ESTADO DO PARANA

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CONGONHINHAS

Avenida Xavier da Silva, 366 - Centro - Congonhinhas - PR

CEP: 86320-000 CNPJ: 09.660.468/0001-87 Telefone: (
E-mail: Site:
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43) 3554-1212

Solicitagdao de Compra N° 36/2022

Solicitante:

Organograma:
Local de Entrega:
Objeto:

Justificativa:

Observagoes:

Aparecido Renato Honorio
1500100000 - Fundo Municipal de Saude de Congonhinhas

Hospital Municipal Sdo Francisco
Contratagdo de empresa especializada, para a prestagéo de servigos de consultoria e assessoria

- seguranga do trabalho.

Justifica-se a presente contratagdo, para regularizar todos os itens exigidos na resolugao
n°165/2016 no item 03 pagina 17 e item 03 paginas 47, 48 (Satide Ocupacional) em anexo, para
sair o novo Alvara de funcionamento do Hospital Municipal Sao Francisco, tem até 30 dias para
regularizar.

Data da Solicitagcdo: 02/08/2022

O objeto desta contratagao sera executado de forma imediata.

Desdobramento:
Fundamento l.egal:
Justificativa Valores:
Prazo Execugao:
Modalidade:

Itens solicitados:

¢ it ; . - Prego Unit. Prego Total
ltem| Cédigo Qtd. Unid. Especificagéo Estiade Estitnade
1 770102009-1 1,00 Us Consultoria e Assessoria - Seguranga do Trabalho conforme anexo | - 17.550,0000 17.550,00
inclusos todos os custos operacionais para execugao dos servigos.

r Preco Total: 17.550,00|
Dotagoes Utilizadas:

Dotacdo Descrigdo | Recurso [ Valor Previsto: _|
73-15.001.10.302.0023.2112.3.3.50.38.00 Unidade de Atendimento 00303.000303.01.02 17.550,00

AROTOCOLO W 13
DATA: Q] SR
‘DA

Congonhinhas, 02 de Agosto de 2022.

.00.00

Estado do Parans

PROTOCOLO

NO

(Prefeitura Municipal de Congonhinhas)

5491209 9H ora: ;.2
Data_qy /o3 12025

it |




UASG 927027 Estudo Técnico Preliminar 41/2022

Estudo Técnico Preliminar - 41/2022

1. Informacoes Basicas

Niimero do processo:

2. Descricac da necessidade

Contratagdo de empresa especializada, para a prestagdo de servicos de consultoria e assessoria - seguranga do trabalho.

3. Area requisitante

Area Requisitante : Responsavel

Secretario de Satde - Aparecido Renato Honorio

4. Descricao dos Requisitos da Contratagao

Conforme Estudos Preliminares, os requisitos da contratagdo abrangem o seguinte:

O contrato terd duragio de 180 (cento e oitenta) dias, garantindo-se todas as coberturas, podendo ser prorrogado por iguais e
sucessivos periodos, a critério do CONTRATANTE, desde que presentes as condigdes e precos mais vantajosos para a
Administragdo, consoante estabelecido no art. 57, inciso 1L

O objeto desta contratagio serd executado de forma imediata.

5. Levantamento de Mercado

Diversas empresas do ramo podem prestar os servigos solicitados, sua natureza nao apresenta cardter de exclusividade, ndo
possuindo restrigdes limitantes de mercado para a referida contratagdo.

Para este processo foi coletado precos com empresas pertinentes ao ramos para se ter base de valores praticados no mercado e foi
utilizado a menor valor entre os trés orgamentos.

Segue em anexo planilha usada para a média de levantamento de pregos.

6. Descrigao da solucdao como um todo

Em uma licitagio procura-se a condigio mais vantajosa para a Administragdo Publica e deve ser obrigatoriamente realizada
observando os principios de igualdade entre licitantes e observancia das condigdes exigidas no instrumento de abertura.

Neste processo serd utilizado a modalidade Dispensa de licitagao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Para esta solicitacdo a estimativa foi calculada com base nos itens que necessita para 0 novo alvara do Hospital Municipal Sao
Francisco.
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Segue em anexo tabela de estimativa das quantidades a serem contratadas.

8. Estimativa do Valor da Contratacéo
Valor (R$): 17.550,00

A estimativa de prego prevista para esta contratagdo é de R$17.550,00 (dezessete mil e quinhentos e cinquenta reais).

9. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solucao

Né&o havera parcelamento para esta contratagdo.

