ambos

() internacdo domiciliar
() outras, quais ?
2 — Quiais os servicos proprios oferecidos ?

3 — Quais os Servicos Terceirizados oferecidos ?

4 — Quais 0s recursos humanos da area da saude préprios :

5 — Esta estabelecido vinculo formal da empresa com o responsavel técnico em quais
categorias profissionais :

6 — Quais 0s recursos humanos da area da salde terceirizados ?

7 —Clientela atendida pelo servigo :
( )crianca () adulto () todos
() adolescente () idoso

8 — A empresa utiliza critério de elegibilidade para selecdo de seus clientes :
( )sim( )ndo,
por qué ?

9 — Relacdo dos equipamentos proprios da empresa :

10 — Ha protocolo de rastreabilidade dos equipamentos e insumos fornecidos na assisténcia ?
( )sim ( )ndo
11 — Existéncia de Contrato formal de prestacdo dos servicos oferecidos entre a empresa e 0
paciente/cliente :
( )sim
( )néo

12 — Existéncia de comissao de controle de infecgéo :

( )sim
( )néao
13 — Local para abrigo temporario de residuos infectantes no SAD :
( ) sim, caso positivo, esta ( ) adequado ( ) inadequado, por qué ?
( )néao

() ndo se aplica
14 — Sala de recebimento de materiais (expurgo) :
( ) sim, caso positivo, esta ( ) adequado ( ) inadequado, por que?
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( )néo
() ndo se aplica
15 — Protocolo de recolhimento de residuo infectante :
( )sim
( )néo
16 — Protocolo de recolhimento de materiais esterilizaveis :
( )sim
( )ndo

17 — O SAD possui sistema de comunicagao que garanta o acionamento da equipe, servico de
retaguarda, apoio ou suporte logistico em caso de urgéncia e emergéncia?

( )sim
( )néao
PROCESSO
1 - Plano de Atencdo a Saude individualizado ?
( )sim
( )néao
2 — Existe protocolo de atendimento para Visita Domiciliar? () sim ( )néao

Quais os profissionais que realizam visita domiciliar ?

Periodicidade : (por categoria profissional)

3 — Existéncia de Prontuario :

() sim, caso positivo, informar qual ? () prontuério domiciliar () prontuario Gnico
() prontuario domiciliar e prontuério da empresa
4 — Ha treinamento da equipe para o atendimento domiciliar?

( )sim
( )néao
RESULTADOS
1 — Elabora Planilha de incidéncia e controle de agravos :
( )sim

Em caso positivo,
* guantas reinternagdes, ocorreram no Ultimo semestre (janeiro a julho/2014)):
* guantas altas, ocorreram no Gltimo semestre (janeiro a julho/2014) :
* gquantos Obitos, ocorreram no ultimo semestre (janeiro a julho/2014) :
2 — Houve denuncia para esta referida empresa :
() sim, caso positivo, descri¢cdo do fator gerados :

( )néao



