Poder Executivo
Secretaria Municipal da Coordenacéo de Politica Social - SecretariaMunicipal de Salde
Portaria SMSA -SUS/BH n° 015/2001

PORTARIA SMSA-SUS/BH N°015/2001

Disp8e sobre Roteiros de Vistoria Fiscal Sanitaria da Geréncia de Vigilancia Sanitaria da Secretaria
Municipal de Saude.

O Secretario Municipal de Salde, o Gerente de Epidemiologia, Informac&o e Vigilancias e o Gerente da
Vigilancia SanitariaMunicipal, no uso de suas atribui¢des legais, considerando o disposto no art.155 da L ei
Municipal n°7.031, de 12 de janeiro de 1996, o disposto no inciso V111 do art.29, do Decreto Municipal n°
10.554, de 15 de margo de 2001, e ainda:

- Ositens5.10 e 9.2, referentes a Planilhas de Propostas Gerais e Objetivos com Metas para 0 Quadriénio
2001-2004 do Plano Municipal de Salde, editado em maio de 2001 pela Secretaria Municipal de Salde;

- O Programa Municipa de Vigilancia Sanitéria, Quadriénio 2001/2004, editado em setembro de 2000 pela
Gerénciade Vigilancia Sanitéria da SecretariaMunicipal de Salide;

- O Plano de Acreditacdo Hospitalar editado pela Secretaria de Politicas de Salide do Ministério da Saude, 22
edigdo, 1999;

- O Plano "Equipamentos para Estabel ecimentos Assistenciais de Salde - Plangjamento e Dimensionamento”,
editado pela Secretaria de Assisténcia a Salide do Ministério da Salde, 2% edicdo, 1994;

- A PortariaM S n° 316, de 28 de agosto de 1976, que dispde sobre a defini¢do de pequena unidade hospitalar
ou equivalente;

- A Resolucéo n° 630, de 08 de junho de 1995, do Conselho Federal de Medicina Veterinéria, que conceituae
estabel ece condi¢bes para o funcionamento de estabel ecimentos médico veterinarios e da outras providéncias;
- A PortariaM S n° 2.282, de 10 de margo de 1998, que dispde sobreda obrigatoriedade por parte dos

estabel ecimentos prestadores de servico, por ocasido de renovagdo do Alvara Sanitario, de fornecer dados,
informacdes e indicadores alusivos as atividades por eles desenvolvidas;

- A Resolugdo n° 328, de 22 de julho de 1999, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA, que
dispbe sobre requisitos exigidos para a dispensacdo de produtos de interesse da salide em farmacias e
drogarias;

- A Resolugdio RDC n° 33, de 19 de abril de 2000, da AgénciaNacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA,

gue aprova o Regulamento Técnico sobre Boas Préticas de Manipulagéo de M edicamentos em Farmécias de
Manipulagdo einstitui Roteiro de Inspecéo para Farméacia de Manipul agéo;

- A Resolugado n° SS-16, de 18 de janeiro de 1999 do Centro de Vi gil&ncia Sanitaria da Secretaria de Estado

de Salde de S&o Paul o, que disp8e sobre inspecdo sanitariaem Laboratério de Protese Odontol 6gica;

- O Decreto Municipal n° 10.296, de 14 de junho de 2000, que dispde sobre o Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Salde - PGRSS;

- A Resolugéo RDC n°56, de 06 de abril de 2001, da ANVISA, que aprova o Regulamento Técnico com
requisitos essenciai s de seguranga e eficécia para produtos para salide;

- O Termo de Adesdo e de Ajuste de Metas assinado em 10 de maio de 2001 entre a Gerénciade Vigilancia
Sanitéria da Secretaria Municipal de Salde, a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de
Estado de Salde de Minas Gerais e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA;

- A necessidade de atualizac&o dos Roteiros de Vistoria Fiscal Sanitaria constantes das Normas Técnicas
Especiais vigentes,

RESOLVE:

Art. 1°- Aprovar einstituir o modelo padréo parao Alvara de Autorizagdo Sanitéaria destinado a area de
Assisténcia a Saide (Hospitais, Clinicas, Consultérios Médicos), de Assisténcia Odontol 6gica, de Assisténcia
Veterinaria, de Assisténcia Farmacéutica e outros congéneres de interesse da salde, e os Roteiros de Vistoria
Fiscal Sanitéria, constantes dos Anexos a Norma Técnica Especia n® 001/2001, parte integrante desta
Portaria, conforme discriminado a seguir:

| - Hospitais;

Il - Maternidades;



I11- Consultérios M édicos;

IV - Controle de Infec¢do Hospitalar - C.C.I.H;

V - Unidades de Didlise(Terapia Renal Substitutiva);

VI - Estabel ecimentos Especializados no Tratamento de Olhos;
VII - Estabel ecimentos de Assisténcia V eterinaria;

V111 - Estabel ecimentos de Beleza, Limpeza, Higiene, Psicol dgicos e similares;
IX - Ambulancias;

X - Estabelecimentos Privados de V acinagéo;

XI - Estabel ecimentos Farmacéuticos e Congéneres,

XII - Laboratérios de Prétese Odontol 6gica;

XI11- Estabel ecimentos Opticos;

XIV - Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide.

