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DECISAQ: COVISA/SVS/SES/MT/2025

AUTUANTE: COORDENADORIA DE VIGILANCIA SANITARIA - COVISA
AUTUADO: INSTITUTO SOCIAL DE SAUDE SAO LUCAS — ISSSL
CNPJ: 96.295.654/0008-35

UNIDADE VINCULADA: Centro Hospitalar Parecis “Euclides Horst”
RESPONSAVEL LEGAL: ELAINE APARECIDA DA SILVA

Processo Administrativo Sanitario — SVS n° 1248.1768.2025

|. RELATORIO

Trata-se de instauracdo de Processo Administrativo Sanitario - SVS n°
1248.1768.2025, instaurado em face do estabelecimento INSTITUTO SOCIAL DE SAUDE SAO
LUCAS — ISSSL, pessoa juridica de direito publico, inscrita no CNPJ n°® 96.295.654/0008-35,
situada na Avenida Brasil, n® 1669, Centro, Campo Novo do Parecis/MT, CEP: 78.360-000, neste
ato, representada pela responséavel Legal Elaine Aparecida da Silva.

Sinteticamente, o estabelecimento recebeu in loco a equipe de vigilancia sanitaria
em 24/09/2025, onde foram lavrados os seguintes atos administrativos respectivamente:
Relatério Técnico de Inspegdo Sanitaria n° 1768.5550.2025, Auto de Infragdo n°. D-8541
constatando um total de 231 (duzentos e trinta e uma) irregularidade, Termo de Apreenséo n° D-
8519 Termo de Notificagdo n® D-7542 e Termo de Interdi¢cdo n° D-8540.

Sendo o autuado devidamente notificado a apresentar junto a COVISA/SVS/SES/MT
defesa e/ou impugnagédo do Auto de Infragdo D-8541 no prazo de 15 dias, bem como apresentar

defesa/recurso em face ao Termo de Interdigdo D-8540.

Fora apresentado pelo procurador constituido pelo responsavel legal do
estabelecimento protocolo emergencial para esterilizacdo de materiais e insumo referente ao
TERMO DE INTERDICAO N° D-8540 de 25/09/2025 no que se refere a interdicdo do CME-
Central de Materiais e Esterilizacdo do Hospital Municipal Euclides Horst, Campo Novo do

Parecis-MT, mediante protocolo via SVS n. 16757.1768.2025.42, relata e apresenta documento
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pedindo deferimento do protocolo e pedindo a desinterdicdo para realizagdo da esterilizagdo dos

insumos na C.M.E. do Hospital Municipal Sdo Jodo Batista, no municipio de Diamantino.

Embora néo tenha sido realizada a DESINTERDICAO do CME do Centro Hospitalar
Euclides Horst, foi aprovado o Protocolo Emergencial para processamento dos materiais em
outro Estabelecimento de Assisténcia a Saulde, nos termos do Oficio n°
37069/2025/COVISA/SES.

Em 24/11/2025 fora realizada nova inspe¢do sanitaria a fim de verificar as
pendéncias sob n° 1768.19329.2025, lavrados os Termos de Notificagdo n° D-10146 e D-10261
deixando o Responsavel Legal ciente da MANUTENCAO da INTERDICAO da CME conforme
Termo de Interdicdo D-8540, da SUSPENSAO de todos os procedimentos que utilizam materiais
esterilizados e retorno da oferta dos servigos ora suspensos fica condicionado a comprovacgéo
do cumprimento do Protocolo Emergencial aprovado anteriormente e ou apresentacdo de

contrato com empresa especializada e seu respectivo alvara sanitario.

A manifestagdo apresentada pela OSS em resposta ao Termo de Notificagdo n® D-
10146 ndo afastou a materialidade das infragcdes constatadas, notadamente o uso irregular do
Centro de Material e Esterilizacdo (CME), que se encontrava interditado, e a falha em comprovar
documentalmente o monitoramento e a valida¢@o dos processos de esteriliza¢éo realizados em

carater emergencial.