10. Contratagdes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao possui.

11, Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Justifica-se a presente contratagdo, para regularizar todos os itens exigidos na resolugdo n°165/2016 no item 03 pagina 17 e item
03 péginas 47, 48 (Satide Ocupacional) em anexo, para sair o novo Alvara de funcionamento do Hospital Municipal Sdo
Francisco, tem até 30 dias para regularizar.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratagao

Sair o novo alvara de funcionamento.

13. Providéncias a serem Adotadas

N3o serd necessdrio providencias.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nio ha impactos ambientais.

15. Declaragio de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara vidvel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Declaro expressamente que esta contratagio é vidvel e razoével, justificando com base nos elementos colhidos durante os
Estudos Preliminares.
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16. Responsaveis

APARECIDO RENATO HONORIO

Secretdrig Muni¢ipal de Satide e Gestor
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Lista de Anexos

Ateng&o: Apenas arquivos nos formatos “.pdf*, “.txt", “.jpg", ".jpeg", ".gif* e *.png" enumerados abaixo sao anexados
diretamente a este documento.

® Anexo | - 1 media de pregos.xlsx (47.38 KB)
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}3§£ E’ECRE TARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE CONGONHINHAS

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE — CNPJ 09.660.468/0001-87

RUA VEREADOR GERSON APDO BORGES, 250 - CENTRO - CEP 86320 000

5-LEVANTAMENTO DE MERCADO

Item CatSer Descrigdo Unid | Qtde V. Unit V. Total MEDICSEG A BLESSED
Consultoria e Assessoria - Seguranga do Trabalho conforme & LR TR
1 17825 Anexo | - inclusos todos os custos operacionais para 1 Serv 17.550,00 17.550,00 17.550,00 | .. 22.000,00
execucdo dos servigos. ' R e
17.550,00
Para este processo foi coletado pregos com empresas pertinentes ao ramos para se ter base de valores praticados no mercado, foi utilizado o menor
valor.
ANEXO1
Quantidades Profissionais lotados
3 TECNICA DE ENFERMAGEM
7 AUXILIAR DE ENFERMAGEM
5 ENFERMEIRO
1 RECEPCAO
2 FARMACIA
2 COZINHA
4 MOTORISTA
4 SERVICOS GERAIS
2 ADMINISTRATIVO
TOTAL 30
Segue em anexo a Resolugdo 165 SESA/PR no item 03 pégina 17 ¢ item 03 paginas 47, 48 (Saade Ocupacional):

0

.00




FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE — CNPJ 09.660.468/0001-87

Eiﬁ‘{ SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE CONGONHINHAS

RUA VEREADOR GERSON APDO BORGES, 250 —- CENTRO - CEP 86320 000

7 - ESTIMATIVA DE QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

Iltem | CatSer Descri¢édo Unid Qtde
1 17825 Consultoria e Assessoria - Seguranga do Trabalho conforme Anexo | - inclusos todos 1 Serv
0s custos operacionais para execugdo dos servigos.

Quantid Profissionais lotados
3 TECNICA DE ENFERMAGEM
7 AUXILIAR DE ENFERMAGEM
5 ENFERMEIRO
1 RECEPCAO
2 FARMACIA
2 COZINHA
4 MOTORISTA
4 SERVICOS GERAIS
2 ADMINISTRATIVO
TOTAL 30

Segue em anexo a Resolugdo 165 SESA/PR no item 03 pagina 17 e item 03 paginas 47, 48 (Saide Ocupacional):

ANEXO [




RESOLUCAO SESA N° 165/2016

Estabelece os requisitos de boas priticas
para instalagio e funcionamento e os
critérios para emissio de Licenca
Sanitdria dos Estabelecimentos de
Assisténcia Hospitalar no Estado do
Parana.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, usando da atribuigio que

lhe confere o Art. 45, Inciso XIV, da Lei Estadual n° 8.485 de 03 de junho de 1987, Art. 12
inciso IX da Lei 13.331, de 23 de novembro de 2001; Art. 576 do Decreto Estadual 5.711,
de 23 de maio de 2002 e,

considerando que Estabelecimentos de Assisténcia Hospitalar sdo de relevéncia publica,
estando sujeitos 4 regulamentaggo, fiscalizago e controle pelo Poder Publico conforme
determinado nos termos do art. 197 da Constituigéo Federal;

considerando as disposigdes constitucionais e da Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, que tratam como direito fundamental do ser humano as condigdes de
promog3o, prote¢do e recuperagio da saide;

considerando a Lei Federal n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990, que estabelece como
um dos direitos basicos do consumidor a proteg&o da vida, saiide e seguranga contra os
riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigos;

considerando a Lei Estadual n° 13.331, de 23 de novembro de 2001, Cédigo de §aﬁde do
Estado do Parans, que dispde sobre a organizagdo, regulamentago, fiscalizag@o e
controle das a¢Ses dos servigos de saude no Estado do Parana;

considerando o Decreto Estadual n® 5.711, de 23 de maio de 2002, que regula a
organizagio e o funcionamento do Sistema Unico de Saide no ambito do Estado do
Parana,

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar a Resolugdo que estabelece os requisitos de boas préticas para instalagdo
e fiuncionamento de Estabelecimentos de Assisténcia Hospitalar (EAH) no Estado do
Paran4, nos termos dos Anexos I a V da presente Resolugdo.