Art.2° - Os estabel ecimentos que j& se encontram instal ados e funcionando anteriores a data da publicagdo
desta Portaria, € que ndo puderem atender integral mente as suas disposi¢des (por exemplo: imdveis antigos),
serdo avaliados de forma a melhor se adequar as disposicdes da legislacdo sanitaria vigente, tendo a Geréncia
de Vigilancia Sanitéria da Secretaria M unicipal de Salde autonomia para sugerir amelhor solugéo,
objetivando minimizar os riscos a salide e preservar a salide da popul agéo.

Art.3°- OsRoteirosde VistoriaFiscal Sanitariaintegrantes dos Anexos desta Portaria, seréo preenchidos com
amarcacdo de respostas 'SIM" ou "NAO".

§1°-Asletras"O" e "R" significam, respectivamente, "obrigatério” e "recomendavel”.

§ 2° - Paracadaresposta”SIM" seréo somados os pontos definidos no item em andlise, tanto em item "O"
gquanto emitem"R".

§ 3°- Paracadaresposta"NAQ", sendo o item "obrigat6rio", sera desconsiderada na somageral a pontuagio
do item, sendo neste caso lavrado obrigatoriamente um documento fiscal sanitério que for mais compativel
paracorrecdo dairregularidade.

§ 4°- Ao assinalar aresposta"NAQ" em um item "recomendavel”, a autoridade fiscal sanitéria competente
devera também desconsiderar na soma geral a pontuacdo do item e consignar orientag&o ao estabel ecimento
quanto a necessidade de atendimento das recomendacdes nele expressas.

§ 5°- O somatdrio da pontuagdo de todas as respostas "SIM"

emitens"O" ou"R" estabelecerdo a classificacao dos estabel ecimentos vistoriados, segundo 0s seguintes
critérios:

® REGULAR (alcangou apenas 55% do somatdrio de respostas "SIM™): o estabel ecimento foi reprovado e

precisacorrigir asirregularidades que foram apontadas pela Geréncia de Vigilancia Sanitaria da Secretaria
Municipal de Salde parater o seu Alvard de Autorizagdo Sanitérialiberado.

® BOM (acangou de 56% a 84% do somatorio de respostas "SIM"): o estabel ecimento atende requisitos
minimos de qualidade na assisténcia prestada ao paciente/consumidor, com os recursos humanos compativeis

e com qualificac8o adequada, necessitando entretanto de correcéo de algumas irregul aridades para ser
aprovado definitivamente pela Geréncia de Vigilancia Sanitaria da Secretaria Municipal de Salide.

® MUITOBOM (alcangou de 85% a 100% do somatdrio de respostas "SIM"): o estabel ecimento

contempla evidéncias de politicas institucionais de melhoria continua em termos de estrutura, novas
tecnologias, atualizagdo técnico-profissional, agfes assistenciai s e procedi mentos higiénico-sanitarios, além
de evidéncias objetivas de utilizag&o de tecnologias de informagao, e disseminagdo global e sistémicade
rotinas padronizadas e avaliadas com foco na busca da qualidade.

§ 6° - Somente serd liberado Alvara de Autorizag8o Sanitéria, que deverd ser afixado em local visivel aos
trabalhadores e ao publico usuario e consumidor sob pena de multa, ao estabel ecimento que na avaliag&o
acancar aclassificagdo "MUITO BOM".

§ 7°- Para 0 estabel ecimento que na avaliagdo alcancar a classificagdo "BOM", sera expedido um Alvara de
Autorizag8o Sanitaria PROVISORIO, que ficara sujeito ao cumprimento dos documentos fiscais lavrados
paraser confirmado.

§ 8°- Ao estabelecimento classificado na avaliagdo como "REGULAR", sera procedida aimediatalavratura
dos documentos fiscai s pertinentes para correcéo das irregul aridades constatadas, podendo o mesmo ser



interditado em caso de ndo cumprimento no prazo estipulado ou prorrogado, quando neste caso, for deferida
peticéo fundamentada.

§ 9°- A avaliago do estabel ecimento também serd obrigatoriamente afixada no mesmo, em local visivel aos
trabalhadores e ao publico usuério e consumidor, sob aforma de " Selo de Qualidade”, em model o aprovado
pelaGerénciade Vigilancia Sanitaria da Secretaria Municipal de Salde, de acordo com os seguintes critérios:
REGULAR....... até 55% do somatério de respostas "SIM™;

BOM ........ de 56% a 84% do somatorio de respostas "SIM";

MUITO BOM..... de 85% a 100% do somatdrio de respostas " SIM™".

§10- A cadarenovagdo anual do Alvarade Autorizagdo Sanitéria seré procedida, concomitantemente,
reavaliacdo do "Selo de Qualidade” afixado pela Geréncia de Vigilancia Sanitériada Secretaria Municipal de
Saude.

§ 11 - O estabel ecimento que tiver sido classificado como "REGULAR" podera protocolar formalmente
solicitagdo de reavaliag@o em prazo inferior ao citado no § anterior, que serd analisado pela Gerénciade
Vigilancia Sanitaiada Secretaria Municipal de Salide.

