Resolucao SS- 002,de 06 de janeiro de 2006

Aprova Norma Técnica que disciplina as exigéncias para o funcionamento dos
estabelecimentos que realizam procedimentos médico-cirtirgicos de curta permanéncia
institucional no &mbito do Estado de Sao Paulo

O Secretario da Saude,

considerando as disposicOes constitucionais e da Lei Federal 8.080, de 19:9:90 que tratam
das condigdes para a promogao, protecao e recuperagao como direito fundamental do ser
humano;

considerando os riscos inerentes aos procedimentos médico-cirurgicos, a que fica exposto
0 paciente que se submete a tais tratamentos;

considerando a necessidade de atendimento adequado e imediato do paciente, quando
houver intercorréncias que coloquem em risco a vida;

considerando a tendéncia mundial de aumento dos procedimentos médico-cirdrgicos
realizados em ambulatério, seja pela reducao dos custos, seja pela humanizagdo da
assisténcia médica;

considerando a necessidade de atualizar as exigéncias para funcionamento dos
estabelecimentos que realizam procedimentos médico-cirdrgicos que demandam curtos
periodos de internagdo com vistas a evitar situacdes de risco para o paciente;

considerando o crescimento do numero de estabelecimentos que realizam esses
procedimentos.

Resolve:

Artigo 1° - Fica aprovada a Norma Técnica, que faz parte integrante desta Resolucao, que
disciplina as exigéncias para o funcionamento de estabelecimentos que realizam
procedimentos médico-cirdrgicos de curta permanéncia institucional, no ambito do Estado
de Sao Paulo.

Artigo 2° - O disposto nesta Norma Técnica aplica-se a pessoas fisicas e juridicas, de
direito privado e publico, envolvidas na realizacao de procedimentos médico-cirdrgicos de
curta permanéncia institucional.

Artigo 3° - Esta resolugao entra em vigor na data de sua publicacao, ficando revogada a
Resolucao SS-169, de 19 - 06 - 96.

NORMA TECNICA



1 - INTRODUCAO

No Estado de S3do Paulo, tem aumentado consideravelmente o ndmero de
estabelecimentos que realizam procedimentos médico-cirirgicos sob anestesia,
destacadamente os denominados video assistidos e endoscdpicos, tanto em ambulatério
quanto em regime de internacao por periodo inferior a 60 (sessenta) horas.

Estes procedimentos, quando realizados por profissional e equipe habilitados e
capacitados, em ambientes adequados, apresentam vantagens para o paciente e para a
instituicao.

2. OBJETIVOS
A presente Norma Técnica tem por objetivos:

2.1- Instituir diretrizes para o funcionamento de estabelecimentos que realizam
procedimentos médico-cirdrgicos de curta permanéncia, dentro de uma politica estadual
de protecdo a saude.

2.2- Classificar os estabelecimentos que realizam procedimentos médico-cirirgicos
ambulatoriais e aqueles cuja permanéncia institucional seja inferior a 60 (sessenta) horas
de internagao, segundo a complexidade e riscos dos procedimentos.

3. DOS PRINCIPIOS

3.1- Os principios que devem nortear o funcionamento dos estabelecimentos que realizam
procedimentos médico-cirirgicos ambulatoriais e aqueles cuja permanéncia institucional
seja inferior a 60 (sessenta) horas de internagao sao:

a) principio da habilitacdo: os estabelecimentos de que trata a presente Norma Técnica
deverao ter instalagdes, equipamentos e recursos humanos habilitados e capacitados para
estes procedimentos;

b) principio da categorizacdo: os estabelecimentos serdao classificados de acordo com a
complexidade e riscos dos procedimentos que realizam, o que permite estabelecer
exigéncias de condigdes estruturais minimas para funcionamento;

c) principio da qualidade: os estabelecimentos deverdo organizar seus recursos e
atividades de forma a garantir a prestacdo de uma atencdo a saude adequada.