Paragrafo Unico - Para efeito desta Resolugdo, considera-se Estabelecimento _de
Assisténcia Hospitalar (EAH) o estabelecimento de saude dotado de 1ntema<;e’i9, meios
diagnésticos e terapéuticos, com o objetivo de prestar assisténcia médica curativa e de

SECRETARIA DA SAUDE 1

Gabinete do Secretério
Rua Piquirl, 170 Curitiba Paran§ CEP 80230 140
Fone (41) 330-4400 Fax (41) 3304407 e-mail: sesa@pr.gov.br
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reabiljtagﬁo, podendo dispor de atividades de prevengdo, assisténcia ambulatorial,
atendimento de urgéncia/emergéncia e de ensino/pesquisa.

Art. 2° - Implantar, normatizar, padronizar, controlar e tornar obrigatéria a utilizagio dos

Roteiros de Padrdes de Conformidade em Estabelecimentos de Assisténcia- Hospitalar

(EAHs), dispostos nos Anexos II e III da presente Resolugdio, tanto para auto-avaliagdo,

%uanto para a padronizagdo da inspe¢do sanitiria nos estabelecimentos hospitalares do
arand.

Art, 3° - Ficam revogadas a Resolugio SESA/PR n° 218, de 02 de abril de 2001 e a
Resolugéio SESA/PR n° 321, de 14 de junho de 2004, bem como as demais disposi¢des em
contrario.

Art. 4° - Esta Resolugéo entrard em vigor no dia 01 de janeiro de 2017.

Curitiba, 05 de maj¢Z/de 201

Secretari¢/de Estado da Saude

SECRETARIA DA SAUDE 2

Gabinete do Secreténo
Rua Piquiri, 170 Curitiba Parané CEP 80230 140
Fone (41) 330-4400 Fax (41) 330-4407 e-mall: sesa@pr.gov.br




§

Anexo I da Resolugiio SESA n° 165/2016

NORMA TECNICA PARA O FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTOS
HOSPITALARES

CAPITULO I

DA FINALIDADE

Art. 1° - Estabelecer as Diretrizes ¢ Normas Gerais para Avaliagiio e Execugfio das AgSes de
Vigiléncia e Assisténcia 4 Saide, definindo os critérios minimos para o funcionamento de
Estabelecimentos de Assisténcia Hospitalar (EAH) no Estado do Parani.

Art. 2° - Implantar e tornar obrigatria a utilizagio do ROTEIRO DE INSPECAO E AUTO-
AVALIACAO DOS ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA HOSPITALAR NO
ESTADO DO PARANA, nas formas dos Anexo Il e Il deste Regulamento.

Art. 3° - Definir como critério para a emissdo de Licenga Sanitiria aos Estabelecimentos de
Assisténcia Hospitalar (EAH) o cumprimento de todos os itens definidos como
IMPRESCINDIVEIS (1), estabelecidos no roteiro de inspegdio do Anexo II, verificados em
inspegéo pela equipe de vigildncia sanitéria.

Paragrafo nico. Os EAHs piiblicos, incluindo os militares, que requeiram a isengdo da
Licenga Sanitdria, com base no Artigo 10 da Lei Federal 6437/77, ndo estdo isentos do
cumprimento dos itens definidos nos Anexos Il e III desta Resolugdo, bem como demais
exigéncias técnicas e sanitdrias previstas nas legislagBes e normas técnicas vigentes, devendo
ser verificado nesses estabelecimentos o cumprimento, por meio de inspeg3o realizada pela
equipe de Vigilancia Sanitdria com periodicidade minima anual.

Art, 4° - Tornar como critério imprescindivel para a emissio da Licenga Sanitaria a realizag@o
de AUTO -AVALIACAO por parte dos EAHs, utilizando como instrumento os roteiros de
inspegdo do Anexo II e do Anexo III, com elaboragio de um Plano de Agéo para sanar as ndo
conformidades constatadas, por meio do preenchimento da PLANILHA DE NAO
CONFORMIDADES E PLANO PARA ACOES CORRETIVAS do Anexo IV.

