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“Competéncia é um conjunto de conhecimentos, habilidades e atitudes que algumas pessoas,
grupos ou organizagdes dominam melhor do que outras, o que as faz se destacar em

determinados contextos.”

Claudete Lévy — Leboier.



RESUMO

O céancer, considerado um dos principais desafios de saude publica da atualidade, €
reconhecidamente uma das barreiras para 0 aumento da expectativa de vida na sociedade e é
tratado e/ou paleado com terapia antineoplasicas. Considerando os riscos associados a esta
terapéutica, os Servicos de Terapia Antineoplésicas sdo regulados pela Vigilancia Sanitaria e
precisam estar adequados a RDC 220/2004. Dessa forma, iniciou-se o projeto de avaliagéo de
STAs, chamado Projeto Terapia Antineoplasica, na vigilancia sanitaria do municipio do Rio de
Janeiro visando fiscalizar este segmento e promover acdes de inspecao e educacao sanitaria aos
estabelecimentos e colaboradores. O estudo teve como objetivo tracar um diagndstico
situacional da atividade de quimioterapia oferecida nos servigos privados ambulatoriais
existentes no municipio do Rio de Janeiro, baseada nas normativas sanitarias. Trata-se de uma
analise documental, de abordagem quantitativa, a partir de um recorte retrospectivo de dados
oriundos de inspe¢des do Projeto TAN, realizado no periodo de abril de 2023 a marco de 2024
em uma coordenacéo de fiscalizagdo sanitaria em saude do Rio de Janeiro. Foram analisados
os bancos de dados da inspecédo do Projeto TAN com informacdes sobre as inspec¢des realizadas,
a adequacao das normas e classificacao das empresas. Os dados foram carregados para o Power
Bl para criacdo de visualizagBes gréaficas e tabulares, além de medidas personalizadas com
linguagem DAX. De 62 estabelecimentos identificados, apenas 20 faziam parte do escopo do
projeto. Os resultados evidenciaram uma boa adequacdo sanitaria na maioria dos
estabelecimentos (80%) recebendo o conceito maximo. A pesquisa revelou que a fiscalizagédo
sanitaria desempenha um papel crucial na garantia da qualidade e seguranca dos servicos de

quimioterapia.

Palavras-chave: Vigilancia Sanitéaria; Quimioterapia; Gestdo da Qualidade; Qualidade

Sanitaria.



ABSTRACT

Cancer, considered one of the main public health challenges today, is widely recognized as one
of the barriers to increasing life expectancy in society and is treated and/or managed with
antineoplastic therapy. Considering the risks associated with this therapeutic approach,
Antineoplastic Therapy Services are regulated by the Health Surveillance Agency and must
comply with RDC 220/2004. Thus, the evaluation project for ATS, called the Antineoplastic
Therapy Project, was initiated by the Health Surveillance of the municipality of Rio de Janeiro
with the aim of overseeing this sector and promoting inspection and health education actions
for establishments and staff. The study aimed to establish a situational diagnosis of the
chemotherapy activity offered in private outpatient services in the municipality of Rio de
Janeiro, based on health regulations. This is a document analysis with a quantitative approach,
based on a retrospective sample of data from inspections conducted as part of the TAN Project,
carried out from April 2023 to March 2024 by a health surveillance coordination in Rio de
Janeiro. The databases from the TAN Project inspections were analyzed, containing
information on the inspections performed, compliance with the standards, and classification of
the companies. The data was loaded into Power Bl to create graphical and tabular visualizations,
as well as customized measures using DAX language. Of the 62 establishments identified, only
20 were within the scope of the project. The results showed good sanitary compliance in most
establishments (80%), receiving the highest rating. The research revealed that health

surveillance plays a crucial role in ensuring the quality and safety of chemotherapy services.

Keywords: Health Surveillance; Chemotherapy; Quality Management; Sanitary Quality.
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1. INTRODUCAO

O céancer, considerado um dos principais desafios de saude publica da atualidade, é
reconhecidamente uma das barreiras para 0 aumento da expectativa de vida na sociedade. Em
diversos paises, € uma das principais causas de morte antes dos 70 anos. Além do
envelhecimento, outros fatores condicionantes e determinantes de salude podem favorecer o

crescimento da incidéncia e mortalidade do cancer (Santos, 2023; Wild, 2020).

Santos e colaboradores (2023), através de estudo estatistico com dados oriundos do
Sistema de Informacao sobre Mortalidade (SIM), projetaram a incidéncia de cancer no Brasil e
suas regibes para o periodo de 2023 a 2025. Constatou-se que sao esperados aproximadamente
704 mil casos novos de neoplasias para este periodo na federagdo, com mais de 341 mil casos
no sexo masculino e 362 mil no sexo feminino. Essa informacdo orienta politicas publicas que
permitam o manejo dos futuros casos, promovendo a vigilancia da doenca e, entretanto, ha
expectativa do aumento da taxa de usuérios em uso de Terapia Antineoplasica (TA) (Santos,
2023).

Segundo Bonassa, Gato e Rodrigues (2023), a Terapia Antineopléasica (TA) baseia-se
no tratamento do cancer através de diferentes abordagens, como cirurgia, radioterapia ou uso
de agentes quimicos isolados ou combinados, visando tratar principalmente tumores malignos,
a chamada quimioterapia antineoplasica (QT) (INCA, 2020). Dada sua natureza sistémica, a
QT possibilitou a cura de leucemias e linfomas, além de permitir o tratamento precoce de
metastases ndo detectaveis (INCA, 2020). Sua utilizacdo pode ser curativa ou paliativa,
dependendo do tipo de tumor, da extensdo da patologia e das condicGes fisicas do paciente
(Bonassa; Gato; Rodrigues, 2023).

Considerando os riscos associados a esta terapéutica, a preparacdo, administracdo e o
acompanhamento da TA sdo realizados por instituicdes publicas ou privadas, através dos
Servigos de Terapia Antineoplésica (STA), cujos padrdes minimos para funcionamento estao
descritos na Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa (RDC) n°® 220/2004. Esta resolugéo
estabelece os requisitos minimos para estrutura, limpeza, higienizagéo, descarte de residuos e
boas praticas na preparacao e administracdo da quimioterapia. Ademais, enfatiza a necessidade
de uma equipe multidisciplinar em terapia antineoplasica (EMTAN), composta pelo
profissional farmacéutico, enfermeiro e médico especialista, para 0 bom funcionamento do

servigo (Anvisa, 2004).
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Os STA possuem atividades que impactam diretamente na salde e qualidade de vida de
uma populacdo suscetivel a doengas oportunistas (INCA, 2020). Portanto, esses servi¢os séo
regulados pela Vigilancia Sanitaria (Visa) quanto a adequacdo de sua estrutura fisica e
processos de trabalho perante as normativas municipais, estaduais e federais vigentes, visando
a promogdo, prevencdo e protecdo da salde coletiva, eliminando ou minimizando potenciais
riscos (Brasil, 2010).

A vigilancia sanitaria possui papel de regulacéo social, que assim como explicitado na
Lei Organica da Saude n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, faz parte do campo de atuacdo do
Sistema Unico de Sadde (SUS) (Brasil, 1990). Incumbe a ela a fungio primordial de protecéo
a saude publica, por meio da fiscalizacdo de bens e servicos de salde ou de interesse a saude,
educacdo sanitaria, licenciamento e outras atribuicdes que regulam a atividade econémica, sem
contrapor o bem-estar coletivo. Desse modo, garantindo que esses estabelecimentos estejam em
consonancia com as normativas que regem o exercicio da atividade econémica proposta, como
€ 0 caso dos STAs (Seta, 2017; Anvisa, 2023a).

Todavia, para cumprir com essa premissa institucional é necessario que a Visa local
esteja alinhada com os dispositivos legais sanitarios de todas as esferas governamentais, de
modo que o processo de fiscalizagdo seja harménico e padronizado. No entanto, ainda ha
dificuldades na conformacéo das praticas regulatorias, mediante a diversos desafios presentes
no cotidiano da Visa, como a auséncia de planejamento e estabelecimento de instrumentos pré-

definidos e no processo de descentralizacdo das a¢cbes da Visa (Anvisa, 2023b).

Dessa forma, iniciou-se o projeto de avaliacdo de STAs, chamado Projeto Terapia
Antineoplésica (Projeto TAN), na coordenacdo de fiscalizacdo sanitaria de produtos e servicos
de interesse a salde no municipio do Rio de Janeiro, dando o enfoque necessario para esta
atividade de alto risco. O projeto visou fiscalizar este segmento, promovendo ac¢Ges de inspecao
e educacdo sanitéria aos estabelecimentos e prestadores de servigos, garantindo o alinhamento
dos processos e procedimentos realizados, levando em conta a conformacdo do sistema
federativo e a qualificacdo das ac¢Oes, seguindo a premissa do Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) na Visa (Anvisa, 2023Db).

Para tanto, a presente pesquisa busca responder a seguinte questdo: "Como classificar
o nivel de conformidade dos servigos de terapia antineopléasica privados ambulatoriais do

municipio do Rio de Janeiro em relacdo as normas sanitarias vigentes?".
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1.2 JUSTIFICATIVA

De acordo com Resolugdo SES N° 2.191, de 02 de dezembro de 2020, que disp&e sobre
a classificacdo nacional de atividades econdmicas, para fins de licenciamento sanitario, 0s
estabelecimentos sdo classificados de acordo com o grau de risco e a complexidade da
fiscalizagdo (Rio de Janeiro, 2020). Os STA, em nivel ambulatorial, sdo considerados de alto
risco, devido ao elevado potencial de dano ou agravo a sadde individual e/ou coletiva, e de
média complexidade, pelo aporte médio de recursos despendidos na fiscalizacdo para intervir

sobre os possiveis riscos ali presentes (Rio de Janeiro, 2018).

Por ndo se enquadrarem dentre os estabelecimentos sujeitos a inspecdo prévia a
concesséao do licenciamento, no municipio do Rio de Janeiro tais servi¢os obtém sua Licenga
Sanitaria de Funcionamento (LSF) por autodeclaracdo, em meio digital, desde 2015 por meio
do Decreto n° 40.723/2015, revogado pelo atual cdédigo sanitario municipal. Portanto, é
necessario que o servico de vigilancia sanitaria monitore e inspecione regularmente os STAS

para averiguar as condic¢des de funcionamento (Rio de Janeiro, 2018).

O municipio do Rio de Janeiro, o segundo mais populoso do Brasil, com uma extensdo
territorial de 1.200,329 Km?, esta em plena expanséo de atividades econdmicas relacionadas a
salde, tornando-se um desafio para o ente municipal do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria (SNVS). Ademais, o Sistema ainda enfrenta diversos desafios devido ao déficit
estrutural, tecnoldgico e, principalmente, de recursos humanos insuficientes, o que dificulta seu
pleno funcionamento (IBGE, 2022; Seta, 2017).

Diante dos fatos mencionados, a avaliacdo e categorizacdo destas empresas serdo
benéficas para a gestdo municipal, o requerente e a populacdo. Para o servico de vigilancia,
proporciona uma visdo clara do nivel de conformidade dos estabelecimentos mapeados,
obtendo um melhor direcionamento das a¢des; para o requerente, oferece uma oportunidade de
melhoria e adequacdo sanitaria aos padrdes exigidos na legislacdo; e para a populacdo, atesta
que o servico se encontra em conformidade com os padrdes de qualidade e seguranca

recomendados.

Ademais, é crucial que haja uma harmonizagdo dos itens avaliados durante uma
inspecédo, de modo a uniformizar a avaliagdo dos estabelecimentos, indo de encontro com 0s
objetivos da Agenda Regulatoria 2024-2025 da Anvisa (Anvisa, 2023). A efetividade nesse
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processo pode assegurar a idoneidade e integralidade no ato fiscalizatério, diminuindo possiveis
erros relacionados a subjetividade do auditor fiscal.