3.2- Para efeito desta Norma Técnica, sdo considerados estabelecimentos que realizam
procedimentos médico-cirirgico-ambulatoriais ou de curta permanéncia: consultdrio
médico, centro de salude, unidade basica de saude, ambulatério isolado, clinica, posto de
assisténcia médica, instituto, hospital, e outros que executem os procedimentos médico-
cirirgicos propostos pela Tabela de Procedimentos do ST A e S I H / SUS e outros



constantes desta Norma Técnica, caracterizadas como cirurgias ambulatoriais ou nao, cuja
permanéncia do paciente na instituicao seja inferior a 60 (sessenta) horas de internacao.

4. DAS DEFINIGOES
4.1- Para efeito desta Norma Técnica, considera-se:

Cirurgia Ambulatorial: todos os procedimentos médico-cirurgicos, com excecao daqueles
que acompanham os partos, que pelo seu porte e pela auséncia de necessidade de
cuidados especiais no pds-operatdrio, dispensem o pernoite do paciente. O pernoite do
paciente podera ocorrer em casos excepcionais, sendo que o tempo de permanéncia do
paciente no estabelecimento neste caso ndao pode ser superior a 24 horas.

Procedimentos médicos - cirdrgicos de curta permanéncia institucional: todos os
procedimentos médico-cirdrgicos, incluindo as cirurgias ambulatoriais, com excecao
daqueles que acompanham os partos, que pelo seu porte e pela auséncia ou pequena

necessidade de cuidados especiais no pos-operatorio, prescindem de periodos de
internagao superiores a 60 (sessenta) horas, periodo este limitado a dois pernoites.

Anestesia Ambulatorial: todos os procedimentos anestésicos realizados em ambulatério ou
hospital, que permitam pronta ou rapida recuperacao do paciente, sem necessidade de
pernoite, exceto em casos excepcionais. Os tipos de anestesia que permitem rapida
recuperacao do paciente sao: anestesia loco-regional com ou sem sedagao e anestesia
geral com drogas anestésicas de eliminacao rapida.

5. DA CLASSIFICAGAO DOS ESTABELECIMENTOS

5.1- Os estabelecimentos de salde que realizam procedimentos médico-cirirgicos de curta
permanéncia deverdo ser classificados em:

a) unidade ambulatorial tipo I;

b) unidade ambulatorial tipo II;

¢) unidade ambulatorial tipo III ou unidade médico-cirurgica de curta permanéncia.
5.1.1- Da Unidade Ambulatorial tipo I:

5.1.1.1- E o consultério médico independente do hospital, destinado & realizagdio de
procedimentos médico-cirirgicos de pequeno porte, sob anestesia local.

5.1.1.2- Nao é permitido o pernoite do paciente.

5.1.2- Da Unidade Ambulatorial tipo II:



5.1.2.1- E o estabelecimento de salde, independente do hospital, destinado a realizagao
de procedimentos médico-cirirgicos de pequeno e médio porte, em ambulatério, em salas
cirurgicas adequadas a essa finalidade.

5.1.2.2- Enquadram-se neste tipo as Unidades Basicas de Salde, os Ambulatérios
Isolados, os Centros de Saude, os Postos de Assisténcia Médica, e outros.

5.1.2.3- Deve contar com sala de recuperacao ou de observagao de pacientes.

5.1.2.4- Realiza cirurgias/procedimentos médico-cirdrgicos de pequeno e médio porte, sob
anestesia loco-regional (com excecao dos bloqueios subaracndideo e peridural), com ou
sem sedacao.

5.1.2.5- Nao sao permitidos o pernoite e a internagao do paciente.
5.1.2.6- A internacdo, quando necessaria, deve ser feita no hospital de retaguarda.

5.1.3- Da Unidade Ambulatorial tipo III ou Unidade Médico - Cirlrgica de curta
permanéncia

5.1.3.1- E o estabelecimento de salde que, anexo ou nao a um hospital geral ou
especializado, realiza procedimentos médico-cirdrgicos em regime ambulatorial ou de
internacdo, em salas cirdrgicas proprias ou do centro cirdrgico do hospital, podendo
utilizar a estrutura de apoio (Servico de Nutricao e Dietética, Centro de Esterilizacao de
Material e Lavanderia) e equipamentos de infra-estrutura (Central de Gases, Central de
Vacuo, Central de Ar Comprimido, Central de Ar Condicionado, Sistema de Coleta de Lixo,
etc) do hospital.