Parigrafo unico. A PLANILHA DE NAO CONFORMIDADES E PLANO PARA
ACOES CORRETIVAS deverfio ser preenchidos com base na auto-avaliagio realizada e
entregues ao servigo de Vigilancia Sanitéria, juntamente com o Termo de Responsabilidade do
Anexo V, como condigfio para realizagdo de inspegiio para emisséo da Licenga Sanitéria.

Art. 5.° - Os EAHs situados no Estado do Parand ficam sujeitos ao cumprimento dos itens
estabelecidos na Resolugdo e nos roteiros de inspegdo dos Anexos II e III, incluindo
estabelecimentos publicos e militares.

SECRETARIA DA SAUDE 3

Gabinete do Secretédrio
Rua Piguini, 170 Curitba Parang CEP 80230 140
Fone (41) 330-4400 Fex (41) 330-4407 e-mail: sesa@pr.gov.br
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PARANA
GOVIRKO DO ESTADO
Secrctadada Sxide

§ 1:’ - O descumprimento das exigéncias estabelecidas nesta Norma tipifica ilicito
adrfnnistrativo de competéncia sanitdria, estando sujeito as cominagdes das penalidades e
aplicagio do processo administrativo previstos na Lei Estadual n® 13.331, de 23 de novembro
de ?001 ¢ Decreto Estadual n°® 5.711, de 23 de maio de 2002, além das penas previstas nas
legislagdes sanitdrias especificas Estadual e Municipal, sem prejuizo das responsabilidades
ética, civil e penal decorrentes do ato.

§ 2° - A emissdo da Licenga Sanitdria ndo isenta o EAH da obrigatoriedade de manter o
cumprimento dos requisitos definidos como IMPRESCINDIVEIS (I) do Anexo II, da
manutengdo e da adequagfo dos requisitos definidos como NECESSARIOS (N) do Anexo III,
de acordo com o Plano de Agfio estabelecido, bem como demais exigéncias técnicas ¢ sanitérias
previstas nas legislages e normas técnicas vigentes.

Art. 6° - A avaliagdio, inspegio e o acompanhamento dos EAHs sfio de responsabilidade e
competéncia do Gestor do Sistema de Saide por meio da Vigildncia Sanitéria, nas esferas
Estadual e Municipal, conforme definigo em pactuagdo da Comiss@o Intergestores Bipartite
(CIB) do Paran4.

Art: 7° - A terceirizagdo de servigos deve ser formaizada, por meio de contrato de prestagio de
servigos, que deverd conter expressamente as responsabilidades do contratante e do prestador
de servigos contratado.

Parigrafo Unico. O EAH € corresponsavel pela seguranca e qualidade dos servigos prestados

pelas empresas por ele contratadas.

Art. 8° - A Licenga Sanitria dos Estabelecimentos de Assisténcia Hospitalar seré fornecida
pela Vigildncia Sanitaria Estadual ou Municipal, conforme pactuagZo, atendidas as exigéncias
contidas nos Anexos desta resolugéo.

Art. 9° - Este Regulamento Técnico se aplica aos EAH’s do Estado do Parand, sejam eles
plblicos, privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agdes de
ensino e pesquisa.

CAPITULO II

DAS CONCEITUACOES

Art. 10 - Para efeito desta Resolugo adotam-se os seguintes conceitos:

e Ambiente: espago fisicamente determinado e especializado para o desenvo!vi.mento de
determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalagdes diferenciadas. Um
ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma drea.

SECRETARIA DA SAUDE 4
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Ba'n:exra fisica: Bloqueio fisico que deve existir nos locais de acesso & 4rea onde seja
exigida assepsia e somente se permita a entrada de pessoas com indumentdria apropriada.

B’arreira técnica: conjunto de medidas comportamentais dos profissionais de saide
visando a prevengdo de contaminagdo cruzada entre o ambiente sujo e o ambiente limpo, na

auséncia de barreiras fisicas.

Boa§ priticas de funcionamento do servico de saide: componentes da garantia da
qualidade que asseguram que os servigos sdo ofertados com padrSes de qualidade
adequados.

Ds;mo: comprometimento da estrutura ou fungio do corpe efou qualquer efeito dele
oriundo, incluindo doengas, les#o, sofrimento, morte, incapacidade ou disfungo, podendo,
assim, ser fisico, social ou psicolégico. '

Desinfecgiio de alto nivel: processo fisico ou quimico que destr6i a maioria dos

microrganismos de artigos semicriticos, inclusive micobactérias e fungos, exceto um

nimero elevado de esporos bacterianos.