15

2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Tracar um diagndstico situacional da atividade de quimioterapia oferecida nos servicos

privados existentes no municipio do Rio de Janeiro, baseada nas normativas sanitarias.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Analisar o perfil sanitario dos Servicos de Terapia Antineoplasica (STA)
ambulatoriais privados do municipio do Rio de Janeiro, a partir da aplicacdo do checklist,
identificando lacunas e fragilidades dos servicos;

b) Implementar a categorizacdo dos STA ambulatoriais, de acordo com conceitos

pré-definidos, a fim de classifica-los quanto ao seu nivel de conformidade as normas sanitarias.
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3. REFERENCIAL TEORICO
3.1 0 SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A partir da promulgacdo da Lei n® 9.782/1999, a qual instituiu o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), 0
Estado intensificou sua atuacdo no controle do que afeta a salde, sejam eles bens consumiveis
ou servicos prestados (Lobato, 2013). Para tal acéo, foi necessario a implementacéo de politicas
publicas voltadas para a reducéo de riscos e protecao a vida, de modo que as a¢Oes realizadas
pela Visa tivessem um carater regulatorio (Brasil, 1988).

Seta e colaboradores (2017) abordam que tal regulagdo acontece por meio de atividades
fiscalizatdrias, que envolvem a averiguacao do objeto regulado, a fim de intervir sobre 0s riscos
sanitarios que possam oferecer a populacdo. Outros autores discorrem de maneira similar,
enfatizando a importancia dessa regulagio para estruturagdo do Sistema Unico de Satde (SUS),
impactando no desenvolvimento do setor econdmico, com a premissa de prevencao de riscos e
organizacdo do mercado da saude (Alves; Peci, 2011).

O SNVS, coordenado pela Anvisa, se insere como um componente central na garantia
da qualidade sanitéria de bens, produtos e servicos de interesse a satde no Brasil, incluindo os
servicos de terapia antineoplasica. Formado por uma rede de érgdos e instituicGes em nivel
federal, estadual e municipal, esse sistema formula e executa diretrizes nacionais, normas
técnicas e protocolos de vigilancia sanitaria, as quais orientam as a¢des fiscalizatérias em todo
territorio nacional (Brasil, 1999).

A atuacdo regulatéria do SNVS ndo apenas fortalece a capacidade do Estado em
monitorar e intervir em situacdes de risco a salde, mas também contribui para a melhoria
continua dos servicos, assegurando padrdes elevados de qualidade e seguranca para a populacéo
brasileira. Essa abordagem, embasada em politicas publicas e atividades fiscalizatorias,
demonstra o compromisso do Estado em proteger a salde da sociedade e sustentar a integridade
dos servicos de saude oferecidos no pais (Seta; Oliveira; Pepe, 2017).

Nesse contexto, € crucial reconhecer a importancia do SNVS como um pilar
fundamental na construgdo de um sistema de salde robusto, capaz de enfrentar os desafios
emergentes e proporcionar um ambiente seguro para a prestacao de servigos como os de terapia
antineoplasica e outros cuidados essenciais.

Todo esse arcabouco legal é fiscalizado mediante inspe¢Bes in loco nos
estabelecimentos de salde, nas quais 0s agentes fiscais vistoriam toda infraestrutura, processo

de trabalho e documentacdes da unidade em busca de fragilidades. A partir da criagdo do SNVS,
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a atuacdo de cada ente federado do SNVS é regulamentada a partir de cddigos de saude ou
sanitarios, regulamentados por Decretos e Lei. Com a descentralizacdo das acdes e servicos
para 0 &mbito municipal, incumbe a mesma a implementacao e execucgéo das a¢des de vigilancia
sanitaria no seu territério adscrito (Anvisa, 2023a).

A partir do inicio da década de 70 até os dias atuais, houve intensas mudangas no cenario
normativo brasileiro, com a publicacdo de Lei, Portarias, Resolu¢bes e Decretos, que
culminaram nos fundamentos do arranjo de vigilancia sanitaria atual, integrando-se as novas
exigéncias do contexto globalizado. Aliadas a transformacgdes no cenario politico, a vigilancia
deixa de ter um carater meramente repressivo, incluindo o componente educacional (Alves,
2005; Lucchesi, 2021).

Desse modo, houve uma ampliacdo do conceito tecnocratico do ato de fiscalizar para
além do estrito cumprimento de ordens. Estratégias de monitoramento, gerenciamento de risco,
acOes perenes a gestdo da qualidade e integracdo com outros setores da esfera publica,
ampliaram o escopo e alinharam-se as premissas da SNVS (Anvisa, 2023a).

3.1.1 Prerrogativas legais para a fiscalizacéo de servicos de quimioterapia

Diante das atribui¢des da Visa, diversas normativas foram desenvolvidas para orientar
o funcionamento dos estabelecimentos de saude. Qualquer estabelecimento de saude, seja ele
publico ou privado, deve ser construido seguindo os regulamentos técnicos constantes na
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) Anvisa n° 50/2002, que dispde sobre os parametros
para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de unidades
assistenciais (Anvisa, 2002).

Se tratando de servicos de quimioterapia, no ambito nacional, em 21 de setembro de
2004 foi aprovado o Regulamento Técnico sobre 0s requisitos minimos necessarios para o
funcionamento dos STAs, a RDC/ANVISA n° 220. Esta resolucdo define as condi¢Ges gerais
que esses servicos precisam estruturar para garantir a qualidade e seguranca do paciente durante
todas as etapas do tratamento quimioterapico (Anvisa, 2004).

Uma parte significativa da legislagcdo discorre sobre a administracdo, preparagéo,
rotulagem, embalagem, conservacdo e transporte da TA; composicao e atribuicdes da equipe
multiprofissional e as titulagdes necessarias para atuar nos STA,; da infraestrutura para area
atendimento a emergéncias e demais areas de apoio a assisténcia; além de limpeza e
desinfeccdo, biosseguranca, controle de qualidade e notificacdo de queixas técnicas (Anvisa,
2004).
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N&o obstante, a regulamentacdo também aborda os requisitos para o funcionamento das
farmécias, que podem ser proprias do STA ou um servigo terceirizado, assegurando que as
preparacdes citostaticas sejam realizadas em conformidade com a RDC n° 67/2007 (Anvisa,
2007). A existéncia de salas exclusivas, dotadas de vestiario com barreira para paramentagéo e
desparamentacao e area de estocagem dos insumos, além de dispor em sua &rea de manipulacéo,
de uma Cabine de Seguranca Bioldgica classe 1l B2, sdo requisitos criticos para garantir a
seguranca durante o processo de manipulacdo da preparacdo magistral citostatica (Anvisa;
2004, 2007).

O controle e gestdo da qualidade dos insumos do antes e apos a infusdo quimioterapica
é de responsabilidade do farmacéutico, que juntamente do enfermeiro e médico oncologista,
compdem a Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplasica (EMTA) (Anvisa, 2004).
Sobretudo, essa equipe deve estabelecer, implementar e avaliar periodicamente as a¢des para
seguranca do paciente de acordo com o estabelecido na RDC n° 36/2013 e na Portaria do
Ministério da Satde (MS) n° 2.095/2013 (Anvisa; Brasil, 2013).

O topico da seguranca do paciente € um componente central e uma das finalidades
guando se trata de qualidade sanitaria. A Resolu¢cdo RDC n.° 36/2013, estabelece acOes
especificas para a segurancga do paciente nos servicos de satde, incluindo a criacdo de Nucleos
de Seguranca do Paciente (NSP) e a elaboracdo de Planos de Seguranca do Paciente. Essas
medidas sdo projetadas para identificar, avaliar e mitigar riscos, promovendo uma cultura de
seguranca dentro das instituicdes de saude. A resolucdo também define critérios para a
notificacdo e gestdo de eventos adversos, assegurando que 0s servicos de saude mantenham um
ambiente seguro para todos os envolvidos (Anvisa, 2013).

Além dessas legislacbes, também sdo utilizadas a Resolucdo ANVISA n°
2605/2006, que trata dos produtos proibidos de sofrerem processamento; a Resolu¢do ANVISA
n° 2606, da mesma data, que trata da validacdo do processamento de artigos de satde; RDC n°
8/2009, que dispde sobre as medidas de reducdo de infeccdes por Micobactérias de Crescimento
Rapido (MCR); RDC n° 222/2018, a qual trata do Programa de Gerenciamento de Residuos
Soélidos em Saude (PGRSS) e; RDC n° 509/2021, que aborda sobre o Gerenciamento de

Tecnologias em Saude.

3.1.2 O Cédigo Sanitario Municipal

A descentralizagdo das a¢des de vigilancia sanitaria no Brasil, conforme estabelecida

pela Lei n® 8.080/1990, atribui aos municipios a responsabilidade pela implementacdo e
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execucao dessas agdes em seus territdrios. Nesse contexto, os Codigos Sanitarios Municipais
emergem como instrumentos juridicos fundamentais para regulamentar e organizar as
atividades de vigilancia sanitaria local, assegurando a protecdo da saude publica (Brasil, 1990;
Nobre et al., 2022; Anvisa, 2023a).

O estudo de Nobre et al. (2022) analisou a implementacdo dos c6digos sanitarios nos
municipios do Estado do Rio de Janeiro, revelando que, dos 92 municipios fluminenses, apenas
33 possuiam um codigo sanitario vigente. Desses, somente quatro apresentavam 0s nove
capitulos recomendados pela Anvisa, enquanto 30 contemplavam todas as acdes designadas

pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro.

A auséncia ou desatualizacdo dos Cddigos pode comprometer a eficécia das acdes de
vigilancia sanitaria, uma vez que esses codigos estabelecem normas de ordem publica de
interesse social, complementando disposicOes legais existentes e delimitando as competéncias
de atuacdo da vigilancia sanitaria dentro do SNVS (Nobre et al., 2022). Além disso, a falta de
uniformidade nas regulamentagcbes municipais pode gerar lacunas que comprometem a

protecao da saude publica.

A implementacdo eficaz dos Codigos requer ndo apenas a elaboracdo de normas
adequadas, mas também a capacitacdo técnica dos agentes municipais e a integracéo entre 0s
diferentes niveis de governo. A padronizacédo de roteiros de inspe¢éo sanitéria (RIS), conforme
previsto na Lei Complementar n® 197/2018 do Municipio do Rio de Janeiro, representa um
avanco importante para melhorar a eficacia das acdes de vigilancia sanitaria (Rio de Janeiro,
2018b). No entanto, a auséncia de consenso sobre a implementacéo oficial dos RIS evidencia a

necessidade de politicas mais robustas e investimentos continuos na capacitaco técnica.

A integracdo entre o SNVS e os sistemas municipais ainda é essencial para a eficécia
das acdes de vigilancia sanitaria. A falta de comunicacéo e a duplicidade de esforgos entre as
esferas governamentais podem impactar negativamente a eficiéncia dessas a¢des (Costa, 2009).
A criacdo de ferramentas tecnologicas, como sistemas integrados de dados, é uma solugédo
proposta para superar esses desafios, devendo ser acompanhada de esforcos para harmonizar as
normativas entre 0s municipios e aumentar o investimento em infraestrutura (Nobre et al.,
2022).

Sobretudo, todos os dispositivos normativos sdo verificados mediante as inspegdes in

loco nos estabelecimentos de saude, nas quais os auditores fiscais sanitarios vistoriam toda
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infraestrutura, processo de trabalho e documentacdes da unidade em busca de fragilidades. A
partir da criagdo do SNVS, a atuagdo de cada ente federado do SNVS é regulamentada a partir

de Codigos Sanitarios, regulamentados por Decretos e Leis.

O primeiro Cddigo Sanitario é datado em 1824, em Sdo Paulo, e continha em sua
redacdo 520 artigos que regulavam aspectos referentes as condic¢Ges sanitarias de moradias,
cortigos, hotéis, escolas, teatros, ambientes de trabalho, entre outros. Por muito tempo, foi a

unica referéncia legal dessa época (Duarte, 2009).