5.1.3.1.1- Em se tratando de estabelecimento independente do hospital, que nao possua
servico proprio de Nutricao e Dietética, Centro de Esterilizacdo de Material e Lavanderia,
deve apresentar contrato formal de terceirizagao destes servigos.

5.1.3.2- Deve contar com equipamentos de apoio e de infra-estrutura adequados para o
atendimento ao paciente.

5.1.3.3- Realiza cirurgias de pequeno e médio porte, bem como por métodos
endoscdpicos e o tratamento videolaparoscdpico da obesidade morbida, sob anestesia
loco-regional com ou sem sedacdo e anestesia geral com agentes anestésicos de
eliminacao rapida.

5.1.3.4- Nela esta previsto o pernoite e a internacao do paciente por periodo nao superior
a 60 (sessenta) horas. Caso necessaria internacdo do paciente, este deve ser transferido
para o hospital de referéncia.

6 . DAS INDICACOES E CONTRA-INDICAGOES



6.1- Os critérios estabelecidos para a selecao destes pacientes sdo os seguintes:

estado fisico: os pacientes que podem ser submetidos a cirurgia/procedimento
ambulatorial e de curta permanéncia sao os classificados nas categorias ASA-I e ASA-II da
American Society of Anesthesiologists (1962), ou seja:

al) ASA I - pacientes sem transtornos organicos, fisioldgicos, bioquimicos ou psicoldgicos.
A enfermidade que necessita de intervencao é localizada e ndo gera transtornos
sistémicos (ex: hérnia inguinal em pessoa sa);

a2) ASA II - pacientes apresentam pequenos ou moderados transtornos gerais, seja pela
enfermidade sob intervencao ou outra ( ex: enfermidade cardiaca leve, diabetes leve ou
moderado, anemia, hipertensao compensada, idades extremas, obesidade);

b) a extensao e localizagdo do procedimento a ser realizado permitem o tratamento
ambulatorial ou de curta permanéncia;

c) ndao ha necessidade de procedimentos especializados e controles estritos no pds-
operatorio;

d) o paciente deve estar acompanhado de pessoa adulta, licida e responsavel;

e) aceitacdo, pelo paciente, do tratamento médico-cirdrgico proposto, mediante assinatura
de termo de aceitacao, conforme modelo do Anexo III.

6.2- O procedimento médico-cirdrgico de curta permanéncia é contra-indicado quando:

a) os pacientes sejam portadores de disturbios organicos de certa gravidade, como:
diabetes descompensado, alergias, coagulopatias, infeccdo sistémica, infeccao respiratoria
alta, temperatura superior a 380C, paciente em choque, pacientes que requerem
monitorizacao invasiva extensa, prematuros com idade inferior a trés meses de vida,
asmaticos mal controlados, anemia severa nao corrigida, transtornos psiquiatricos, dentre
outros.

b) os procedimentos a serem realizados sao extensos;

¢) ha risco de sangramento ou outras perdas de volume que necessitem de reposicao
importante;

d) ha necessidade de imobilizacdo prolongada no pds-operatorio;

e) os procedimentos estao associados a dores que exijam a aplicacao de narcédticos, com
efeitos por tempo superior a permanéncia do paciente no estabelecimento.

6.3- A cirurgia devera ser suspensa se 0 paciente se apresentar ao servico sem
acompanhante que permaneca durante todo o tempo da intervencao cirlrgica até a alta.



6.4- Se 0 estabelecimento nao apresentar as condigdes exigidas, como falta de: luz,
material, roupa esterilizada; auséncia de pessoal de enfermagem no centro cirdrgico ou
outros fatores que possam colocar em risco a seguranca do paciente, a cirurgia também
deve ser suspensa.

7. DAS RESPONSABILIDADES

7.1- A indicacao de procedimento médico-cirirgico-ambulatorial ou de curta permanéncia
no estabelecimento apontado é de inteira responsabilidade do médico executante.

7.2- Toda a investigacao pré-operatoria/pré-procedimento do paciente (realizagao de
exames laboratoriais, radioldgicos, consultas a outros especialistas, etc) para diagndstico
da condicdo pré-operatdria/pré-procedimento do paciente, é de responsabilidade do
médico ou da equipe médica executante, devendo esta documentacao ficar arquivada no
prontuario do paciente.