Desinfecgio de nivel intermedidrio: processo fisico ou quimico que destréi
microrganismos patogénicos na forma vegetativa, micobactérias, a maioria dos virus e dos
fungos, de objetos inanimados e superficies.

Desinfecgio de baixo nivel: processo fisico ou quimico que elimina bactérias vegetativas,
alguns virus e fungos, de objetos inanimados e superficies, sem atividade contra
micobactérias ou esporos bacterianos.

Embalagem para esterilizagio de produtos para saide: invélucro que permite a entrada.

e saida do ar e do agente esterilizante e impede a entrada de microorganismos.

Empresa processadora: estabelecimento que presta servigos de processamento de
produtos para satde.

Endoscopia tipo I: servigo que realiza procedimentos endoscépicos sem sedagéo, com ou
sem anestesia topica.

Equipamento de prote¢io individual (EPI): todo dispositivo ou produto, de uso
individual utilizado pelo trabalhador, destinado 4 protegiio de riscos suscetiveis de ameagar
a seguranga ¢ a satide no trabalho (NR 6).

Equipamento protegfio coletiva (EPC): dispositivo, sistema, ou meio, fixo ou mével de
abrangéncia coletiva, destinado a preservar a integridade fisica e a satide dos trabalhadores,
usudrios e terceiros (NR 10).

Evento adverso: incidente que resulta dano ao paciente.

Esterilizagfio: processo fisico ou quimico que elimina todas as formas de vida microbiana,
incluindo os esporos bacterianos.

SECRETARIA DA SAUDE 5
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Gar:anﬁa de qualidadg: totalidade das ag¢es sistematicas necessérias para garantir que os
servigos prestados estejam dentro dos padrSes de qualidade exigidos, para os fins a que se
propdem.

Ger.enciamento de tecnologias: procedimentos de gestdo, planejados e implementados a
partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir a
rastreabilidade, qualidade, eficécia, efetividade, seguranga e em alguns casos o desempenho
das tecnologias de saude utilizadas na prestagdo de servigos de saude, abrangendo cada
etapa do gerenciamento, desde o planejamento e entrada das tecnologias no
estabelecimento de saide até seu descarte, visando & prote¢io dos trabalhadores, a
preservago da satide piblica e do meio ambiente e a seguranga do paciente.

Higi?nizac;ﬁo das mdos: medida individual para prevenir a propagagdo das infecgSes
rela?lonadas & assisténcia. O termo engloba a higienizagiio simples, a higienizagdo anti-
séptica, a fricgfio anti-séptica e a antissepsia cirlirgica das méos.

Incidente: evento ou circunstincia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessério 4 salide.

Item Imprescindivel (I): considera-se Imprescindivel (I) aquele item que pode influir em
grau critico na seguranga do paciente e a seguranga do trabalhador nos estabelecimentos de
assisténcia hospitalar. A Licenga Sanitdria estd condicionada ao cumprimento dos itens
imprescindiveis (I).

Item Necessario (N): considera-se Necessdrio (N) aquele item que pode influir em grau
menos critico na seguranga do paciente e na seguranga do trabalhador nos EAHs. O
cumprimento desses itens é obrigatério, e deve estar contemplado no Plano de Acdes
Corretivas. O ndo cumprimento desses itens sujeito o estabelecimento 4 sangdes
administrativas cabiveis, no entanto, ndo impedem a liberag@o da sanitéria.

Licenca sanitaria: documento emitido pelo 6rgéo sanitdrio competente dos Estados, ou dos
Municipios, contendo permisséo para o funcionamento dos estabelecimentos que exergam
atividades sob regime de vigildncia sanitéria.

Limpeza: remogfo de sujidades orgénicas ¢ inorgdnicas para reducdo da carga microbiana
presente nos produtos para satde, utilizando 4dgua, detergentes, produtos e acessorios de
limpeza, por meio de agdo mecénica (manual ou automatizada), atuando em superficies
internas (limen) e externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio ¢ preparado
para desinfecg#o ou esterilizaggo.

Microrganismos multirresistentes: microrganismos, predominantemente bactérias, que
s#io resistentes a uma ou mais classes de agentes antimicrobianos.

Niicleo de seguranca do paciente (NSP): instincia do servigo de sade criada para
promover e apoiar a implementagZo de agges voltadas 2 seguranga do paciente.

