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Vigilancia sanitaria: Principios

* AVigilancia Sanitaria (VISA) € “um conjunto de
acoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da

producao e circulacao de bens e da prestacao
de servicos de interesse da saude” (Lei
Organica da Saude)

LEI 8.080, de 19/09/1990
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MISSAO

« A missao da Vigilancia Sanitaria € proteger a
populaca risco sanitario e garantir a

Glossario de Vigilancia Sanitaria: a
propriedade que tem uma atividade,

servico ou substancia, de produzir efeitos
nocivos ou prejudiciais na saude humana
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Organograma
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ivisao dos GVS

Grupos de Vigilancia, 2009.
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Fiscalizacao Sanitaria: Inspecao Sanitaria

Quem realiza?

Equipe de VISA Municipal Equipe de VISA Regional

Grupos de Vigilancia, 2009.
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Higiene Hospitalar: como é verificada pela VISA?

* Principal mecanismo para verificacao da
Higiene Hospitalar:

\
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Quando a inspecao sanitaria ocorre?

* Programada e periddica (frequéncia anual)

» A ocasido da renovac3o da licenca de
funcionamento

* Solicitacao de outros 6rgaos e setores
* DENUNCIA




Exemplos de Denuncias relacionadas a
Higiene Hospitalar

“Minha Filha foi operada dia 15/02/2017 no Hospital *******x*xkkxxskkx O
Pré-operatdrio ocorre em ala especifica do hospital e ndo no quarto do
paciente. Ela ficou neste setor no Box 8.Quando o anestesiologista adentrou ao
Box 8, percebeu e matou uma barata que circulava proxima ao leito da
paciente”

“Comunico a vocés sobre os procedimentos errados que tem no hospital ( mais
especifico) no Pronto Socorro Infantil. Um exemplo: la ndo tem expurgo, para
guardar material contaminado, muito menos hamper. O material junto com a roupa
suja fica jogada no meio do PSI, caixa de perfuro-cortantes fica a beira-leito, onde
uma crianca ficou de pé no berco e colocou a méo dentro da caixa. O Hospital
desliga a agua para economizar e fala para usar alcool gel.”




Exemplos de Denuncias relacionadas a
Higiene Hospitalar

“...estou indo ao Pronto Socorro do Hospital *********constantemente, e observo o péssimo
atendimento dos funcionarios e principalmente a falta de higiene local. ...existe uma lanchonete
onde tem restos alimentares, papel, migalhas, tudo no chéo, toda vez que vou me alimentar,
...esta sempre assim, sujo, ja tentei falar com o responsavel, mas nunca esta. O mais grave é o
Pronto Socorro, sdo gases, tubos plasticos, tudo jogado no chéo, banheiros sem condi¢cdes de
uso, a triagem que deve ser um local de muita higiene, da vontade de nem entrar. Peco que
facam uma boa fiscalizacao a rede, porque corremos alto risco de contaminacao.

Boa tarde. Recentemente meu pai esteve internado no 11° andar do hospital ****** e
infelizmente nossa experiéncia foi muita negativa. Paredes sujas, nao lavaveis , uma com
mancha de sangue. Quarto sujo, com pouca ventilacido.”

Estive hoje no Hospital ********** @ constatei uma situacédo absurda. Lixo espalhado nos
corredores, banheiros completamente sujos. Desse jeito, algum paciente vai morrer de
infeccéo.

“Gostaria de fazer uma denuncia . Estive em atendimento e o setor de medicacao
do PS estava extremamente sujo, sangue no chao exposto o lixo de residuos

». contaminantes aberto, resto de medicac&o no chao os profissionais estavam
ministrando a medicacdo em bandejas sujas de sangue de outros pacientes...0s
banheiros sujos, sem trincos nas portas em péssimas condi¢cdes de higiene.”
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Quais legislacdes sao verificadas durante a inspecao
sanitaria?

N

Qualquer legislacao o
documento técnico pode ser
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LEI N° 6.360, DE 23 DE
SETEMBRO DE 1976.

Art. Art. 22 - Somente poderao extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que
trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo

DispOe sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos, Cosmeéticos,
Saneantes e Outros
Produtos, e da outras
Providéncias.

Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo érgao sanitario das Unidades Federativas em
qgue se localizem.