194 anos depois, 0 12 Codigo Sanitario Municipal do Rio de Janeiro é aprovado por
meio da Lei Complementar n°® 197, de 27 de dezembro de 2018, juntamente do Decreto-Rio
45.585, da mesma data, que dispde sobre o regulamento administrativo do Codigo, no tocante

ao licenciamento sanitario e dos procedimentos fiscalizatorios (Rio de Janeiro, 2018b).

O Decreto-Rio 45.585/2018 trata em sua redacdo dos fundamentos e diretrizes que
pautam a realizacdo das acOGes de vigilancia sanitaria no territorio, tendo como base 0s
principios e direitos previstos na Constituicdo Brasileira de 1988 (Brasil, 1988). Alem disso,
determina a obrigatoriedade dos servicos de possuirem o licenciamento sanitario, concedido
pelo érgdo municipal em diversas modalidades, para seu pleno funcionamento (Rio De Janeiro,
2018a).

Para os estabelecimentos regulados pela Visa local que guardem relagéo direta com a
saude individual ou coletiva, € concedida a Licenca Sanitaria de Funcionamento (LSF), com
revalidacdo anual até o dia 30 de abril do ano vigente (Rio de Janeiro, 2018a). Atualmente,
excetuando-se o0s servicos de alta complexidade como hospitais e farméacias de manipulagéo
que necessitam de inspecdo prévia, o requerimento para obtencéo e renovacgdo da LSF é feito
exclusivamente de forma online e por autodeclaracdo, fato este que ndo € comumente adotado

em outros municipios (Rio de Janeiro, 2018a).

Cada LSF expedida por um estabelecimento terd, além das informacdes fiscais da
empresa como razdo social, CNPJ e inscricdo municipal, a relagcdo das atividades executadas
no local (Rio de Janeiro, 2018a). A partir disso, sdo direcionadas as fiscaliza¢cGes de acordo
com as atividades listadas a geréncia competente, verificando possiveis riscos advindos dos

ambientes de uso coletivo e seguindo diversos aspectos técnicos pertinentes ao servico prestado.
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Diante do poder de policia administrativa da Visa, cabe aos auditores fiscais sanitarios
aplicar medidas administrativas para adequacdo de ndo-conformidades evidenciadas durante a
inspecdo. Tais infracdes de natureza sanitaria configuram-se como multa, apreensao, intimacao,
interdicdo e cassacdo da licenca, a depender da gravidade do risco identificado e das

circunstancias atenuantes ou agravantes (Rio de Janeiro, 2018a).

Comumente, as ndo-conformidades verificadas durante a inspecdo sanitaria sdo
passiveis de adequacéo, e de acordo com o julgamento do fiscal, sdo solicitadas por escrito em
um Termo de Intimacdo (TI). De acordo com Cdédigo Sanitario (2018a), este documento com
carater coercitivo, indica explicitamente as exigéncias solicitadas e o prazo para cumprimento,

sendo:
a) sessenta dias para adequacdes estruturais;

b) trinta dias para reparo, compra ou substituicdo de equipamentos, utensilios ou

congéneres. Cabe também para adequaces relacionadas aos recursos humanos; e

C) quinze dias para adequacdo das questdes relativas a processo de trabalho,

documentos e aquisicdo de produtos necessarios a preservacao da saude.

Apbs a finalizacdo do prazo estabelecido ou sua prorrogacdo, ha o retorno da equipe ao
local para atestar seu cumprimento. Em casos de ndo cumprimento dos termos de intimagéo na
sua totalidade, o requerente é autuado e intimado com um segundo termo, de igual teor e prazo,
passivel de interrupcdo das atividades caso as exigéncias ainda ndo sejam atendidas em um

novo monitoramento.

O Cddigo Sanitario Municipal (2018a), em seu Artigo 36, versa sobre a necessidade de
elaboracdo e implementacdo de RIS, os quais balizam a atuagdo da vigilancia sanitaria no
contexto em que estd inserida. Entretanto, ainda ndo foi estabelecido um consenso para

implementacdo oficial deles na instituicéo.

Portanto, a observancia das normas expressas nos dispositivos legais relacionados com
a atividade prestada esta diretamente ligada a altos padrdes de qualidade sanitaria nos servicos
de saude. Isso pode ser evidenciado pela exigéncia de que os servicos de saude sigam requisitos
rigorosos de Boas Préticas de Funcionamento, como determinado na Resolugdo RDC n.°

63/2011. Essa resolucéo estabelece critérios para garantir a qualidade e seguranca dos servigos
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oferecidos, incluindo a necessidade de procedimentos e instru¢cdes aprovados e vigentes,
controle de vetores e pragas urbanas, e manutencao adequada das instalagdes (Anvisa, 2011).

Além disso, o Guia para Implantacdo de Sistema de Gestdo da Qualidade em Unidades
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (2023) destaca a importancia do monitoramento e
fiscalizacdo continuos para assegurar que o0s produtos e servicos de salde cumpram os padrdes
legais estabelecidos, promovendo a seguranca e a satde dos pacientes (Anvisa, 2023b).

3.2 QUALIDADE SANITARIA NOS SERVICOS DE SAUDE

Os servicos de saude podem ser considerados como um sistema complexo que combina
tecnologias, complexas ou néo, e atos humanos articulados de forma a cuidar de um segmento
populacional (Silva, 2005, p.15-39). Com o aumento da incorporacdo de novas tecnologias e
ampliacdo do namero de servicos, cresce-se a necessidade avaliar a qualidade e seguranca dos
servicos, visando a protecdo da salde coletiva e a minimizacao dos riscos sanitarios (Lucchesi,
2021).

De acordo com Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (1992),
uma organizacdo internacional de acreditacdo em servicos de salude, a qualidade pode ser
entendida como 0 grau em que 0s servi¢os prestados ao usuario aumentam a probabilidade de
desfechos favoraveis, por conseguinte, reduzindo os desfavoraveis. Tais resultados somente sdo
possiveis quando consideramos o vinculo causal obrigatério entre os outros dois elos da triade

de avaliagdo em saude: estrutura e processo (Donabedian, 1988; Portela, 2000, p.259-269).

O conceito de qualidade em saude também ja tinha sido explorado por Donabedian na
Teoria dos Sistemas, como um conjunto de atributos relacionados a exceléncia profissional, ao
uso eficiente dos recursos disponiveis, ao custo de um minimo risco ao paciente, porém com

elevada satisfacdo por parte dos mesmos (Donabedian, 1988).

A qualidade sanitaria nos servicos de salde € um aspecto essencial para garantir a
seguranga e 0 bem-estar dos pacientes, profissionais de salde e a comunidade em geral.
Utilizando-se de padrbes de qualidade estabelecidos nos dispositivos legais, é possivel medir
se 0 desempenho organizacional é satisfatorio para que o cuidado ofertado seja de exceléncia,
para uma assisténcia segura (Treib, 2022). Isso inclui avaliar desde areas administrativas e

apoio a assisténcia, até a atuacdo da equipe multiprofissional.
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E preciso considerar que a satide e 0 bem-estar dos usuarios dependem de determinantes
sociais, genéticos e econdmicos, e que um deles é o0 acesso aos servicos de salde, garantido
também na forma de lei (Brasil; 1988, 1900). Logo, se os servi¢os disponiveis ndo forem de
boa qualidade, este fator é prejudicado (WHO, 2018). Além disso, o reconhecimento que 0s
principais riscos sanitarios no uso dos servicos de salde estdo atrelados diretamente a
assisténcia ao paciente, respalda ainda mais a funcdo regulatoria da Visa de minimizacao dos
riscos (Brasil, 2013)

Alguns desses padrdes estdo descritos ha RDC n.° 63/2011. De maneira geral, este
regulamento define que os servigos de salde devem assegurar a qualidade por meio de acdes
sistematicas, incluindo a gestdo de tecnologias, humanizacdo da atencdo e a garantia de um

ambiente seguro e livre de riscos para 0s pacientes.

Acdes de formacdo continua e a capacitacdo dos profissionais de saude também sédo
cruciais para manter altos padrbes de qualidade sanitaria. A Resolu¢gdo RDC n.° 220/2004,
destaca essa necessidade de um treinamento adequado dos profissionais, para garantir 0 manejo
seguro de medicamentos e a administracdo correta dos tratamentos por parte da EMTA. Essa
resolucdo sublinha a importancia de um atendimento imediato e adequado ao paciente,

refletindo diretamente na eficacia e seguranca dos procedimentos realizados (Anvisa, 2004).

O fortalecimento da vigilancia sanitaria local depende nédo apenas de regulamentaces
robustas, mas também da participacdo comunitaria e da transparéncia nas acoes de fiscalizacdo
(Costa, 2009). A implementacdo de canais de denuncia e a realizacdo de campanhas educativas
sdo estratégias recomendadas para promover maior engajamento social e elevar o nivel de

conformidade sanitaria nos servicos de satde (Nobre et al., 2022).
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4. METODOLOGIA
4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

O presente estudo consistird em uma analise documental, de abordagem quantitativa,
com carater descritivo e exploratorio, a partir de um recorte retrospectivo de dados oriundos de
inspecdes de um projeto, realizado na coordenagdo de fiscalizagdo sanitaria de servicos e
produtos de interesse & salde do Instituto Municipal de Vigilancia Sanitéria, Vigilancia de
Zoonoses e Inspecdo Agropecuaria (IVISA-Rio), de abril de 2023 a marg¢o de 2024. Utilizou-
se um formulario, previamente elaborado pelas geréncias responsaveis pelo projeto, de acordo

com as legislacOes vigentes aplicaveis ao servico de infusdo quimioterapica.
4.2 POPULACAO, LOCAL E PERIODO

A populacdo estudada sera composta pelos estabelecimentos privados, a nivel
ambulatorial, licenciados pela vigilancia sanitaria do municipio do Rio de Janeiro para ofertar
a atividade com codigo CNAE “quimioterapia, servigos de”. Tais servigos fazem,
especificamente, a infusdo quimioterapica no local e ndo possuem radioterapia no alvara de
atividades, visto que esta atividade € de competéncia fiscalizatoria da vigilancia sanitaria

estadual.

As empresas foram localizadas no Sistema de Informagdo da Vigilancia Sanitaria
(SISVISA) e em pesquisas manuais feitas por meio da internet, pesquisando dados publicos
sobre as empresas que ofertavam tal servico em catalogos de planos de salde e nos mecanismos

de buscas da internet.

As inspecdes nesses estabelecimentos foram realizadas pela Geréncia de Fiscalizacdo
de Produtos e Servicos de Interesse a Satde de Média Complexidade (GFM), em parceria com
0 Nucleo de Farmaco e Tecnovigilancia (NFT) da Coordenacdo de Fiscalizagdo Sanitaria de
Servigos e Produtos de Interesse a Satde (CVS) do IVISA-Rio, no periodo de abril de 2023 a
margo de 2024.

A ordem de inspegdo foi definida aleatoriamente e os estabelecimentos foram agrupados
pelas Areas de Planejamento (AP) do municipio do Rio de Janeiro, sendo estas: Centro (1.0),
Zona Sul e Grande Tijuca (2.1 e 2.2), Zona Norte (3.1, 3.2 e 3.3), Barra da Tijuca e Jacarepagua
(4.0) e Zona Oeste (5.1, 5.2 e 5.3) (Rio de Janeiro, 2021).
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As areas programaéticas de saude sdo delimitacBes geograficas criada pela Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro para fins de planejamento em saude, facilitando a

organizacdo do sistema de saude na cidade.
4.3 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Para a coleta de dados nas fiscalizagdes, foi elaborado pela equipe do Projeto TAN, um
formulério (Anexo A) com base em RIS da vigilancia sanitria municipal de Belo
Horizonte/MG e Limeira/SP e nas legislaces municipais, estaduais e federais aplicaveis ao
funcionamento e fiscalizacdo dos servicos de terapia antineoplasica ambulatorial, quais séo:
RDC n°50/2002; RDC ANVISA n° 220/2004; RES ANVISA n° 2606/2006; RDC n° 67/2007;
RDC n° 8/2009; RES-RE n° 2605/2006; RDC n° 36/2013; RDC ANVISA n° 222/2018; Lei n°
13.021/2014; Portaria MS n° 344/1998; Portaria MS n° 2.095/2013; RDC n° 509/2021; RDC n°
67/2007; Portaria n® 4.283/2010; NBR 12188:2003 e Decreto-Rio 45.585/2018.