7.3- A avaliacdo pré-operatoria/pré-procedimento dos pacientes a serem selecionados
para os procedimentos médico-cirirgico-ambulatoriais e de curta permanéncia exige no
minimo:

a) ASA I: histdria clinica, exame fisico e exames laboratoriais quando indicados;

b) ASA II: histéria clinica, exame fisico e exames laboratoriais especiais que cada caso
requeira.

7.4- Deve ser anexado ao prontuario do paciente:

a) Termo de Responsabilidade Médica (assinado pelo médico executante), pela indicacao
da cirurgia/procedimento e do Servigo, conforme modelo do Anexo I;

b) Termo de Aceitagdo do Tratamento médico-cirirgico preconizado, assinado pelo
paciente ou acompanhante responsavel, conforme modelo do Anexo II;

¢) Termo de Acompanhamento de Paciente conforme modelo do Anexo III.
7.5- O médico deve orientar o paciente e seu acompanhante, verbalmente e por escrito,
quanto aos cuidados pré e pds-operatorios / pré e pds-procedimentos necessarios e

complicacdes possiveis.

7.6- Deve ser arquivada, no prontuario do paciente, uma cdpia destas orientagdes
assinada pelo paciente ou por seu responsavel.

7.7- Apds a realizacao do procedimento médico-cirirgico de curta permanéncia, a alta do
servico sera dada pelo médico executante do procedimento.



7.8- A responsabilidade do acompanhamento do paciente, apds a realizagdo da
cirurgia/procedimento até a alta definitiva, € do médico ou da equipe médica que
executou o procedimento médico-cirdrgico de curta permanéncia.

8. DOS REQUISITOS GERAIS

8.1- Os estabelecimentos destinados a realizagdo de procedimentos médico-cirdrgico-
ambulatoriais e de curta permanéncia institucional devem obedecer as normas gerais e
especificas de edificacOes previstas nas legislacdes estadual e municipal vigentes, bem
como na Resolugao RDC 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA - Ministério da Saulde, ou instrumento legal que venha a substitui-la ou
complementa-la.

8.1.1- Cada ambiente deve ter dimensdes fisicas compativeis com o uso proposto, sendo
gue devem ainda apresentar as seguintes caracteristicas:

a) permitir o acesso, para a livre e rapida retirada do paciente em situacdes emergenciais,
levando-se em conta as possiveis limitacdes em situacoes de risco;

b) permitir a adequada organizacdo e higienizacdo do ambiente. E vedada a utilizacdo de
qualquer espaco, tanto das salas quanto das circulagdes horizontais e verticais como
depdsitos de materiais ou de equipamentos em desuso;

) permitir a livre circulagdo do pessoal de servico.

8.2- A equipe multiprofissional deve ser capacitada, por meio de programas de educagao
permanente, devidamente registrados.

8.3- A manutencao preventiva peridodica deve ser realizada mediante protocolos
estabelecidos e manter registro da mesma acessivel aos profissionais de vigilancia
sanitaria.

8.4- Manter disponivel os registros de afericdo de termdmetros, balancas,
esfigmomandmetros dentre outros de acordo com os padroes do érgao oficial de
metrologia - INMETRO.

9- DA AREA FISICA - Unidades Ambulatoriais Tipo I - II e III ou Unidade Médico -
Cirdrgica de curta permanéncia.

9.1- A area fisica deve obedecer as normas gerais e especificas de edificagdes previstas na
legislacao estadual e municipais vigentes, bem como na Resolucdao RDC 50, de 21 de
fevereiro de 2002, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - Ministério da
Saude, ou instrumento legal que venha a substitui-la ou complementa-la.

9.2- A coleta, armazenamento, tratamento e destinacdao de residuos sdlidos devem
obedecer ao disposto na RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004, da Agéncia Nacional



de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - Ministério da Salude, que dispGe sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de salde, ou outro instrumento
normativo que venha a complementa-la ou substitui-la.