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparag¢oes
destinadas a higienizagao, desinfec¢ao ou desinfestacao
domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares
de uso comum e no tratamento da agua compreendendo:

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou
seletivamente, microorganismos, quando aplicados em
objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de
recipientes e vasilhas, e a aplicacdes de uso doméstico.
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RESOLUCAO - RDC N2 48,

DE 2 DE JUNHO DE 2000

Fica aprovado o Roteiro de Inspecao
do Programa de Controle de Infeccao
Hospitalar, anexo a esta Resolucao.

11.

12.

13.

13.1.

13.2.

INF

Existem procedimentos escritos relativos ao
uso racional de Germicidas que garanta a
gualidade da diluicao final?

O Hospital tem servico de limpeza?
PROPRIO ()
TERCEIRIZADO ( )

A CCIH estabelece as diretrizes basicas para a
elaboracdo dos procedimentos escritos do
servigo de limpeza?

Existem procedimentos escritos e
padronizados do servigo de limpeza?

A CCIH supervisiona a aplicagdao destes
procedimentos?
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RESOLUCAO ANVISA/DC
N2 14, DE 28 DE

FEVEREIRO DE 2007

REVOGA PARCIALMENTE A
RESOLUGCAO SNVS/MS N¢ 15, DE 23-
08-1988

Aprova Regulamento Técnico para
Produtos Saneantes com Ac¢ao
Antimicrobiana, harmonizado no
ambito do Mercosul, e da outras
providéncias.

3. DEFINICOES/GLOSSARIO

3.1 Desinfetante: E um produto que mata todos
0S microrganismos patogénicos mas nao
necessariamente todas as formas microbianas
esporuladas em objetos e superficies
inanimadas.

3.2 Sanitizante: E um agente/produto que reduz
o0 numero de bactérias a niveis seguros de
acordo com as normas de saude.

4. CLASSIFICACAO POR AMBITO DE APLICACAO

4.2 USO HOSPITALAR - Produtos para uso
exclusivo em hospitais e estabelecimentos
relacionados com atendimento a saude.




RESOLUCAO ANVISA/DC

3 LIMITAGAO POR TIPO E AMBITO DE APLICAGCAO

N¢ 14, DE 28 DE

FEVEREIRO DE 2007 3.1 Desinfetante para lactarios - produto destinado a desinfec¢ao
de utensilios que entram em contato com a cavidade bucal de

REVOGA PARCIALMENTE A recém-nascidos e bebés, assegurando a destrui¢io de germes

RESOLUCAO SNVS/MS Ne 15, DE 23- patogénicos. Somente poderio ser utilizados como principios

08-1988 ativos substancias inorganicas liberadoras de cloro ativo e

Aprova Regulamento Técnico para
Produtos com Ac¢ao Antimicrobiana,
harmonizado no ambito do Mercosul,
e dd outras providéncias.

hipocloritos de sodio, litio ou calcio.

3.5 Sanitizante/Desinfetante para roupas hospitalares - produto
destinado a eliminag¢do ou reduc¢ao de microorganismos em roupas
utilizadas em hospitais e estabelecimentos relacionados a saude,
podendo ser utilizado para pré-tratamento ou para o emprego
durante o ciclo de lavagem.

* ANEXOI

REQUISITOS PARA O REGISTRO DE PRODUTOS COM ACAO ANTIMICROBIANA
* ANEXO I

ROTULAGEM DE PRODUTOS COM AGAO ANTIMICROBIANA
* ANEXOV

MICRORGANISMOS PARA AVALIAGAO DA ATIVIDADE ANTIMICROBIANA

o
Complementada pela RESOLUCAO ANVISA/DC N° 35, DE 16 DE AGOSTO DE 2010 -
Dispfe sobre o Regulamento Técnico para produtos com acdo antimicrobiana utilizados em
l\ artigos criticos e semicriticos.
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RESOLUCAO N2 40, DE 5

1 OBIJETIVO

O presente Regulamento Técnico tem por objetivo estabelecer as
definigdes, classificacoes, especificacdes técnicas pertinentes do ponto
de vista sanitario e requisitos de rotulagem para produtos destinados a

DE JUNHO DE 2008

Aprova o Regulamento Técnico para
Produtos de Limpeza e Afins
harmonizado no dmbito do Mercosul
através da Resolugdo GMC n© 47/07.

limpeza e conservagao de superficies e objetos inanimados.
2 ALCANCE

Este Regulamento Técnico compreende os produtos saneantes
domissanitdrios destinados a limpeza em geral e afins, destinados ao
uso em objetos, tecidos, superficies inanimadas e ambientes, em
domicilios, veiculos, industrias e em locais ou estabelecimentos publicos
ou privados.