Mediante a leitura desses documentos legislativos, foi construido um formulario (Anexo
A), utilizando a ferramenta digital do Google Forms. O formulario possui 93 perguntas,
divididas entre 11 sec@es: identificacdo; estrutura fisica; recursos humanos; farmécia; nucleo
de seguranca do paciente; notificacbes; procedimentos; documentos necessarios; termos

lavrados; categoria da penalidade; avaliacdo inicial do estabelecimento.

O formuléario foi impresso e aplicado em todos os estabelecimentos que atendiam ao
escopo do projeto, e posteriormente, as informacdes colhidas seriam replicadas no formulério

online para registro no banco de dados.

4.4 FONTE E ANALISE DE DADOS
4.4.1 Do banco de dados pré-existente

A pesquisa sera desenvolvida utilizando informacdes coletadas durante as inspecfes do
Projeto TAN. Inicialmente os dados foram armazenados em planilhas do Google Sheets, pela
geréncia do servico de vigilancia sanitaria. O instrumento utilizado na inspecdo (Anexo A) e 0s
respectivos dados de preenchimento foram automaticamente carregados para uma planilha da

mesma plataforma para armazenamento.

Paralelamente, uma planilha de consolidado foi utilizada para controle das inspecdes a

serem realizadas. As informagdes inicialmente coletadas durante a busca dos estabelecimentos
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participantes foram: razéo social, Inscricdo Municipal (IM), CNPJ, endereco, bairro, Licenca
Sanitaria de Funcionamento (LSF) e status da licenca. Além disso, foram coletados os dados da
Ordem de Servico criada para as tarefas, a data da inspecéo, os termos lavrados, as atividades
realizadas pelo estabelecimento, tipo de gestdo, nimero de poltronas/leitos, inconformidades

encontradas e uma breve descri¢do da inspecao.

Adicionalmente, foram incluidas férmulas e validagbes de dados na planilha, para
distinguir os locais ja inspecionados, assim como as empresas que estavam fora do objeto de
pesquisa; para 0 monitoramento dos termos de intimacéo lavrados, os quais poderiam ser de 15
a 90 dias, de acordo com a prorrogacdo estipulada no codigo sanitario municipal; e para a
classificacdo das clinicas, com base em 5 categorias (A, B, C, D e E), descritas no tdpico 4.5.

4.4.2 Do tratamento dos dados para a pesquisa

Todos os dados oriundos do preenchimento do formulario e do consolidado de
inspecdes serdo baixados e manipulados em planilhas do Microsoft Excel® (Apéndice A e B),

com as devidas adaptacOes para a pesquisa.

Durante o tratamento de dados na pesquisa, todos as informacdes sensiveis e de dominio
privado serdo removidos, impossibilitando qualquer tipo de identificacdo da empresa ou dos
termos fiscais lavrados. As empresas serdo categorizadas por data de inspegdo com
identificadores numéricos para fins de organizacdo dos dados.

Todos os dados baixados, oriundos das inspecfes e do formulério, serdo carregados
diretamente da planilha do Excel® para o Microsoft Power BI®, utilizando uma conta
corporativa pessoal, onde serdo feitas transformacdes nos dados, utilizando a ferramenta nativa
Power Query® e a linguagem de Data Analysis Expressions (DAX) para criacdo de medidas e

outros calculos que auxiliardo na construcao de painéis graficos com os resultados da pesquisa.

Serdo criados relacionamentos entre as tabelas, estabelecendo cardinalidade de 1:1

tendo como base as colunas de identificadores de cada arquivo.
4.5 CLASSIFICACAO DAS EMPRESAS

Durante as inspecOes foi preenchido o formulario online, pelo Google Forms e a

depender das inconformidades encontradas no estabelecimento e a gravidade da penalidade
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encontrada foram determinadas 5 categorias dentro do projeto, de acordo com o Codigo
Sanitario Municipal:

a) conceito A: estabelecimento adequado as normas sanitarias vigentes, ndo sendo
verificada nenhuma fragilidade documental, funcional e/ou estrutural em seu processo laboral

durante a prestacao do servico;

b) conceito B: estabelecimento que apresenta alguma ndo-conformidade documental

e que foi intimado com um termo de intimacdo com prazo de até 15 dias para cumprimento;

c) conceito C: estabelecimento que apresenta inconformidades nao-estruturais e/ou de
recursos humanos, intimados com um termo de intimacdo com prazo de 30 até 60 dias para

cumprimento;

d) conceito D: estabelecimento que apresenta grau de risco sanitario elevado, com
diversas inconformidades, sendo necessario a interdi¢éo parcial de setor/equipamento/servico.
Aplica-se também a estabelecimentos que ndo cumpriram integralmente qualquer termo de
intimacg&o lavrado, sendo autuados e intimados com um 2° termo de intimacdo, de igual teor,

prazo é improrrogavel;

e) conceito E: estabelecimento que apresenta grau de risco sanitario muito elevado,
com inconformidades que impossibilitam o seu funcionamento como um todo, sendo necessario

a interdicdo total do local.

Apo6s a primeira inspe¢do os estabelecimentos recebem uma classificagdo parcial a
depender da categoria enquadrada. Caso o estabelecimento receba o conceito maximo, esta sera
sua classificacdo final. As empresas que receberam 0s conceitos B ou C terdo seu conceito
reavaliado ap0s a inspecdo para monitoramento do(s) termo(s) de intimacao no periodo vigente.
Os estabelecimentos que foram categorizados como D ou E, terdo seus conceitos reavaliados
apos a solicitagdo de desinterdicdo a geréncia de fiscaliza¢do. Entretanto, a lavratura do 2° termo

de intimacdo por descumprimento do 1° termo, acarretard a classificagéo D.
4.6 CONSIDERACOES ETICAS

Esta pesquisa foi submetida ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) para apreciacio de

acordo com a Resolucdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 466/2012 e da Resolucéo
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do CNS n° 510/2016 para pesquisas envolvendo seres humanos pela Plataforma Brasil e esta
aprovada no CAAE n° 82547124.3.0000.5279 sob o parecer n° 7.163.500.

5. RESULTADOS

Nesta secdo, apresentam-se 0s principais resultados da pesquisa, analisados com o
auxilio da ferramenta Power Bl. O dashboard foi dividido dentro de 5 paginas, sendo elas:
“Visao geral”, “Estrutura & RH”, “Farmacia & NSP”, “Procedimentos” e¢ “Documental”. O
painel completo com todas as informacdes detalhadas pode ser acessado integralmente atraves
do seguinte link: Dashboard Power Bl Projeto TAN.

Figura 1 - Visdo geral da pesquisa.
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Fonte: elaborado pela autora, 2024.

Foram identificados 62 estabelecimentos licenciados para a prestacdo de servigos de
quimioterapia por meio de consultas ao sistema de informacdo da vigilancia sanitaria e
pesquisas manuais na internet. Entretanto, apenas 20 estabelecimentos, correspondendo a cerca
de 32% do total, atenderam aos critérios de inclusdo e foram efetivamente inspecionados,
conforme ilustrado na Figura 1. Os outros 68% estdo distribuidos entre hospitais (16),

consultorios (12), servigcos com radioterapia (7), policlinicas (7) e laboratorio (1).


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjcxYWM1NDktMjg0Ni00Yzc3LWEzOWQtM2U4MzVmYzUxZDgwIiwidCI6IjkwZTBkNTVmLTQ1M2QtNGM5Mi05MTMxLTdkODc3NGZhOWNhMyJ9

29

Dentro do grupo de estabelecimentos inspecionados, 80% (16 clinicas) receberam a
classificacdo maxima, Conceito A, e 20% (4 clinicas) foram classificadas com Conceito D,
devido ao descumprimento de intimacGes. As inconformidades foram agrupadas em trés
categorias: estruturais, documentais e de processo de trabalho. As inspecBes culminaram na
deteccdo de 9 inconformidades estruturais, 8 inconformidades no processo de trabalho e 8
inconformidades no quesito de documentac6es obrigatodrias.

Observou-se que 20% dos estabelecimentos ja haviam sido inspecionados antes da
execucdo do Projeto TAN, enquanto 80% receberam sua primeira visita, desde a criacdo do
SISVISA, durante o periodo do projeto. De maneira dindmica neste grafico, ainda é possivel
identificar que desses 20%, todos obtiveram conceito maximo na pesquisa.

Dos servicos incluidos na pesquisa, 15 realizavam quimioterapia e terceirizam a
producdo dos quimioterapicos, enquanto 5 possuem farmécia de manipulacdo prépria. Houve
uma diferenciacdo entre esses servicos, devido a necessidade de acionamento de uma equipe
especializada em fiscalizacdo de manipulados, dado o alto grau de risco associado a

manipulacdo de preparacGes magistrais estéreis.

Quanto a distribuicdo espacial, 11 estabelecimentos (55%) estdo localizados na AP 2, 5
(20%) na AP 4, e 2 (10%) em cada uma das areas AP 3 e AP 5.

Figura 2 - Estrutura e RH.
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A capacidade instalada variou entre os estabelecimentos inspecionados. Observou-se
que 25% eram de pequeno porte, com capacidade para 4 a 6 leitos; 20% possuiam capacidade
entre 7 e 9 leitos, 10 a 12 leitos ou mais de 22 leitos; e 5% estavam distribuidos nas faixas de
13 a 15 leitos, 16 a 18 leitos e 19 a 21 leitos.

Entre as variaveis estruturais analisadas, a gestao de residuos em satde foi considerada
adequada em 90% dos estabelecimentos, enquanto 10% necessitaram de adequagdes. A
estrutura da sala de emergéncia e do Depdsito de Material de Limpeza (DML) atenderam aos

padrdes estabelecidos pela legislacdo em 85% das vistorias.

Em relagdo aos recursos humanos, todos os vinte estabelecimentos contavam com a
equipe multiprofissional completa, conforme exigido por lei. Além disso, muitos contavam com
outros profissionais da salde, como técnicos de enfermagem, psicélogos, nutricionistas e

farmacéuticos.

Figura 3 - Farmacia e Seguranga do Paciente.
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Fonte: elaborado pela autora, 2024.

Entre os estabelecimentos inspecionados, 45% possuiam um Nucleo de Seguranga do
Paciente (NSP) instituido e 40% adotaram um nucleo centralizado junto & instituicdo matriz,

enquanto 15% n&o contavam com essa estrutura.
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No que se refere a farmécia e a seguranca do paciente, 85% dos estabelecimentos
possuiam um Manual Farmacoterapéutico, e 15% ainda ndo adotavam esse documento. Da
mesma forma, 85% dos estabelecimentos contavam com um Plano de Contingéncia de Energia

para emergéncias, enquanto 15% néo dispunham desse plano.

Em relagdo ao Plano de Seguranca do Paciente, 55% dos estabelecimentos possuiam o
plano individualizado implementado, 20% adotavam um modelo centralizado padréo a toda

franquia, e 25% ainda ndo haviam implementado essa pratica.

A presenca de Livro de Registro de Medicamentos de Controle Especial foi constatada

em 90% dos estabelecimentos, enquanto 10% ndo mantinham esse registro obrigatorio.

Por fim, em relagéo aos Indicadores de Eventos Adversos (EA) de medicamentos, 40%
dos estabelecimentos monitoravam esses indicadores, enquanto 60% nao possuiam essa pratica

de monitoramento implementada.

Figura 4. Procedimentos e Processo de Trabalho.
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Entre os estabelecimentos inspecionados, 40% possuiam contrato com lavanderia
hospitalar, enquanto 35% ndo necessitavam deste contrato por ndo utilizar material

reprocessavel, e 25% ndo possuiam contrato formalizado. Quanto as condicGes de
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armazenamento dos tecidos até o processamento, 65% dos estabelecimentos estavam em

conformidade, 30% néo se aplicavam e 5% n&o atendiam as condi¢des adequadas.