Posto de coleta: servigos de laboratdrios clinicos pertencentes a estabelecimentos de saide
que fornecem servigos auxiliares de diagnose e terapia. Os postos de coleta séio sempre
vinculados a um outro estabelecimento que é o seu mantenedor € titular no Cadastro

SECRETARIA DA SAUDE 6
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Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) e sua localizagio pode compartilhar o uso de
dependéncias com outros estabelecimentos de satide.

Politica de qualidade: refere-se as intengdes e diretrizes globais relativas 3 qualidade,
formalmente expressas e autorizadas pela dire¢do do EAH.

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide (PGRSS): documento que
aponta e descreve as agdes relativas ao manejo dos residuos sélidos, observadas suas
caracteristicas e riscos, no 4mbito dos estabelecimentos de saide, contemplando os
aspectos referentes a geragfo, segregagfio, acondicionamento, coleta, armazenamento,
transporte, tratamento e disposig80 final, bem como as a¢des de proteg#io 4 saiide piblica e

a0 meio ambiente.

Procedimento Operacional Padrio (POP): descrigdo pormenorizada de técnicas e
operag3es a serem utilizadas no Estabelecimento de Assisténcia Hospitalar (EAH), visando
a qualidade, seguranca e eficdcia da assisténcia ao paciente e a seguranga dos trabalhadores.

Produto para sailide: equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado 4 prevengdo, diagndstico,
tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgio e que ndo utiliza meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungio em seres humanos, podendo,
entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Produtos para saide passiveis de processamento: produto para satde fabricado a partir
de matérias primas e conformag#o estrutural, que permitem repetidos processos de limpeza,
preparo e desinfecgio ou esterilizagdo, até que percam a sua eficdcia e funcionalidade.

Profissional Legalmente Habilitado: profissional com formag#o superior ou técnica com
suas competéncias atribuidas por lei.

Programa de Controle de Infecgio Hospitalar (PCIH): conjunto de ag3es
desenvolvidas, deliberada ¢ sistematicamente, para a méxima redugéo possivel da
incidéncia e da gravidade das infecgdes hospitalares.

Prontudario do paciente: documento unico, constituido dé um conjunto de informagdes,
sinais e imagens registrados, gerados a partir de fatos, acontecimentos e situagdes sobre a
saide do paciente ¢ a assisténcia a ele prestada, de caréter legal, sigiloso e cientifico, que
possibilita a comunicagio entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade da
assisténcia prestada ao individuo.

Seguranca do Paciente: redugfio, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de satide.

Radiémetro: apar¢lho destinado a monitorar a radiagdo emitida pelo cquipamento de
fototerapia neonatal, permitindo a avaliag#o da eficiéncia da fonte da luz.

Rastreabilidade: capacidade de recuperagdo do histérico, por meio de registros, de um
conjunto de procedimentos envolvidos em determinado processo, incluindo os agentes
executores.
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Responsdvel Técnico - RT: profissional de nivel superior legalmente habilitado, que
assume perante o seu Conselho de Saiide e & Vigildncia Sanitaria a responsabilidade técnica
pelo servigo de saide, conforme legislagéo vigente.

Risco: combinaggo da probabilidade de ocorréncia de um dano e a gravidade de tal dano.

Unidade de Terapia Intensiva (UTI): 4rea critica destinada a internagéo de pacientes
graves, que requerem atengdo profissional especializada de forma continua, materiais
especificos e tecnologias necessérias ao diagnéstico, monitorizagdo e terapia.

Validagfio: processo estabelecido por evidéncias documentadas que comprovam que uma
atividade especifica apresenta conformidade com as especificagies predeterminadas e
atende aos requisitos de qualidade.

Vigilancia Epndemlolégnca das infecgdes Hospitalares: observagio ativa, sistemética e
continua da ocorréncia e distribuigdo entre pacientes, hospitalizados ou ndo, e dos eventos &
condiges que afetam o risco de ocorréncia, com vistas & execugdo oportuna das agdes de
prevengéo e controle.

CAPITULO II

AVALIACAO DO CUMPRIMENTO DOS ITENS CLASSIFICADOS COMO
IMPRESCINDIVEIS (T)

METODOLOGIA DE AVALIACAO PARA EMISSAO DE LICENCA SANITARIA

AOS HOSPITAIS

Art. 11 - A avaliagiio do cumprimento dos itens classificados como IMPRESCINDIVEIS (I)
se dard da seguinte forma:

1.

2.

3.

Os itens classificados como IMPRESCINDIVEIS (I), integram o Anexo Il da presente
Resolugéio.

Os itens IMPRESCINDIVEIS (I) serdo utilizados como critério para emissdo da Licen¢a
Sanitdria aos EAHs no Estado do Parana.