9.3- Quanto ao destino dos residuos liquidos, a edificagdo deve estar ligada a rede publica
ou atender a legislagdo ambiental e as normas da ABNT pertinentes.

9.4- Todos os estabelecimentos mencionados no item 5.1 devem ser abastecidos com
agua potavel, conforme recomendacdes da Portaria n°® 518, de 25 de marco de 2004, do
Ministério da Saude, ou outro instrumento normativo que venha a complementa-la ou
substitui-la, que estabelece os procedimentos e responsabilidades relativos ao controle e
vigilancia da qualidade da dgua para consumo humano e seu padrdo de potabilidade, e da
outras providéncias.

10- DOS MATERIAIS NECESSARIOS

10.1- A Unidade Ambulatorial tipo I deve contar com os seguintes materiais:

a) instrumental cirdrgico;

b) aspirador de secregoes;

c) conjunto de emergéncia, equipado com medicacdo e material de reanimacao cardio
respiratoria;

d) fonte de oxigénio;
e) dispositivos para iluminacdo adequada no campo cirdrgico;
f) mesa adequada para a realizacao da cirurgia;

g) equipamentos especificos da especialidade praticada (como microscopio cirurgico, entre
outros);

h) estufa/autoclave para a esterilizacao de material, se necessario;

i) dispositivo com chave para a guarda de medicamentos sujeitos a controle especial;
j) tensidbmetro ou esfigmomanémetro;

k) equipamento para ausculta cardiaca;

[) armario provido de porta, ou outro dispositivo com protecado, para a guarda de material
esterilizado e descartavel;

m) mobilidrio padrao hospitalar nas areas ocupadas por pacientes;



n) material de consumo adequadamente esterilizado, de acordo com as normas em vigor;
0) material para a coleta de residuos, incluindo recipiente rigido e impermeavel para
descarte de perfuro cortantes conforme disposto na RDC n° 306, de 07 de dezembro de
2004, da ANVISA, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de
residuos de servicos de salde, ou outro instrumento normativo que venha a
complementa-la ou substitui-la.

p) armario para guarda de roupa limpa;

10.2- A Unidade Ambulatorial tipo II deve contar com os materiais constantes da unidade
tipo I, acrescidos de:

a) mesa cirurgica;
b) oximetro de pulso;
¢) monitor cardiaco e desfibrilador

d) lavadora pequena com barreira, ou outra de pequeno porte, desde que nao seja a de
uso domeéstico;

e) secadora de roupas;

f) fogao ou similar;

g) geladeira ou similar.

10.2.1- O conjunto de emergéncia deve estar localizado na sala de recuperacdo anestésica
ou de observacdo de pacientes, ou na area de quartos e enfermarias, e estar provido de

equipamentos exclusivos, diversos daqueles utilizados na Unidade de Centro Cirurgico.

10.3- A Unidade Ambulatorial tipo III ou Unidade Médico-Cirurgica de curta permanéncia
deve possuir 0s seguintes materiais:

a) mesas cirdrgicas simples;

b) mesa para instrumental;

¢) aparelho de anestesia, segundo normas da ABNT;
d) aspirador cirurgico elétrico, moével;

e) dispositivos para iluminacdo do campo cirdrgico;

f) banqueta ajustavel, inox;



g) balde a chute;

h) tensidmetro ou similar;

i) equipamento para ausculta cardiaca;
j) fontes de gases e vacuo;

k) monitor cardiaco;

[) oximetro de pulso;

m) laringoscdpio adulto e infantil, tubos traqueais, guia e pinga condutora de tubos
traqueais, canulas orofaringeas, agulhas e material para bloqueios anestésicos;

n) instrumental cirdrgico;

0) bisturi elétrico;

p) material de consumo adequadamente esterilizado, de acordo com as normas em vigor;
q) medicamentos (anestésicos, analgésicos e medicacbes essenciais para utilizagdo
imediata), caso haja necessidade de procedimento de manobras de recuperacao cardio
respiratoria.

r) material para a coleta de residuos, incluindo recipiente rigido e impermeavel para
descarte de perfuro cortantes conforme disposto na RDC n© 306, de 07 de dezembro de
2004, da ANVISA, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de
residuos.