Em relacdo ao tipo de paramentacdo utilizada pelos profissionais, 75% dos materiais
utilizados eram descartaveis, enquanto 25% eram reprocessaveis. Do kit de derramamento, 95%
dos estabelecimentos possuiam o kit completo, enquanto 5% tinham o kit parcialmente
disponivel.

Sobre as normas e rotinas técnicas para 0 gerenciamento de equipamentos e
medicamentos, 95% dos estabelecimentos implementaram normas para as etapas de selecéo,
armazenamento, manutenc¢ao e dispensacdo de equipamentos, enquanto 5% nao possuiam essas
normas. A preparacdo e administracdo da terapia antineopldsica (TA) foi realizada

exclusivamente por profissionais de saude habilitados em 100% dos estabelecimentos.

Por fim, no que diz respeito a diluicdo de medicamentos em conformidade com a Ficha
de Informacdo de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ), 75% dos estabelecimentos

atendiam a esse critério, enquanto 25% nao cumpriam os requisitos estabelecidos.

Figura 5. Documental.
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Fonte: elaborado pela autora, 2024.

O projeto resultou em um total de 36 Termos de Visita Sanitaria, correspondendo a 36

vistorias realizadas nos estabelecimentos avaliados. Essas acOes geraram 19 Termos de
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Intimag&o, dos quais 4 foram segundos termos relacionados a inconformidades anteriores, além

de 8 Autos de Infragéo e 2 Editais de Interdigéo Parcial.

Entre as inconformidades documentais mais frequentes destacaram-se a inadequacao do
Licenciamento Sanitario/Alvara (LSF) e a auséncia de Procedimentos Operacionais Padrdo
(POP).

Sobre o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), 70% dos
estabelecimentos apresentaram conformidade com as exigéncias legais, 20% possuiam planos,

mas com necessidade de adequacdes, e 10% nao apresentaram o PGRSS.

Quanto ao contrato com empresas de esterilizacdo de artigos hospitalares, 60% dos
estabelecimentos estavam em conformidade, enquanto 40% utilizavam exclusivamente
materiais descartaveis. J4 em relacdo ao contrato com empresas de transporte de pacientes, 85%

mantinham o contrato obrigatério, enquanto 15% nao o possuiam.

No que tange aos POPs relacionados ao preparo e infusdo da terapia antineoplasica
(TA), uso de EPIs e demais procedimentos de quimioterapia, 95% dos estabelecimentos

seguiam as diretrizes previstas, enquanto 5% ndo atendiam aos requisitos regulamentares.

Por fim, na avaliacdo geral da documentacdo necessaria, 60% dos estabelecimentos
apresentaram todas as documentacdes validas e disponiveis, 35% possuiam apenas algumas
documentac@es validas e disponiveis, e 5% ndo possuiam nenhuma documentacéo valida ou

disponivel.
6. DISCUSSAO
6.1 VISAO GERAL SOBRE OS ESTABELECIMENTOS

Os resultados desta pesquisa evidenciaram o perfil sanitario dos estabelecimentos
licenciados para a prestacdo de servigcos de quimioterapia no municipio do Rio de Janeiro,
revelando aspectos criticos que impactam diretamente a qualidade da assisténcia oncoldgica e

na seguranca dos pacientes assistidos.

Dos 62 estabelecimentos inicialmente identificados, apenas 20 (32%) foram
efetivamente inspecionados por atenderem aos critérios de inclusdo. Essa taxa de inspecéo esta

diretamente relacionada a jurisdigéo das atividades: muitos estabelecimentos identificados (16)
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possuem atividades assistenciais com internagdo (hospitais), sendo vistoriados por uma
geréncia especifica para a alta complexidade (Rio de Janeiro, 2014a). Outra parcela, representa
o0s estabelecimentos que possuem radioterapia em seu alvara de funcionamento, sendo esta
atividade de competéncia fiscalizatoria estadual, ndo sendo, portanto, responsabilidade da

vigilancia municipal no momento (Rio de Janeiro, 2014b).

N&o obstante, afirma-se a relevancia da fiscalizacdo sanitéria na garantia da qualidade
e da adequacdo dos servicos de quimioterapia as legislacBes vigentes, utilizando-se de
instrumentos estratégicos para orientar a gestdo, organizacéo e direcdo das acdes regulatorias
(Costa, 2009).

Observou-se que todos os estabelecimentos inspecionados previamente a realizagdo do
Projeto TAN por uma equipe da GFM obtiveram pontuacdo maxima na pesquisa, destacando a
influéncia positiva das vistorias regulares na conformidade sanitaria. Este achado ressalta o que
ja foi visto em outros estudos, a falta de inspecdes regulares leva a um afrouxamento no
cumprimento das normativas, comprometendo a qualidade e seguran¢a do cuidado prestado
(Magalhées Costa, 2014; Goulart; Almeida, 2017).

Em contraste, constatou-se que 80% dos servicos que ndo haviam sido inspecionados
nos ultimos anos ou que nunca receberam uma inspecdo desde a criacdo da geréncia,
necessitaram de intimagOes para melhorias ou apresentaram 0s piores conceitos. Com isso,
reforca-se a necessidade de um cronograma de inspecfes continuas, especialmente para
identificar e corrigir deficiéncias em servicos que, historicamente, ndo tém sido monitorados

regularmente.

Mediante a vistoria de 100% das unidades identificadas e credenciadas para 0 servigo
de quimioterapia ambulatorial sob responsabilidade municipal, observou-se que a maioria
apresenta 6timas condicdes de funcionamento e qualidade sanitaria. Embora 20% das unidades
apresentassem condigdes abaixo do esperado, as inadequacOes encontradas néo
comprometeram o funcionamento normal das unidades, sendo corrigidas ap6s as devidas

orientagdes e ajustes.

Isso porque a maioria dos servicos que se mantiveram com conceito C, foram devido ao
descumprimento de termo de intimagdo, que foram atendidos apds a terceira vistoria.
Sobretudo, demonstra-se a eficicia das agdes corretivas imediatas e a receptividade dos

estabelecimentos as recomendagdes da vigilancia sanitaria.
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Freitas e Santos (2013) realizaram uma pesquisa com objetivos semelhantes aos do
presente estudo, mas focados em estabelecimentos de alta complexidade no estado de Sé&o
Paulo. Seus resultados apresentaram percepces distintas, revelando que, dentre um universo
de 186 servicos de saude, mais de 31% exibiam diversas inconformidades que comprometem

significativamente a qualidade dos servicos prestados (Freitas; Santos, 2013).

A discrepéncia entre os achados de Freitas e Santos e os do presente estudo pode ser
atribuida a diferentes contextos regionais, ao nivel de complexidade dos estabelecimentos
analisados ou as politicas locais de fiscalizacdo sanitaria. Enquanto nosso estudo evidenciou
uma maioria de estabelecimentos em conformidade, os dados de S&o Paulo apontam para
desafios mais pronunciados na garantia da qualidade assistencial. A comparacdo entre 0s
estudos destaca a necessidade de uma abordagem personalizada na implementacéo de politicas

de salde, considerando as especificidades de cada regido e tipo de servico.

Um aspecto critico identificado durante o estudo foi a dificuldade em localizar todos os
estabelecimentos que oferecem servicos de quimioterapia. Alguns deles ndo possuiam o Cédigo
Nacional de Atividade Econdmica (CNAE) especifico de quimioterapia em suas licencas,

estando registrados apenas como clinicas de assisténcia médica sem internacéo.

Isso representa um desafio significativo para a vigilancia sanitaria municipal, que
precisa identificar e fiscalizar esses servigos entre mais de 50.000 estabelecimentos no
municipio do Rio de Janeiro. A falta de recursos humanos suficientes para vistoriar todos o0s
estabelecimentos é uma limitacdo pratica que impacta a abrangéncia das ac¢des de fiscalizacéo,

mas que nao é exclusividade do municipio (Goulart; Almeida, 2017).
6.2 DISTRIBUIC}AO ESPACIAL

A distribuicdo geogréafica dos estabelecimentos de quimioterapia no Rio de Janeiro
revelou uma concentracdo significativa na AP 2, com 55% das clinicas localizadas nesta regiao.
Essa concentragédo, conforme os dados do Censo 2010 retirado do Atlas do Desenvolvimento
Humano (2024), reflete as desigualdades socioecondmicas entre as diferentes APs do
municipio. Por exemplo, na AP 2, que corresponde & Zona Sul, o indice de Desenvolvimento
Humano Municipal (IDHM) alcanga 0,901, um dos mais altos da cidade. A renda per capita
nessa regido e de R$4.075,29, enquanto a porcentagem de individuos em extrema pobreza é de
apenas 0,37% (PNUD Brasil; IPEA; FJP, 2022).
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Em contraste, a AP 3 e a AP 5, que possuem juntas apenas 20% dos estabelecimentos,
podem enfrentar desafios significativos no acesso a servicos de saude especializados, como a
quimioterapia. Na AP 5, representada pela Zona Oeste, o IDHM ¢ significativamente inferior,
sendo 0,742. A renda per capita na Zona Oeste é de apenas R$717,80, com uma porcentagem
de pessoas em extrema pobreza de 2,08%, numero este relativamente maior que a média do
municipio (1,98%) (PNUD Brasil; IPEA; FJP, 2022).

A dificuldade de acesso pode levar ao atraso no inicio do tratamento, além de
intensificar o desgaste fisico e emocional devido a longos deslocamentos para unidades de
tratamento especializado. Outrossim, estd a sobrecarga financeira para os pacientes e suas
familias, agravando a vulnerabilidade socioecondmica pré-existente. Estudos como o de
Nogueira et al (2023) e de Saldanha et al (2019) corroboram com essa afirmacéo, destacando
0s impactos negativos das barreiras geograficas e econdmicas ao acesso a salde (Saldanha et
al, 2019; Nogueira et al, 2023).

6.3 ESTRUTURA FISICA E RECURSOS HUMANOS

Em relacdo aos recursos humanos, todos os estabelecimentos cumpriram com a
exigéncia legal de possuir uma equipe multiprofissional completa, incluindo médicos,
enfermeiros e farmacéuticos para o cuidado oncoldgico. A presenca adicional de psiclogos e
nutricionistas em muitos desses servicos (45%) destaca a importancia de um atendimento

integral, que considere as dimensdes fisica, emocional e social do paciente.

Dentre os pacientes oncoldgicos a prevaléncia de ansiedade e depressao € significativa,
reforcando a necessidade do suporte psicoldgico individualizado (Silva, 2023). Ademais, uma
nutricdo adequada € vital para o corpo, podendo aumentar a disposicao para enfrentar os efeitos
colaterais dos antineoplésicos e minimizar o risco a infec¢des (INCA, 2022).

No entanto, a gestdo de residuos sélidos de salde apresentou falhas em 10% dos
estabelecimentos, que necessitam de adequagfes. Considerando que 0s residuos gerados em
servigos de quimioterapia incluem materiais potencialmente infectantes e agentes citotdxicos,
a manipulacdo inadequada desses residuos representa um risco significativo para os

trabalhadores da saude e funcionarios da limpeza, além de contaminar dgua e solo (Silva, 2019).

A exposicdo ocupacional a agentes citostaticos tem sido associada a efeitos genotdxicos

e outros danos a saude dos profissionais envolvidos (Pereira, 2012). Portanto, é imprescindivel
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que todos os estabelecimentos adotem praticas adequadas de gerenciamento de residuos, em

conformidade com as normas vigentes, para minimizar esses riscos.

A institucionalizacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) é fundamental para a
implementacao de politicas e praticas de seguranca, identificacdo e analise de eventos adversos
e promocao de uma cultura de seguranca nas institui¢cbes de saide. No entanto, embora tenha
havido um aumento de 416% no numero de NSPs, eles ainda estdo presentes em menos de 50%
dos servicos de saude de alta complexidade brasileiros (Andrade, et al., 2020). Essa auséncia
compromete significativamente a qualidade do atendimento, especialmente em areas de alto
risco como a oncologia, onde 0s tratamentos sdo intensivos e 0s pacientes estao particularmente
vulneraveis. A falta de atengdo a seguranga do paciente pode resultar em eventos adversos

evitaveis, aumentando a morbidade e a mortalidade (Anvisa, 2013).