§ 12 - Independente do vencimento do prazo contido no § 10, a Geréncia de Vigilancia Sanitéria da Secretaria
Municipal de Salde poderd, a seu critério, proceder reavaliacéo do estabel ecimento parafins de"Selo de
Qualidade", em especial no caso de haver denlincia/reclamagéo.

§ 13- Asredagbes dosincisos |V do § 1°do art.5° daN.T.E n° 001/98, da Portaria SMSA -SUS/BH n° 026 de
08 de setembro de 1998; 1V do Parégrafo Unico do art. 4° daN.T.E n° 002/99, da Portaria SMSA -SUSBH n°
024, de 24 de marco de 1999; V do art. 6° daN.T.E n® 001/99 da Portaria SMSA-SUS/BH n° 017 de 03 de
margo de 1999 e V do art. 6° daN.T.E n° 005/99 da Portaria SM SA -SUS/BH n° 038, de 06 de julho de 1999,
passam avigir da seguinte forma:

"Projeto em copia heliogréfica das instal agdes fisicas do estabel ecimento, em escala 1:50, elaborado por
profissional habilitado da area, com todas as especificagdes necessarias, inclusive memorial descritivo e
A.R.T(Anotagdo de Responsabilidade Técnica), que devera ser aprovado pela Geréncia de Vigilancia
Sanitéria da Secretaria Municipal de Salde, antes do inicio da construcdo, reforma ou adaptagdo do imovel."

§ 14 - Fica expressamente revogado o art. 42 daN.T.E n° 001/98 da Portaria SMSA -SUSBH n° 026, de08 de
setembro de 1998, devendo os Estabel ecimentos Farmacéuticos e congéneres; Estabel ecimentos de
Assisténcia a Salde; Estabel ecimentos de Assisténcia Odontol 6gica, Estabel ecimentos de Assisténcia
Veterinéria, Unidades de Didlise; Estabel ecimentos Especializados no Tratamento de olhos; Estabel ecimentos
de Beleza, Limpeza, Higiene, Psicol bgicos e similares; Estabelecimentos Privados de V acinagéo;

Estabel ecimentos Opticos; Laboratérios de Prétese Odontol dgica; Laboratérios Clinicos e Laboratérios de
Anatomia Patol 6gica, indicarem claramente no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide-
PGRSS o destino final a ser dado aos produtos alterados, deteriorados ou com prazo de validade expirado e de
todo olixo infectante gerado pel os mesmos.

§15- A redaco do art. 31 daN.T.E n° 001/99 da Portaria SMSA -SUS/BH n° 017, de 02 de margo de 1999
passaavigir da seguinte forma

"Art.31- O descarte de agulhas e materiais pérfuro-cortantes deve ser realizado em recipiente de paredes
rigidas, como por exemplo de metal ou pléstico, devidamente identificados com o simbolo internacional de
"Risco Biol6gico". O vasilhame pode ser preenchido até ¥ de sua capacidade, devendo ser vedado,
acondicionado em saco pléstico branco |eitoso encaminhado a col eta hospitalar.”

§16- A redaco do art. 32 daN.T.E n° 001/99 da Portaria SMSA -SUS/BH n° 017, de 02 de margo de 1999
passaavigir da seguinte forma

"Art.32- O descarte de seringas deve ser realizado em recipiente de paredes rigidas, com tampa a provade
vazamento, devidamente identificado com o simbolo internacional de "Risco Bioldgico". O vasilhame pode
ser preenchido até % de sua capacidade, devendo ser vedado, acondicionado em saco pléstico branco leitoso
encaminhado a col eta hospitalar."

Art.4° - A Secretaria Municipal de Salde, através da Geréncia Administrativo- Financeira, adotara
providéncias necessérias no sentido de proceder aimpressdo em forma de Blocos de Vistoria Fiscal Sanitaria,
de todos os Anexos da Norma Técnica Especial n° 001/2001 desta Portaria, incluido o modelo de Alvarade
Autorizag8o Sanitéria- A.A.S e 0s Selos de Qualidade.

Parégrafo Unico- Todos os Roteiros de Vistoria Fiscal Sanitéria contidos na Norma Técnica Especial n°



001/2001 desta Portaria, estardo a disposi¢ao do publico em geral através da"home page" daVigilancia
SanitériaMunicipal nainternet no endereco: www.pbh.gov.br/smsalvigilancia.

Art. 5° - As disposi¢des das Portarias SMSA -SUS/BH n°s 026/98, 017/99 e 024/99 n&o conflitantes com esta
normalegal e seus anexos continuam vigentes.

Art. 6° - Esta Portaria podera ser a qual quer tempo revista e atualizada de acordo com a necessidade, segundo
normas legais e regulamentares supervenientes.

Art. 7° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.
Belo Horizonte, 19 dejulho de 2001
Evilazio Teubner Ferreira
Secretario Municipal de Satde
José Orleans da Costa
Gerentede Epidemiologia, |nformagéo e Vigilancias
Jodo Batista de Souza
Gerenteda Vigilancia Sanitaria Municipal