10.3.1- Se forem realizadas cirurgias artroscopicas e/ou colecistectomias por
videolaparoscopia, devem as mesmas ocorrer em sala baritada, dotada de arco cirdrgico
com intensificador de imagem, equipamentos de protecao contra radiagdes para a equipe
de salde e paciente, além de mesa com tampo radiotransparente quando realizados
procedimentos com controle radioldgico.

10.3.2- Deve haver capnografo quando da realizagdo de cirurgias videolaparoscédpicas.
10.3.3- A sala de inducdo anestésica/recuperacao pds-cirdrgica deve estar equipada com:
a) cama de recuperagao com grade;

b) conjunto de emergéncia, com desfibrilador;

c) tensiometro ou similar;



d) laringoscépio adulto e infantil;

e) capnografo;

f) ventilador pulmonar adulto e infantil;
g) aspirador continuo elétrico;

h) estetoscdpio;

i) fonte de oxigénio e vacuo;

j) monitor cardiaco;

k) oximetro de pulso;

) eletrocardidgrafo;

m) maca hospitalar com grade;

n) material de consumo;

0) medicamentos.

10.3.4- Nas areas de apoio deve haver:
a) estufa/autoclave para esterilizacao de materiais;
b) geladeira ou similar;

c) fogao ou similar

d) lavadora pequena com barreira, ou outra de pequeno porte, desde que nao seja a de
uso domeéstico;

e) secadora e equipamento para passagem de roupas;

f) outros.

10.3.5- O conjunto de emergéncia deve estar localizado na sala de recuperacdo anestésica
ou de observacdo de pacientes e na area de quartos e enfermarias, e estar provido de
equipamentos exclusivos, diversos daqueles utilizados na Unidade de Centro Cirdrgico.
10.3.6- Em caso de atendimento a pacientes com obesidade moérbida, o servico deve

dispor de mesa cirdrgica, maca, cama, aparelho de anestesia e ventilador mecanico, que
suportem peso superior a 200 kg.



10.3.7- A sala onde se realizam procedimentos médico-cirdrgicos video assistidos deve
dispor de equipamentos, insumos e pessoal preparados e disponiveis para atendimento de
conversao imediata.

11- DOS RECURSOS HUMANOS NECESSARIOS

11.1- Os servicos de salde que realizam procedimentos médico-cirdrgico-ambulatoriais e
de curta permanéncia institucional devem contar com os seguintes profissionais:

a) Unidade Ambulatorial tipo II: médicos responsaveis pela anestesia, quando houver
sedacao e pela cirurgia, enfermeiro, técnico ou auxiliar de enfermagem, e outros.

b) Unidade Ambulatorial tipo III ou Unidade Médico-Cirurgica de curta permanéncia:
médicos responsaveis pela anestesia e pela cirurgia, enfermeiros, técnicos ou auxiliares de
enfermagem e outros. Neste estabelecimento devera estar prevista a contratacao de
funcionarios médicos, enfermeiros, técnicos ou auxiliares de enfermagem e pessoal de
servicos de apoio para o periodo noturno, em numero suficiente para a assisténcia
adequada ao numero de pacientes previstos para pernoite.

11.2- Todos os profissionais deverdo estar inscritos nos respectivos Conselhos, conforme
determina a legislagao em vigor.

12- DA ORGANIZACAO
12.1- Todos os servigos mencionados no item 5.1 devem possuir:
a) registro diario do mapa de todas as cirurgias;

b) registro da ocorréncia de complicacdes pds-operatorias, ocorridas até o 30° dia apds a
realizagdo da cirurgia;

c) registro de dados de ocorréncia de infeccao pos-ciriirgica, mantendo estatistica mensal
de ocorréncia de infeccao, topografia da infeccdo e o tipo de cirurgia realizada;

d) registro de uso das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
(entorpecentes e psicotropicos).

e) registro de acidentes ocupacionais;

f) registro dos sistemas de controle dos processos de esterilizagao de artigos.

12.2- Deve haver uma programacao diaria de cirurgias para todas as salas.