Foi identificado a auséncia do Manual Farmacoterapéutico em 15% dos
estabelecimentos e a falta de monitoramento de indicadores de eventos adversos de
medicamentos em 60% deles, indicando deficiéncias na gestédo do uso de medicamentos.

O Manual Farmacoterapéutico é essencial para padronizar terapias e siglas, orientar
prescricdes e assegurar o uso racional de medicamentos, reduzindo a ocorréncia de erros e
reacOes adversas. A auséncia de monitoramento de eventos adversos limita a capacidade dos

servicos de saude de identificar padrdes de risco e implementar medidas corretivas.

Figueiredo e D'Innocenzo (2017) mostraram que a subnotificacdo desses eventos,
muitas vezes decorrente de uma cultura punitiva, impede a realizacao de investigacoes eficazes
e a adocdo de estratégias preventivas (Figueiredo; D'Innocenzo, 2017). A gestdo de riscos e a
investigagdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a salide sdo componentes essenciais
para areducdo de danos ao paciente e para a promoc¢ao de uma cultura de seguranga nos servigos
de satde (Anvisa, 2017).

6.4 PROCEDIMENTOS E PROCESSO DE TRABALHO

No que diz respeito aos procedimentos e processos de trabalho, a ndo conformidade na
diluicdo de medicamentos conforme a Ficha de Informacéo de Seguranca de Produtos Quimicos
(FISPQ) em 25% dos estabelecimentos € um potencial risco, principalmente a salde

ocupacional, que tendem a ser negligenciada. A dilui¢do inadequada pode resultar em dosagens
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incorretas, comprometendo a eficicia da limpeza do piso, paredes e superficies, expondo
pacientes ja vulneraveis a doencas oportunistas (Anvisa, 2010).

Outro ponto importante analisado, foi o0 contrato celebrado entre as clinicas de
quimioterapia e empresas de lavanderias processamento dos Equipamentos de Protecdo
Individual (EPI) dos colaboradores. Cerca de 25% ndo apresentaram a terceirizagdo deste
servigo ou quando apresentando, a lavanderia ndo estava habilitada para o processamento de
roupas de servicos de saude, contrariando o disposto na Resolu¢cdo RDC n° 6/2012, a qual exige

que tais unidades estejam licenciadas pela autoridade sanitaria competente (Anvisa, 2012).
6.5 DOCUMENTACAO

A andlise da documentacdo evidenciou lacunas significativas que podem comprometer
a conformidade legal e a seguranca operacional dos estabelecimentos. A falta do Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) em 10% dos estabelecimentos e a
necessidade de adequacdes em 20% deles refletem uma gestdo inadequada de residuos, com
potenciais impactos negativos a satde publica e ao meio ambiente (Anvisa, 2018).

Além disso, 5% das unidades ndo dispunham do Plano de Manutencdo, Operacéo e
Controle (PMOC) para os sistemas de climatizacdo, conforme exigido pela Lei n® 13.589/2018,
que determina a obrigatoriedade do PMOC em edificios de uso publico e coletivo, onde operam
sistemas de climatizacdo com capacidade acima de 60.000 BTU/h (Brasil, 2018).

A auséncia de comprovantes de limpeza de caixas d'agua e controle de pragas em 10%
dos estabelecimentos sugere uma possivel negligéncia nas préaticas de higiene e controle
sanitario, aumentando o0 risco de contaminacBes e infecgdes nos pacientes
imunocomprometidos. A RDC n® 275/2002 da Anvisa estabelece a obrigatoriedade de
procedimentos operacionais padronizados, incluindo o controle da potabilidade da &gua e o

controle integrado de pragas (Anvisa, 2002b).

Outras varidveis que ndo foram mencionadas nesta secdo apresentaram um nivel de

conformidade satisfatoria, ndo necessitando de ajustes ao longo do desenvolvimento do projeto.
6.6 LIMITACOES DO ESTUDO

Uma limitagdo notavel deste estudo é que a fiscalizagdo abrangeu apenas 32% do total

geral dos estabelecimentos identificados. Contudo, essa limitacdo ndo se deve a fatores
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metodoldgicos, mas sim a competéncia jurisdicional e aos recursos disponiveis. Muitos dos
estabelecimentos néo inspecionados sdo de competéncia estadual, por conterem atividades de
radiologia, o que significa que ndo estdo sob a responsabilidade da vigilancia municipal no
momento. Além disso, a complexidade em identificar os estabelecimentos que oferecem
quimioterapia sem o CNAE especifico da atividade dificulta 0 mapeamento completo desses
servicos. A capacidade limitada de recursos humanos na vigilancia sanitaria municipal também
restringe a possibilidade de vistoriar todos os estabelecimentos, o que pode levar a

subnotificacdo de servicos irregulares ou ndo conformes.
1. IMPLICAC}()ES PARA A PRATICAE RECOI\/IENDAC;OES

Os achados desta pesquisa tém implica¢des significativas para a gestdo da saude publica
e a prestacdo de cuidados oncoldgicos, em especial, no municipio do Rio de Janeiro. Para
aprimorar a qualidade dos servigos de quimioterapia e garantir a seguranca e o bem-estar dos

pacientes, sdo recomendadas as seguintes acoes:

1. Fortalecimento do Ente Local do SNVS: Intensificar as a¢Oes de fiscalizacao,
dentro das competéncias municipais, ampliando a cobertura para incluir todos os
estabelecimentos sob sua responsabilidade e garantindo o cumprimento integral das normas e
regulamentacdes. Para dar conta dessa demanda, também se faz necessario a ampliacdo dos
recursos humanos em todos os setores da VISA local, inclusive, para os auditores sanitarios. A
vigilancia proativa pode identificar e corrigir deficiéncias antes que resultem em danos aos

pacientes e custos desnecessarios para os cofres publicos.

2. Colaboracéo Interinstitucional: Estabelecer parcerias com 0rgaos estaduais de
vigilancia sanitaria para compartilhar informacBes e coordenar acfes de fiscalizagéo,
garantindo que todos os estabelecimentos, como é o caso dos servigos de Quimioterapia com

Radioterapia, para que independentemente da jurisdigéo, sejam adequadamente monitorados.

3. Atualizacdo e Manutencdo dos Cadastros Oficiais: Revisar e atualizar
regularmente as bases de dados dos estabelecimentos de salde, assegurando que informacdes
precisas estejam disponiveis para o planejamento e execucdo das a¢des de fiscalizacdo e para a
orientacdo dos pacientes em busca de servicos. Além disso, se faz necessario 0 aprimoramento
do Sistema de Informacdo para que seja possivel realizar filtros mais complexos nos
mecanismos de busca, tendo mais critérios para selecdo de estabelecimentos a serem

monitorados.
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4. Desenvolvimento de Ferramentas de ldentificagdo: Implementar sistemas de
monitoramento que permitam identificar estabelecimentos que realizam quimioterapia sem 0
CNAE especifico, utilizando cruzamento de dados coletados na REDESIM e outras, e

inteligéncia artificial para melhorar a eficiéncia da vigilancia.

5. Descentralizacao e Expansao dos Servigos: Desenvolver politicas que incentivem
a distribuicdo equitativa dos servigcos de quimioterapia, especialmente em &reas com menor
oferta, por meio de investimentos em infraestrutura, incentivos fiscais e parcerias publico-
privadas. Isso contribuird para reduzir desigualdades regionais e melhorar o acesso ao

tratamento.

6.  Educacdo e Capacitacdo Profissional: Implementar programas de treinamento
continuo para todos os profissionais envolvidos nos servicos de quimioterapia, abrangendo
temas como seguranca do paciente, gestdo de residuos, manipulagéo segura de medicamentos
e cumprimento das normas regulatorias. A educacdo permanente é fundamental para manter a

qualidade dos servicos e a seguranca dos pacientes (Parente et al, 2024).

7. Implementacao e Fortalecimento dos NSPs: Incentivar e monitorar a criagdo e
o funcionamento efetivo dos Nucleos de Seguranca do Paciente em todos os estabelecimentos,
promovendo uma cultura de seguranga, comunicacdo aberta sobre erros e aprendizado
organizacional. O NSP deve ser ativo na analise de eventos adversos e na implementacéo de

melhorias.

8. Melhoria na Gestdo Documental e Transparéncia: Estabelecer sistemas eficazes
de gestdo documental que garantam a disponibilidade, atualizacdo e acesso facil a todas as
documentacBes obrigatdrias. A transparéncia na documentacdo reforca a confianca dos
pacientes e facilita as acdes de fiscalizagéo.

9. Engajamento dos Pacientes e Familiares: Promover a participacdo ativa dos
pacientes e seus familiares no processo de cuidado, fornecendo informagdes claras sobre seus
direitos, protocolos de tratamento e medidas de seguranca. O empoderamento do paciente pode
contribuir para a deteccéo precoce de problemas e a melhoria dos servigos.

8. CONCLUSAO

A pesquisa revelou que a fiscalizagdo sanitaria desempenha um papel crucial na garantia

da qualidade e seguranga dos servi¢cos de quimioterapia. Estabelecimentos que passaram por
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inspecdes regulares apresentaram melhor conformidade com as normas vigentes, enquanto
aqueles sem historico de fiscalizagdo recente mostraram maiores inadequacgdes. Por meio dos
parametros analisados, foi possivel tracar um perfil sanitario dos servicos de terapia

antineoplasica que demonstrou uma alta adequagcdo com a maioria recebendo conceito A.

Apesar das limitagdes estruturais e de recursos humanos que restringem a abrangéncia
das inspecdes, € fundamental que esforcos continuos sejam feitos para ampliar a cobertura e

eficacia das acOes de vigilancia.

As falhas identificadas nos processos de trabalho, gestdo documental e implementacédo
de préticas de seguranca tém o potencial de causar danos aos pacientes e comprometem a
qualidade da assisténcia oncoldgica. Investir na melhoria continua dos servicos, na capacitacdo
profissional e na promocdo de uma cultura de seguranca e humanizacdo é essencial para

assegurar que os pacientes oncologicos recebam um cuidado de exceléncia.

O cancer é uma doenca gque nao afeta apenas o corpo, mas também a mente e o espirito.
Portanto, a assisténcia oferecida deve ser integral, segura e compassiva. Cada paciente traz
consigo uma historia, esperancas e medos que devem ser respeitados e considerados em todas
as etapas do cuidado. Ao aprimorar 0s servicos de quimioterapia, estamos ndo apenas
cumprindo obrigacdes legais, mas honrando o compromisso ético de proteger e valorizar a vida

humana em seus momentos mais vulneraveis.