« ANEXOI

*  TIPOS/CATEGORIAS DE PRODUTOS DE LIMPEZA E AFINS
« A ALVEJANTES/BRANQUEADORES

« B DETERGENTES/PRODUTOS PARA LAVAR

«  CDESINCRUSTANTES

« D FINALIZADORES DE SUPERFICIES

*  ELIMPADORES

*  FNEUTRALIZADORES/ELIMINADORES DE ODORES
* G ODORIZANTES/AROMATIZANTES DE AMBIENTES
*  HPRODUTOS PARA PRE E POS LAVAGEM

* | REMOVEDORES

«  JSABOES

« K AUXILIARES
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RESOLUCAO-RDC N2 59, DE
17 DE DEZEMBRO DE 2010

Art. 12. Os produtos de risco 1 somente podem ser
comercializados apds a notificacao realizada por meio do
peticionamento totalmente eletronico e divulgada na pagina da

Dispde sobre os
procedimentos e
requisitos técnicos
para a notificacao e o
registro de produtos
saneantes e da outras
providéncias.

ANvVISa, na rede mundial de computadores - Internet.

Art. 13. Os produtos de risco 2 somente podem ser
comercializados apds a concessao do registro publicada em
Diario Oficial da Uniao.

DAS CLASSIFICAGOES

Art. 14. Os produtos saneantes sao classificados quanto ao risco,
finalidade, venda e emprego.

Secao Il

Quanto a Venda e Emprego

Paragrafo Unico. Produtos das categorias esterilizante,
desinfetante de alto nivel, desinfetante de nivel intermediario,
desinfetante hospitalar para artigos semi-criticos, desinfetante
hospitalar para superficies fixas e artigos nao criticos,
desinfetante/sanitizante para roupa hospitalar e detergente
enzimatico devem ser de uso profissional.
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* O objetivo deste Regulamento Técnico é de

RESOLUGCAO - RDC N2 47, regulamentar a fabricacao de produtos saneantes, de
DE 25 DE OUTUBRO DE modo que os fatores humanos, técnicos e
2013 administrativos (da fabricacao) que podem ter

Aprova o Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Fabricacdo para
Produtos Saneantes, e da outras
providéncias.

\

influéncia na qualidade dos mesmos sejam eficazmente
controlados, tendo como objetivo prevenir, reduzir e
eliminar qualquer deficiéncia na qualidade dos
mesmos, que podem afetar negativamente a saude e
seguranca do usuario

ANEXO 1l REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL DE BOAS
PRATICAS PARA FABRICACAO DE PRODUTOS SANEANTES
CONTEUDO

1. Consideragdes Gerais 2. Definicdes 3. Gestao da
Qualidade 4. Requisitos basicos de Boas Praticas de
Fabricacao (BPF) 5. Saude, Sanitizacdo, Higiene,
Vestuario e Conduta 6. Reclamacdes 7. Recolhimento
de Produtos 8. Devolucdo 9. Auto-Inspecdo / Auditoria
Interna 10. Documentacdo e Registros 11. Pessoal 12.
Instalacdes 13. Sistemas e Instalacdes de Agua 14.
Areas Auxiliares 15. Recebimento e Armazenamento
16. Amostragem de Materiais 17. Producdo/Elaboracdo
18. Controle da Qualidade 19. Amostras de Retencao
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Demais legislacdoes sobre Saneantes

CEE Ve o R 1 Tela\ AV S 1256 58 DispOe sobre o Regulamento Técnico para produtos Desinfestantes.
16/8/2010

CE Ve TR 1 Jea{ AV W 15 58 DispOe sobre Regulamento Técnico para produtos com acao antimicrobiana usados
16/8/2010 em artigos criticos e semicriticos.

S Vel R (i Te iV VS IG S8 DispOe sobre procedimentos e requisitos técnicos para a notificacao e o registro de
17/12/2010 produtos saneantes e dd outras providéncias.

S Ve To R Jel N ARSI (5 Substitui a lista de substancias de agdao conservante permitidas para produtos
4/7/2011 saneantes.

e Mo e r:nlel Lk ] 2B Disp&e sobre a indicacdo de uso dos produtos saneantes na categoria "Esterilizante",
DE JULHO DE 2011 para aplicacao sob a forma de imersao, a indicagao de uso de produtos saneantes
atualmente categorizados como "Desinfetante Hospitalar para Artigos Semicriticos" e
da outras providéncias.

L EH TIETR 1 Lo/ LR TR SR DispGe sobre os detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de
14/11/2012 assisténcia a saude com indicagao para limpeza de dispositivos médicos e da outras
providéncias.