12.3- Os procedimentos para controle de infeccao pds-operatéria, incluindo limpeza,

esterilizacao e desinfeccao de artigos e superficies, devem obedecer as determinacdes da
Portaria n® 2616, de 12 de maio de 1998 do Ministério da Saude, que trata das condicOes



de controle das Infecgdes Hospitalares, ou de outro instrumento normativo que venha a
complementa-la ou substitui-la.

12.4- Os medicamentos e substancias sujeitos a controle especial devem obedecer ao
estabelecido na Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde, que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, ou outro instrumento normativo que venha
complementa-la ou substitui-la.

12.5- Devem ser estabelecidas rotinas para os servicos de limpeza, de enfermagem e de
lavanderia.

12.6- Os estabelecimentos devem ser mantidos em perfeitas condicbes de ordem e
limpeza.

13 - DO FUNCIONAMENTO

13.1- Os servigos que realizam procedimentos médico-cirdrgico-ambulatoriais e de curta
permanéncia institucional, mencionados no item 5.1, a excecao da Unidades Ambulatoriais
tipo I, devem ter seus projetos de construcao, adaptacao ou reforma aprovados pela
autoridade sanitaria competente.

13.2- Os servicos que realizam procedimentos médico-cirirgico-ambulatoriais e de curta
permanéncia institucional, mencionados no item 5.1, sé podem funcionar depois de
devidamente licenciados pela autoridade sanitaria competente, com suas especificagdes
definidas

13.2.1- A licenga de funcionamento deve conter o tipo de servigo, segundo classificacao
do item 5.1. desta Norma Técnica com validade de doze meses, devendo ser renovada
anualmente.

13.2.2- A Unidade Ambulatorial tipo III ou Unidade Médico-Cirurgica de curta permanéncia
podera ter a mesma licenca de funcionamento do hospital, se fizer parte do mesmo.

13.3- Os estabelecimentos mencionados no item 5.1 devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, inscrito no CREMESP, que assuma sua responsabilidade
perante a autoridade sanitaria competente.

13.4- Os estabelecimentos classificados como unidades ambulatoriais tipos II, III ou
Unidade Médico-Cirdrgica de curta permanéncia, devem contar com retaguarda hospitalar
incluindo laboratério, radiologia, servico hemoterapico, e outros recursos que venham a
ser necessarios, para tratamento de complicacdes que porventura ocorram durante a
realizacao da cirurgia e devem, no momento da vistoria, apresentar os respectivos
contratos. O hospital deve estar localizado a uma distancia compativel com o atendimento
emergencial ao doente que esta sendo removido.



13.5- As unidades ambulatoriais tipos I a III ou Unidade Médico-Cirdrgica de curta
permanéncia poderdo contratar servicos de esterilizacao de materiais, lavanderia e servico
de nutricdo e dietética, estando, nestes casos, dispensados de possuir instalacdes fisicas e
equipamentos necessarios para a esterilizacdo de materiais, lavagem de roupas e preparo
de dietas. Entretanto a edificacao ndo estara dispensada de possuir areas como:

1- Copa para o recebimento das dietas e refeigoes.
2- Area para a descontaminagdo e lavagem do material a ser esterilizado.
3- Area para o recebimento e guarda do material esterilizado.

4- Area para a guarda da roupa suja que podera ser a mesma area da sala de utilidades
das unidades.

5- Area para a guarda de roupa limpa.

13.5.1- Devem apresentar documentagao que comprove a contratacao dos servigos, com
definicao de responsabilidades entre as partes.

13.6- O transporte dos materiais (roupas, materiais de uso médico-cirdrgico e alimentos)
deve ser feito em condigdes de acondicionamento e embalagem, sem risco de
contaminacao entre os materiais sujos e limpos.

13.7- Nos municipios onde haja coleta diferenciada de residuos de servicos de salde, os
estabelecimentos mencionados no item 5.1 devem estar cadastrados junto ao servico de
coleta.

13.8- Os estabelecimentos classificados como unidades ambulatoriais tipos II e III ou
Unidade Médico-Cirirgica de curta permanéncia devem ter condicbes de efetuar a
remocao de pacientes que necessitem de internacdo, sem agravar suas condicOes clinicas,
podendo dispor de servico préprio ou contratado.