Estudos futuros devem explorar estratégias eficazes para a implementacdo das
melhorias recomendadas e avaliar o impacto dessas intervencfes na qualidade do cuidado
oncologico e na satisfacdo dos pacientes. Além disso, é necessario desenvolver abordagens
inovadoras para identificar e monitorar estabelecimentos que prestam servicos de quimioterapia
sem o devido registro, garantindo que todos 0s pacientes tenham acesso a tratamentos seguros
e de qualidade. Somente através de esforgos continuos e integrados, da continuidade do projeto
sera possivel alcancar avancos significativos na assisténcia oncologica e na promocéo da saude

publica.
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ANEXO A - FORMULARIO APLICADO NAS INSPECOES

SERVICOS DE TERAPIA
ANTINEOPLASICA (STA)

LEGISLAGAO

RDC ANVISA n° 220 de 21/09/04
RES ANVISA n® 2606 de 11/08/06
RDC n° 8 de 27/02/09

RES-RE n® 2605 de 11/08/06
RDC ANVISA n° 222 23/03/18
Lei n® 13.021/2014

Portaria MS n® 2.095/2013

RDC n® 509/2021

RDC n° 67/2007

Portaria n® 4.283/2010

* Indica uma pergunta obrigatoria

QUIMIOTERAPIA AMBULATORIAL
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1- IDENTIFICAGAD

1- RAZAD SOCIAL E NOME FANTASIA DA EMPRESA

Sua resposta

1.1- INSCHII;!&D MUMICIPAL

Sua resposta

1.2-CNRJ

Sua resposta

1.3-DATA INSFEGE.CI 4
Data

dd/mm/azaa O

1.4- ORDEM DE SERVICO *

Sua resposta

1.5- AREA PROGRAMATICA DE LOCALIZACAD

AP 1 - BENFICA,CAJU, CATUMEI, CENTRO, CIDADE MOVA, ESTACIO, GAMBOA,
I:::I MANGUEIRA, PAQUETA, RIO COMPRIDO, SANTA TEREZA, SANTO CRISTO, SAQ
CRISTOVAD, SAUDE, WASCO DA GAMADPeds 1




1.5- AREA PROGRAMATICA DE LOCALIZACAD

O

O

O
O

AP 1 - BENFICA,CAJU, CATUMEI, CENTRO, CIDADE NOVA, ESTACIO, GAMBOA,
MAMNGUEIRA, PAQUETA, RIO COMPRIDO, SANTA TEREZA, SANTO CRISTO. SAD
CRISTOVAD, SAUDE, VASCO DA CAMADp:3 1

AP 2.1 - FLAMEMGO, GLORIA, LARAMJEIRAS CATETE, COSME VELHO, BOTAFOGO,
HUMAITA, URCA, LEME COPACABANA, IPANERM A, LEBLOM, LAGOA, JARDIM
BOTAMICO, GAVEA VIDIGAL SAD COMRADD, ROCIMHA

AP 22 - PRAGA DA BANDEIRA, TIJUCA, ALTO DA BOA VISTA, MARACAMA, VILA
ISABEL, AMDARAL GRAJALZS 3

AP 3.1 - CIDADE UNIVERSITARIA BOMSUCESS0, MANGUINHOS, OLARIA, RAMOS,
JARDIM AMERICA, VIGARIO GERAL, FAVELA DA MARE, GALEAQ, JARDIM
GAUMNBARA CACULA, ZUMEL RIBEIRA, PITANGUEIRAS, PRALA DA BAMDEIRA,
JARDIM CARIOCA, COCOTA, TAUA, FREGUESIA DA ILHA, BANCARIOS, CORDOVIL,
F‘AH‘AELA DE LUCAS, BRAZ DE PINA, PENHA CIRCULAR, PENHA, BORRO DO
ALEMAD

AP 3Z-ABOL I;.aﬂ AGUA SANTA, CACHAMBI, DEL CASTILHO, ENGENHO DE
DENTRO ENGEMHO NOVO ENGENHO D RAINHA, FAVELA DO JACARE,
HIGIENOPOLIS, INHAUMA, JACARE, LINS DE WASCONCELDS, MARIA DA GRAGA,
MEIER, FILARES, PIEDADE, ROCHA, SAMPAID, 340 FRANCISCO, TODOS OS5
SANTOS, TOMAS COELHO

AP 3.3 - ANCHIETA, BARROS FILHO. BENTO RIBEIRQ. CAMPINHO, CASCADURA,
CAVALCANT|, COELHO NETO, COLEGIO, COSTA BARROS, ENGENHEIRD LEAL,
GUADALUPE, HOMORIO GURGEL IRAJA MADUREIRA, MARECEHL HERMES,
O5WLDD CRUZ, PARQUE AMCHIETA, PAVUNA, QUINTING BOCAILNA, RICARDO DE
ALBUQUERQUE, ROCHA MIRANDA, WAZ LOBO, VICENTE DE CARVALHO, VILA DA
PENHA. VILA KOSMOS, VISTA ALEGRE

AP 4- AMIL, BARRA DA TIJUCA, CAKMORIM, CIDADE DE DEUS, CURICICA, FREGUESIA

DE JACAREPAGUA, GARDENIA, GRUMARI, ITANHANGA, JACAREPAGUA, JOA
PECHIMCHA, FRACA SECA, RECREID, TAMQUE, TAQUARA VARGEM GRAMNDE,
VARGEM PEQUENA

AP 3.1 - BANMGL, DEODORO, CAMPO DOS AFOMSOS, JARDIM SULACAR
MAGALHAES BASTOS, PADRE MIGUEL, REALENGO, SENADOR CAMARA, VILA
MILITAR, VILA VALQUEIRE

AP 3.2 - BARRA DE GUARATIBA, COSMOS, CAMPO GRAMDE, INHOAIBA, ILHA DE
GUARATIBA, SAMNTISSIMG, SEMADOR VASCOMCELDS, PEDRA DE GUARATIEA

AP 5.3 - SEPETIBA, SANTA CRUZ
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1.6 - BAIRRO DE LOCALIZAGAD

Sua resposta

1.7 - Estabelecimento realiza radioterapia/prestacéo de servicos de infuséo nao
oncolégica?

Marcar em todos os casos

) s
() NAD

1.8 - Estabelecimento realiza procedimentos:

] QUIMIOTERAPIA

_| SERVIGOS DE IMAGEM
_J DAY CLINIC

_J] WUTRIGAD

_] PsicoLoGla

2 - ESTRUTURA FiSICA

2.1 - Estabelecimento possui ambientes distintos para atendimento, preparo
aplicacao dos imunoterapicos

) s
) NAD

2.7 - Possui zala para emergéncias com equipamentos & materiasi para suporte
a vida: Eletrocardiografo, Carro de emengéncia com monitor cardiaco e
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2 - ESTRUTURA FiSICA

2.1 - Estabelecimento possul ambientes distintos para atendimento, preparo
aplicacdo dos imunoterapicos

) s
) NAD

2.7 - Possui sala para emergéncias com equipamentos & materiasi para suporte
a vida: Eletrocardiografo, Carro de emergéncia com monitor cardiaco e
desfribilador, AMEL com reservatdnio, medicamentos de emergéncia, Fonto de
oxigénio, Aspirador portatil, Material de intubagio completo (tubos
endotragueais, canulas, guias e laringoscopios com jogo completo de [2minas)?

) sim

() sim. parcialmene

I:::I Mao

2.3 - Ha =ala/area distinta para aplicacdo dos imuncterapicos, com dispositivo de *
privacidade, & equipamentos eficientes e gque garamam o conforto do paciente
durante a aplicacdo da TA (cadeiras, macas, camas)?

() s
() MNAD

2.4 - Ha posto de enfermagem com bancada de preparo dos procedimentos, pia
com kit de higienizacdo das mios e arméarios para guarda dos insumos 7

) s
() Nio
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2.5 - Quantidade de leitos disponiveis, inclusive guartos *

O O

'\I-]
i

1012

13-13

1614

19-21

00000

maicr gque 22 leitos

2.6- Local definido e exclusivo para o DML, com pigftangque especifico para "
limpeza dos utensilios utilizados na limpeza, além de produtos sansantes
especificos para a atividade?

() s
() MAD

2.7 - Local adequado para os residuos da TA, em comeéineres especificos e .
segregados em local exclusiva?

() s
() NAD

2.8 - Expurgo/sala de utilidades com pia e areas para guarda provisoria de .
containeres de roupa suja e residuos, identificados?

() s



2.8 - BExpurgo/sala de utilidades com pia e dreas para guarda provisdria de
containeres de roupa suja e residuos, idemificados?

() s
() mao

2.9 - As instalages do local de armazenamento apresentam boas condicoes
higiénico-sanitarias e estdo em bom estado de conservacao?

() sin
() mio

2.10 - Ventilacdo e iluminacio dos ambientes de atendimento sdo adeguadas e
suficientes?

() s
() Mio

2.11 - Condicdes de higiene e organizacio dos ambientes satisfatdrias?

() s
() MNAD

212 - Hé manipulacdo de medicamentos ? *

() NOLOCAL

() TERCEIRIZADO (COM LSF VALIDA)

E :II TERCEIRIZADA (SEM LSF VALIDA)
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2.12 - Ha manipulagio de medicamentos 7 *

() o LOoCAL
() TERCEIRIZADO (COM LSF VALIDA)

() TERCEIRIZADA (SEM LSF VALIDA)

3 - RECURS0S HUMANOS

3.1 - Profissionais disponiveis no estabelecimento *

"] Médico especialista

_ ] Enfermeira
Farmacéutico
MNutricionista

Tecnico de enfermagem

Auxiliar de enfermagem

0 N O Iy

Psicalogo

3.2 - Presenca do medico especialista durante TODO o pericdo de
funcionamento do estabelecimento, principalmente durante aplicagdo da TA?

() sin
() map

3.3 - Enfermeiro responsavel técnico nomeado com registro no CORENT #

() s
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3.3 - Enfermeiro responséavel técnico nomeado com registro no CORENT *

() s
() mWAo

3.4-TODOS oz profissionais identificados (salde, servicos gerais,
administrativos), uniformizados, identificades, com calgades fechades, além de
uso de EP| pertinemte & funcio e procedimento realizado?

() sm
() mnéo

3.5 - Registro dos treinamentos técnico/administrative em servigo para os
procedimentos realizados?

() s
() mnéo

4 - FARMACIA

= RDCn® 36/2013

= NT GVIMS/GGTES ANVISA n*06/2021
* RDC R 47172021

* RDCn® 6352011

= RDCn® 5092021

= Portaria M5 n® 344/1993

4B - FARMACIA GERAL

4E.1 - Esté nomeado farmacéutico rezponsdvel técnico pelas atividades da
farmdcia com registro no CRF?



4B - FARMACIA GERAL

4E.1 - Esté nomeado farmacéutico respansdvel técnico pelas atividades da .
farmacia com registro no CRF?

() s
() MAD

4B .2 - Possui Manual Farmacoterapéutico com padronizacéo de abreviaturas,
nomenclatura DCB e protocolos para preparo & administragéo de medicamentos?

() s
() MAD
() msa

4E.3 - Apresentou NOMMas e rotinas técnicas de procedimentos padronizados para
as seguintes etapas do gerenciamento:

_| sELEGED
_J ARMAZEMAMENTO
_J] MANUTENCAO DE EQUIFAMENTOS

_| DISPENSACAD

4B 4 - Possui érea de fracionamento de doses e/ou reconstituicio de
medicamentos com pia com agua corrente & bancada de trabalho de material liso,
de facil limpeza?

() s
() WAD
() Msa

59



4B.5 - Possui érea de quarentena para segregacao de materiais ndo conformes ?

() s
() Nao

4B 6 - Possui Farmacia Satélite 7

() s
() Nao

4B.7- Local adequado para guarda de insumes e medicamentos, com as condiges
de temperatura e umidade comtroladas, sala exclusiva para guarda de
medicamento de TA com equipamento adeguado de refrigeracdo para os
termossensiveis, com POP para controle de lote/validade, descritos?

() s
() Nao

4B.3 - Possui area de armazenamento de materiais inflamaveis, com porta corta
fogo ou armaério, adeguados para o acondicionamento desta classe de produtos ?

() s
() Nao

4B.9 - Possui plano de contingéncia para mansjo dos produtos termolabeis em
casos de pane elétrica da geladeira ou interrupgde do fomecimentos de energia?

() s
(1 NAD




4C - FARMACOVIGILANCIA

Portaria M5 n® 209352013

RDC n® 36/2013

NT GVIMS/GETES ANVISA n=06/ 2021
ROC n® 471 /2021

RDC n® &3/2011

RDC n® 3092021

Portaria M5 n® 3441998

4C.1 - Lhiliza prescricéo informatizada?

() sin
() nNio

4C.2 - Implementa o3 seguintes protocolos descritos no MS:

] Identificagio do paciente

] Seguranga na prescrigio, uso & administragio de medicamentos

4C.3 - Realiza Avaliagdo Farmacéutica das prescrigoes, a compatibilidade dos
medicamentos, esquemas posolagicos, interacoes medicamentosas, alimentares
e alergias e conciliacdo medicamentosa?