Para fins de emissdo de Licenga Sanitaria, deverfio ser verifi cados no EAH o

cumprimento dos itens definidos como IMPRESCINDIVEIS (I) do Anexo I, por meio

de inspegio realizada pelas equipes dé vigildncia sanitéria.

dmmlstratlvo confgg_ne legxslaggo vigente, levando-se em consxderag:ﬁo 0 risco samtano a

satde individual e coletiva dos pacientes e trabalhadores.

Quando o EAH atender aos requisitos do item, o mesmo deve ser assinalado “SIM”.
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10.

()

Quando o EAH nio atender aos requisitos do item o0 mesmo deve ser assinalado “NAO”.
q

Deve ser assinalado “NA™ quando nio dispuser do servigo na prépria unidade, sendo
terceirizado ou quando o mesmo nio se fizer necessério ao tratamento oferecido.

Quando ocorrer de algum item apresentar vérios requisitos descritos € um ou mais deles
ndo forem atendidos, assinalar “NAO” e sublinhar o(s) mesmo(s).

O EAH devera manter disponivel para o momento da inspegdo os documentos necessérios
para a constatagio dos requisitos como: certificados dos funciondrios que precisem
comprovar sua formago profissional ou especialidade, bem como o projeto arquxtetﬁmco e
laudos técnicos, entre outros.

Os acessos para avenguag:ﬁo das condi¢des dos reservatérios de 4dgua deverdo estar
desimpedidos e propiciar seguranca, do contrério o item seré considerado “NAO".

CAPITULO IV

AVALIACAO DO CUMPRIMENTO DE ITENS CLASSIFICADOS COMO
NECESSARIOS (N)

METODOLOGIA PARA MONITORAMENTO DA EXECUCAO DO PLANO DE
ACOES CORRETIVAS

Art. 12 - A avaliagdo dos itens classificados como NECESSARIOS (N) se daré da seguinte
forma:

1.

Os itens classificados como NECESSARIOS (N), integram o Anexo III da presente
Resolugio.

Os itens NECESSARIOS (N) serdo avaliados inicialmente no roteiro de auto-avaliagéo
executado pelo EAH, na PLANILHA DE NAO CONFORMIDADES e PLANO PARA
ACOES CORRETIVAS do Anexo V.

O Servigo de Vigildncia Sanitdria fard avaliagdo da PLANILHA DE NAO
CONFORMIDADES E PLANO PARA AS ACOES CORRETIVAS, anotando o prazo
deferido para o cumprimento das inadequacdes, devolvendo a planilha para o Hospital em
um prazo de 30 (trinta) dias.

O Servigo de Vigildncia Sanitiria deverd monitorar a implantagio das agBes corretivas
previstas na planilha, por meio de documentagdo comprobatoria recebida do EAH referente
ao cumprimento dos itens cujo prazo de adequagdio j& tenha sido expirado; ou de nova
planilha atualizada; ou da realizagdo de inspegdio pontual para verificag@io desses itens.

Fica a critério do Servigo de Vigilincia Sanitiria, certificar-se da veracidade das
informagdes descritas no ROTEIRO DE AUTO-AVALIAGAO preenchido pelo EAH e
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na PLANILHA DE NAO CONFORMIDADES E PLANO PARA ACOES
CORRETIVAS, a respeito dos itens classificados como sendo NECESSARIOS (N), de
forma parcial ou na totalidade dos itens.

6. Em atendimento de dentincias, demandas do Ministério Publico, Ouvidoria e demais
orglios e entidades, em casos de surtos de infecgdio ou demais eventos adversos ocorridos
que necessitem de investigagdo e avaliagdo, os itens NECESSARIOS' (N) deverdo
obrigatoriamente ser verificados juntamente com os itens IMPRESCINDIVEIS (I), em
inspegdo no local, pela equipe de vigilancia sanitéria, pontualmente nos itens em que for
aplicdvel a avaliagio e de acordo com o objetivo da inspegdio. Na constatagio de ndo
conformidades, as medidas administrativas deveréio ser adotadas pela autoridade sanitéria
competente. ‘

CAPITULO V
AUTOAVALIACOES

METODOLOGIA DE APLICACAO E EXECUCAO

Art. 13 - A execugdio ¢ avaliag@io dos relatorios de auto-avaliagdo se dara da seguinte forma:

1. O EAH deverd realizar auto-avaliacio com periodicidade anual, que deverd ser entregue
junto com a solicitagdo de liberagdo de Licenga Sanitdria.