13.8.1- Em ambas as situacdes devem ser atendidas as exigéncias da regulamentacao
especifica para o transporte de pacientes.

14- DISPOSICOES GERAIS

14.1 Os casos suspeitos de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos,
devem ser notificados ao Centro de Vigilancia Sanitaria, ou as unidades de vigilancia
sanitaria, estaduais e municipais, através do formuldrio “Notificacdo de Suspeita de
Reacao Adversa a Medicamento ou Desvio da Qualidade de Medicamento”, conforme
legislagao vigente.

Paragrafo Unico: As notificagdes podem ser encaminhadas pela internet através do site do
Centro de Vigilancia Sanitaria - www.cvs.saude.sp.gov.br; por correio eletronico para o



endereco peri@cvs.saude.sp.gov.br ; pelo correio para o seguinte endereco: Av. Dr.
Arnaldo, 351, Anexo III, 3° andar, Cerqueira César, Sao Paulo - SP. CEP: 01246-901; por
Fax para o nimero (11) 3065-4744 e, ainda, por meio das sedes de vigilancia sanitaria
estadual ou municipal pertinentes.

14.2 - Os casos suspeitos de eventos adversos relacionados a qualidade de equipamentos,
produtos e materiais de uso em saude, devem ser notificados ao Centro de Vigilancia
Sanitaria, ou as unidades de vigilancia sanitdria, estaduais e municipais, através do
formulario “Notificacdo de Desvio de Qualidade ou Suspeita de Evento Adverso a Produto
para a Saude”, conforme legislagdo vigente.

Paragrafo Unico: As notificagdes podem ser encaminhadas pela internet através do site do
Centro de Vigilancia Sanitaria - www.cvs.saude.sp.gov. br; por correio eletronico para o
endereco tecnovigilancia@cvs.saude.sp.gov.br ; pelo correio para o seguinte endereco:
Av. Dr. Arnaldo, 351, Anexo III, 3° andar, Cerqueira César, S3o Paulo - SP. CEP:
01246-901; por Fax para o numero (11) 3065-4738 e, ainda, por meio das sedes de
vigilancia sanitaria estadual ou municipal pertinentes.

14.3- Os estabelecimentos que realizam procedimentos médico-cirdrgicos de curta
permanéncia institucional terdo prazo de 180 (cento e oitenta) dias para atender as
exigéncias desta Norma Técnica.

(ANEXO I)

IDENTIFICACAO DO SERVICO

( Razdo Social - Enderego Completo )

TERMO DE RESPONSABILIDADE MEDICA

Eu, jnscrito no CREMESP sob no

nome completo do médico

assumo total responsabilidade pela indicacdo e realizagdo do tratamento médico-cirdrgico
a que sera

submetido o(a)
Sr(a).

nome completo

RG no , de nos, no
, em




idade nome do servigo

A

Cidade dia més ano

assinatura e carimbo com nome e n°® CRM
(ANEXO II)

IDENTIFICACAO DO SERVICO

( Razao Social - Endereco Completo )

TERMO DE ACEITACAO DO TRATAMENTO MEDICO-CIRURGICO DE CURTA
PERMANENCIA

Eu, , RG
no .,

nome completo do paciente

aceito plenamente o tratamento médico-cirlrgico preconizado, sob responsabilidade do
Dr.

inscrito no
nome completo do médico

CREMESP sob no , a ser realizado no

nome do servico

em , tendo recebido esclarecimentos sobre todos os
procedimentos a serem

data

realizados, incluindo eventual transferéncia para outro servico de salde, se necessario.



Cidade dia més ano

assinatura

(ANEXO III)

IDENTIFICACAO DO SERVICO

( Razao Social - Enderego Completo )

TERMO DE ACOMPANHAMENTO DE PACIENTE

Eu, , RG no°
responsabilizo-me por

nome completo do acompanhante

acompanhar o(a) Sr(a). , RG n°

nome completo do paciente

durante o tratamento cirdrgico, no em
/ /

nome do servico

bem como até o retorno a sua residéncia, salvo se houver intercorréncia que torne
necessaria sua

internacao em hospital.

Cidade dia més ano

assinatura

LUIZ ROBERTO BARRADAS BARATA
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