() s
() wio
() Nsa

4C 4 - Possui protocole que estabelece itens de verificaco para a administragao
segura de medicamentos (ex: 9 certos - paciente certo, medicamento certo, via
certa, hora certa, dose certa, registro certo, orientacao correta, forma certa e
resposta certa)?
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4C 4 - Possui protocolo gque estabelece itens de verificacdo para a administracao
segura de medicamentos (ex: 9 certos - paciente certo, medicamento certo, via
certa, hora certa, dose certa, registro certo, orientacao correta, forma certa e
resposta certa)?

() s
() MAD
() msa

4C.5- Possui protocolo de uso seqguro de medicamentos MAV/MPP?

() s
() Hio
() msa

4C._6 - Possui protocolo de dupla checagem nas prescrigdes de antimicrobianos e
MAV/MPP ?

() s
() NAD
() msa

4C.7 - Possui livro de escrituracdo e registro de medicamentos sujeitos a controle
especial?

() s
() NAD
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4C 8 - Possui armario ou sala de controlados, com tranca ou chave?

() s
() MAD

4C 9 - Existe sistematica com critérios minimos para avaliacéo de fornecedaores?

() s
() MAD
() msa

5 - NUCLED DE SEGURANGA DO PACIENTE

ROC n® 36,2013

5.1 - Possui NSP instituida?

() s
() Nio

() Micleo Centralizado

5.2 - Possui documento de nomeacado dos membros do NSP?

() s
() MAD

() Centralizado
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5.3 - Possui Plano de Seguranga do Paciente (PSP)?

() s
() MAD

I:::I Centralizado

B4 - Possui acesso ao NOTIVISA ?

() s
() Nio

() Centralizado

5.5 - Possui acesso ao VIGIMED?

() s
() NAD

() Centralizado

6 - NOTIFICAGOES

RDC n® 36/2013
ROC n® 3092021



£.1- 0 M5P notifica os EA relativos a medicamentos e 0T associadas a um evento
adverso no Vigimed, mensalmente, e mantém as notificagies disponiveis as
autoridades sanitarias?

() s
() NAo

() Macleo Centralizado

6.2 - O NSP notifica as QT relativas a suspeitas de alteragoes em medicamentos e
produtos no Motivisa, mensalmente, e mantém as notificactes disponiveis as
autoridades sanitarias 7

() sm
() mWAD

() Macleo Centralizado

6.3 - Poszsui ficha de notificacdo de EA e QT disponivel aos funcionérios e
pacientes, estimulando a participagdo dos mesmos na assisténcia prestada ?

() s
() NAo

() Macleo Centralizado

6.4 - Existem indicadores de EA referentes a utilizacdo de medicamentos ?

() sm
() mWAD
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6.5 - Existem indicadores de QT referentes a utilizagao de medicamentos e
produtos medico-hospitalares?

() sim
() MNAD

7- PROCEDIMENTOS

7.1- Estdo disponiveis “kits" de derramamento identificados e disponiveis em
todas as areas onde sdo realizadas atividades de manipulacao, armazenamento,
administragdo e transporte (Luvas de procedimentos, Avental de baixa
permeabilidade, compressas absorventes, protecao respiratdria, protegao ocular,
sabdo, formulario para registro do acideme, Recipiente identificado para
recolhimento dos residuos, descricdo do procedimento ?

I:::I SIN, TOTALMEMTE

I:::I Sk, PARCIALMENTE

() NAD

7.2 - A preparagac e administragao da TA sao de responsabilidade de
profissicnais com formacae superior na drea da sadde, em conformidade com as
competencias legais, estabelecidas pelos respectivos conselhos de classe
profissionais?

() s
() NAD

7.3 - Tipo de Paramentactes (EPI) utilizadas pelo profissionais de sadde? *

() DESCARTAVEL

() REPROCESSAVEL
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7.4- Paramentagoes (EPI) utilizadas pelo profissionais de salde efou cobertores *
reprocessaveis em lavanderia hospitalar com LFS valida?

() s
() MAD
() Nsa

7.5 - Condigtes adeguadas no tratamento da paramentagdo utilizada (EPI) efou  *
cobertores, guando reutilizavel, guardada separadamente em ambiente fechado
@te o envio para reprocessamento’?

() s
() MAD
() nMsa

7.6- A diluicio dos saneantes & realizada respeitando a indicacao pelo fabricante,
confarme FISQP?

() s
() MAD

7.7 - Todos os medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a saude
530 submetidos & verificacdo de recebimento documentada, observando a
imegridade da embalagem, a correspondéncia entre o pedido, @ nota de entrega e
os rotulos do material recebido?

() s
() MAD

r~r



68

8 - DOCUMENTOS NECESSARIOS

8.1 - Estabelecimento possui Alvara de Localizagdo com as atividades
desenvolvidas?

() s
() mMAD

8.2 - Estabelecimento possui LSF valida? *

() s
() Ao

8.3 - Apresenta lista dos equipamentos utilizados com os registros na ANVISA? #

(C) SIM, TOTALMENTE

I:::I Sk, PARCIALMENTE

() MAD

8.4 - Apresenta listagem atualizada dos procedimentos realizados no
estabelecimenta?

I:::I SIk TOTALMENTE

I:::I Skt PARCIALMENTE

() MAD
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8.5 - Registra capacitagdo dos funcionarios periodicamente? *

8.6 - Contrato formal de prestagac de servigos de Farmacia ou farmacia no
estabelecimento?

() s
() NAD

8.7 - Comprovagac em firma autorizada do reprocessamento de roupas utilizada *
na TA (em caso de material gue permita o reuso)?

() s
() NAD
() Msa

B.8 - Caso o estabelecimento realize a esterilizacac no local, existe registro em
mapa da validagéo da esterilizagao?

() s
() NAD
() Nsa



70

8.9 - Caso tenha materiais passiveis de reprocessamento & nao realize o .
procedimento no local, existe comtrato com empresa responsavel pela
esterilizacac?

() s
() nio
() Nsa

8.10 - Planc de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saldde (PGRSS) .
atendendo aos reguisitos da RDC/ANVISA n° 222/2018, descrito e disponivel?

() s

() SiM. POREM NECESSITA DE ADEQUAGAD

() nio

8.11 - Planc de manutencgaoc e controle (PMOC-acima de 60.000 btu) conforme  *
legislacdo vigente, comprovante de monitoramento semestral da qualidade do ar
interior nos ambientes climatizados?

() s
() MAD
() Nsa

8.12 - Apresenta Plano de Contingéncia em caso de falta de energia 7 *

() s
() MAD



.13 - Protocolos descritos do preparo da Infusdo da Terapia Antineoplasica ; do *

uso de EPl; Da destinagdo de residuos de pacientes, profizsionais e de TA?

() sim
() MiD

8.14 - Apresenta Manual FARMACOTERAPEUTICO e POPs? *

() SiM TOTALMENTE

I:::I Sikt, PARCIALMENTE

() MAD

8.15 - Apresenta certificado de calibragdo valido dos instrumentos efou
equipamentos gue fazem a mensuragao da temperatura e umidade?

() s
() MAD

.16 - Comprovante de limpeza de caixa d'agua, laudo de potabilidade validos? *

() s
() MAD

.17 - Comprovante de Comtrole de Pragas valido? *

() s
() MAD
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8.18 - Comprovante/manifesto de residuos de coleta de residuos? *

() s
() NAD

8.19 - Contrato com empresa de transporte de pacientes? *

() sing
() MAD
() msa

8.20 - Outros docurmnentos/comtratos:

Sua resposta

9 - TERMOS LAVRADOS

9.1 - Termos lavrados *

Terma de visita

Termo de Intimacgso

Auto de Infragaa

Termo de Apreensdc de Coleta de Amasiras
Termo de Apreenséc e Depdsito

Termo de Apreenszdc e Imutilizacdc

Edital de Interdigdo Parcial

(S Ny

Edital de Interdigdc Total
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N® do TWS: *

Sua resposta

9.2 - Termo lavrado para adeguacao de irregularidada? *

Al
Tl
EIF
EIT

TAI'D

L LLLLL

MSA

10 - Categoria da Penalidade

10.1 - Tipo de iregularidade para lavratura de Al

] Estrutural (fisica e ambientes)
| Processo de Trabalhe
_ ] Documental

:I Recursos Humanos

M= Al

Sua resposta



10.2 - Tipo de irregularidade para lavratura de TI

~ ] Estrutural (fisica e ambientes)
Processo de Trabalho

Diocumertal

I Iy

Recursos Humanos

M= TI:

Sua resposta

M= EIP:

Sua resposta

M= EIT:

Sua resposta

M= TAD:

Sua resposta
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11 - A‘Jﬂ..l.ﬁf;iﬂ INICIAL DO ESTABELECIMENTO

11.1 - Avaliagdo Geral dos Documentos Necessarios *

I:::I TODAS as documentactes na validade e disponiveis
I:::I ALGUMAS documentagdes na velidade e dispaniveis
I:::I HEMHUMA documentacdo na validade e disponivel

I:::I Mao foi avaliado

11.2 - Classificacdo geral da Empresa *

Conceito A Condigdes satisfatérias de funcionamento (documentos, processcs de
trabalho & ambientes satisfatorios);

Conceito B: Condigdes insatisfatérias gue ndo inviabilizam o funcionamento, configurando
baixo risco sanitario {atrelado ao recebimento da Tl decumental (15 dias));

Conceito C: Condigdes insatisfatérias que ndo inviabilizam o funcicnamento, configurands
mzderado risco sanitario (atrelado ao recebimento de Tl estrutural/processo (30760

dias);

Conceito D: Condigdes inadequadas, que inviabilizam o funcionamento de um
setorfequipamento, configurando elevado risco sanitaric e/ou descumprimento de
intimagao (atrelado a0 2% Tl &/ou interdig8o parcial);

Conceito E: Total inadequagio do local, sem condigdes de funcionamento. configurando
rigco iminente 3 salde (atrelado a2 interdigio total).

I:::I Conceito A
Conceito B
Conceita C
Conceita D
Coneeito E

Maeo foi avaliada

OO0 00O



APENDICE A - PLANILHA DE RESPOSTAS AO FORMULARIO
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1.3- DATA
ID| INSPECA
0

1.5. AREA
PROGRAMATIC
A DE
LOCALIZAGAO

1.7 - Estabelecimento
realiza
radioterapia/prestagéo
de servigos de infusao
nac oncologica?

1.8 -
Estabelecim
ento realiza
procediment

0s:

2.1 - Estabelecimento
possui ambientes
distintos para
atendimento, preparo e
aplicacao dos
imunoterapicos

2.2 - Possui sala para emergéncias com
equipamentos e materiasi para suporte a vida:
Eletrocardiografo, Carro de emergéncia com
monitor cardiaco e desfribilador, AMBU com
reservatorio, medicamentos de emergéncia, Ponto
de oxigénio, Aspirador portatil, Material de
intubagao completo (tubos endotraqueais, canulas,
guias e laringoscopios com jogo completo de
laminas)?

2.3 - Ha salafarea distinta
para aplicagao dos
imunoterapicos, com
dispositivo de privacidade, e
equipamentos eficientes e
que garantam o conforto do
paciente durante a aplicagao
da TA (cadeiras, macas,
camas)?

2.4 - Ha posto de enfermagem
com bancada de preparo dos
procedimentos, pia com kit de
higienizagao das maos e
armarios para guarda dos
insumos ?
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APENDICE B - CONSOLIDADO DAS INSPECOES

N°DE |INCONFORMIDA| INCONFORMIDA STATUS | CLASSIFICAGAO
POLTRON| DES: AREA DE DES Al |El|2° TI?|total ti| INSPEGA GERAL DA
ASILEITOS| ATENDIMENTO | DOCUMENTAIS 0 EMPRESA

DATADA | ATIVIDADES | OUTRAS |TIPODE

id |AP| LATITUDE | LONGITUDE INSPEGAO | REALIZADAS |ATIVIDADES | GESTAO