109, de 6 de setembro de alvejantes a base de hipoclorito de sddio ou hipoclorito de calcio e da outras
providéncias.

’: Resolug¢do-RDC/Anvisa N° Dispde sobre regulamento técnico para produtos saneantes categorizados como
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Demais legislacdes sobre Saneantes

Portaria n2 2616, de 12 de Expedir na forma dos anexos |, II, Ill, IV e V, diretrizes e normas para prevengao e o
maio de 1998 controle das infec¢des hospitalares.

CEE Ve D Lol PR G S A R Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracao
de fevereiro de 2002. e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.
AL RV el [l BEE D 38 Dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos
7 DE DEZEMBRO DE 2004  [FIASwsng

Cla e EN S e BTG ER B Esta Norma Regulamentadora — NR tem por finalidade estabelecer as diretrizes
de Novembro de 2005 basicas para a implementacao de medidas de protecao a seguranca e a saude dos
trabalhadores dos servigos de saude, bem como daqueles que exercem atividades
de promocao e assisténcia a saude em geral.
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O que rege a acao da vigilancia sanitaria nos
estabelecimentos de saude?

LEI N2 10.083, DE 23 DE SETEMBRO DE 1998

Artigo 144 - Na auséncia de norma legal especifica

prevista neste Codigo e nos demais diplomas federais e estaduais vigentes, a
autoridade sanitdria, fundamentada em documentos técnicos reconhecidos
pela comunidade cientifica, poderd fazer exigéncias que asseqgurem o

cumprimento do Artigo 29 deste Codigo.




AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

Seguranca do paciente em servicos de saude:
limpeza e desinfeccao de superficies
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Elementos mais comumente
observados nas inspecdes sanitarias

e Razoabilidade na rotinas e
frequéncias de limpeza com as
classificacdo das areas

» Superficies e artigos passiveis
de limpeza e desinfeccao




Elementos mais comumente
observados nas inspecdes sanitarias

| m ' : « Dimensionamento de equipamentos,
profissionais e materiais.

e Registro de treinamentos dos
profissionais envolvidos na higiene
hospitalar




Elementos mais comumente
observados nas inspecodes sanitarias

e Validade e procedéncia dos materiais de limpeza
* Registro dos saneantes

e Corresponsabilidade do Servico de Limpeza e
Desinfeccao de Superficies na aquisicdes dos
produtos saneantes com Setor de Compras e
Hotelaria Hospitalar e controle de infeccao

* Manipulacdao dos saneantes de acordo com as
recomendacodes do fabricante




Elementos mais comumente

observados nas inspecdes sanitarias

* Rotinas bem estabelecidas e implantadas para situacdes
especiais como em situacdes de isolamento

* Presenca de EPI necessarios a atividade desenvolvida
* Funcionarios de limpeza exclusivos ao setor quando exigido




Elementos mais comumente

observados nas inspecodes sanitarias

Inventario dos produtos quimicos PPRA

PCMSO contempla capacitacao dos profissionais para utilizacao de
produtos quimicos




Dicas sobre uso de legislacoes

Saude Legis - Pesquisa de Norrr d - RESOLU\307\ X< W RESOLU(,‘.AO - RDC No- 55,

€  =» (@ portal2.saude.gov.br/saudelegis/LEG_MN -
ESR Ministério da Saade "
SAUDE LEGIS
Sistema de Legislagd8o da Sadade >
Duavidas e sugestdes: fale conosco

Como pesquisar

PESQUISA DE NORMAS ?J
Tipo de Busca @ Busca pelo FORMULARIO (via POST) O Busca pela URL (via GET)
Tipo da Norma TODOS ~ Namero 55
Data de Publicacdo Até Ano de Assinatura 2009
Origem ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilldncia Sanitaria ~
Fonte TODOS 2
Situacso TopoOS ~ ?:anrg'gdisal‘fgs 10 [~
Assunto E it e
LIMPAR PESQUISAR
6.420.521 consultas INPI - Registro n®: 091.645

© 2005 DATASUS

Alerta Legis
S g wac (B

Irform ativo de Legislacio

SAO PAULO

Secretaria da Saude

‘CGh)
de

Controle de Doengas.




LegislacOes X Conhecimento Técnico cientifico
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Livio Dias

Obrigado!

Divisao de Servicos de Saude
Grupo Técnico Médico Hospitalar

9 CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
= medicohospitalar@cvs.saude.sp.gov.br
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