2. A auto-avaliagdo devera ser qxecutada utilizando os roteiros de inspegdo ¢ auto-avaliagdo
dos critérios IMPRESCINDIVEIS (I) do Anexo II e dos critérios NECESSARIOS (N)
do Anexo Il da presente Resolugdo.

3. As niio conformidades detectadas, com base na auto-avaliagdo realizada, deverfio estar
descritas na PLANILHA DE NAO CONFORMIDADES E PLANO PARA AS
ACOES CORRETIVAS do Anexo IV.

4. Devera ser preenchido o Termo de Responsabilidade conforme modelo do Anexo V.

5. Ap6s a realizagio da auto-avaliagdo, o EAH deverd encaminhar para o Servigo de
Vigildncia Sanitiria o ROTEIRO DE INSPECAO E AUTO-AVALIACAO DOS
ANEXOS 1II e III preenchidos, juntamente com PLANILHA DE NAO
CONFORMIDADES E PLANO PARA AS ACOES CORRETIVAS ¢ o TERMO DE
RESPONSABILIDADE (Anexos [V e V).

6. O Servigo de Vigilancia Sanitiria fard avaliagio da PLANILHA DE NAO
CONFORMIDADES e do PLANO PARA ACOES CORRETIVAS, anotando o prazo
deferido para o cumprimento das inadequagBes na coluna apropriada, devolvendo a
planilha para o Hospital, no prazo méximo de 30 (trinta) dias. Para os itens
IMPRESCINDIVEIS (I) deverd ser previsto o menor prazo possivel para as
adequacdes, ficando a emissfio da Licenca Sanitdria condicionada ao cumprimento

desses itens.
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7.

10.

1.

12.

PARANA
) GOVERNO DO ESTADO
Secretacs da Sadde

De posse da PLANILHA DE NAO CONFORMIDADES e PLANO PARA ACOES
CORRETIVAS avaliadas pela vigildncia sanitéria, o EAH devers prover condi¢3es para a
execugdo das medidas corretivas, de acordo com o cronograma definido na planilha.

O Servigo de Vigilancia Sanitaria realizara o acompanhamento da implanta¢do das a¢des
corretivas por parte do EAH, previstas na planilha.

Os itens classificados como IMPRESCINDIVEIS (I) deverdo ser verificados na
avaliacdo para emiss@io da Licenga Sanitaria.

Fica a critério do Servigo de Vigilancia Sanitiria certificar-se da veracidade das
informagdes descritas no ROTEIRO DE INSPECAO preenchido pelo Hospital € na
PLANILHA DE NAO CONFORMIDADES e PLANO PARA ACOES
CORRETIVAS apresentada, a respeito dos itens classificados como NECESSARIOS
(N), de forma parcial ou na totalidade dos itens.

A constatagfo, pela equipe de Vigildncia Sanitiria, do nfo cumprimento dos itens
IMPRESCINDIVEIS (1) e NECESSARIOS (N), incluindo aqueles constantes na
PLANILHA DE NAO CONFORMIDADES ¢ PLANO PARA ACOES
CORRETIVAS cujo prazo para adequagio j4 tenha sido expirado, bem como o ndo
cumprimento de demais exigéncias dispostas na legislagio sanitdria vigente, sujeitars o
EAH as medidas administrativo-sanitérias cabiveis.

No caso de divergéncias entre as informag@es do roteiro de auto-avaliagdo preenchido pelo
EAH e do roteiro de inspegfo preenchido pela equipe de vigilancia sanitéria,
prevalecerdio informagdes prestadas pela equipe de vigilancia sanitdria.
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03 — SAUDE OCUPACIONAL
3. SAUDE OCUPACIONAL SIM |NAO [NA
3.1 | | Notifica acidente de trabatho (CAT e SINAN),
3.2 ! Sdo realizados exames clinicos penédicos ASO (Atestado de Saude Qcupacional)
com registros em ficha clinica e/ou prontudro dos funcionarios. i
1.3 | Sao realizados hemogramas com contagem de plaquetas com frequéncia minima | 3 oe
) semestral para os funcionarios que atuam em:
3.3.1 | | Quimioterapia;
3.3.2 | | | Radiologia;
3.3.3 | 1| | Central de diluigao.
Existe programa de vacinagdo,baseado no Programa Nacional imunizag&o.
34 |l Obs.: Verificar se existe registro de vacinagdo contra Hepatite B, Tétano, Difteria e
os estabelecidos no programa do estabelecimento.
Existem registros da realizagéo de teste de soroconversdo para Hepatite B e
3.5 1 A : :
providéncias necessarias de aco