Ao analisar a resposta encaminhada pelo Instituto Social de Saude S&o Lucas —
ISSSL, entidade qualificada como Organizacéo Social de Saude contratualizada pelo Municipio
de Campo Novo do Parecis para gestdo do Centro Hospitalar Parecis “Euclides Horst”, referente

ao cumprimento das determinagdes constantes no Termo de Notificagdo n® D-10146.

A manifestagdo apresentada pela OSS néo afasta a materialidade do fato constatado
pela Vigilancia Sanitaria Estadual, especialmente no que se refere ao uso irregular do CME
interditado e a ndo comprovagédo documental do monitoramento do processo de esterilizacéo,

conforme previsto no Protocolo Emergencial autorizado.

Este é um breve relato.
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Il. DA FUNDAMENTAGAO SANITARIA E LEGAL

A andlise técnica e juridica dos fatos demonstra a manutencéo do risco sanitario e o

cometimento de novas infra¢des, conforme detalhado a seguir:
1 - Descumprimento de Interdigdo Sanitéaria

A prépria OSS reconhece ter realizado ciclos de esterilizagdo na unidade hospitalar,
0 que configura clara violagdo da medida cautelar imposta e infracdo sanitaria grave, tipificada
no artigo 10, incisos Il e XXXI ambos da Lei Federal n°® 6.437/1977 (descumprimento de

interdicdo sanitaria e manutencao de atividade em desacordo com determinacdes técnicas).
A infracéo estd comprovada, impondo continuidade das medidas restritivas.
2 - Alegacédo de auséncia de risco sem comprovacéo técnica

A alegacédo de inexisténcia de risco ndo foi acompanhada dos registros obrigatérios
que validam os ciclos de esterilizagéo (integradores bioldgicos, quimicos, testes de Bowie-Dick,
etc.), contrariando as boas préticas preconizadas pela RDC ANVISA n° 15/2012.

A auséncia de tais registros impede a rastreabilidade e a garantia de seguranga dos
processos, mantendo o servico em condi¢do sanitaria incerta, violando o artigo 10, inciso XXXI,

da Lei Federal n° 6.437/1977 por manutengao de atividade com potencial risco sanitario.
Assim, a tese defensiva ndo se sustenta tecnicamente.
3 - Negativa de fornecimento de informagdes assistenciais/Obstrucao a Fiscalizagdo

A recusa em fornecer documentos assistenciais, essenciais para a investigacédo de
risco sanitario, sob o pretexto da LGPD, ¢é infundada. A prépria LGPD (art. 11, II, “a” e “f’), em
harmonia com a Constituicdo Federal (art. 197) e a Lei n® 8.080/1990 (arts. 6° e 15), autoriza o
tratamento de dados sensiveis para o cumprimento de obrigagédo legal e para a tutela da saude

em procedimentos realizados por profissionais de salde ou por autoridades sanitarias.
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Contudo, o sigilo assistencial ndo prevalece sobre a requisicao legal da autoridade

sanitaria quando o objetivo é investigacao técnica de risco e rastreabilidade de evento sanitario.

Tal conduta caracteriza obstrugéo a acgao fiscalizadora, infragéo prevista no artigo 10,
inciso Ill, da Lei n® 6.437/1977.

A OSS, portanto, deve entregar integralmente a documentacao requisitada.

4 - Responsabilidade sanitaria mesmo com alegacdo de competéncia estrutural do
Municipio

Embora reformas estruturais sejam de responsabilidade municipal, o ISSSL, como
gestor e operador do estabelecimento, assume responsabilidade solidaria pela seguranga
sanitaria de suas atividades, nos termos da Lei 6.437/77.

O contrato de gestdo ndo afasta o dever de:

. suspender atividades inseguras,
. cumprir rigorosamente a interdicdo sanitéria, e
. garantir conformidade técnica da assisténcia prestada.

Portanto, a responsabilizacdo administrativa recai diretamente sobre a OSS
enquanto executora do servico hospitalar, como gestora e operadora do servi¢o, possui
responsabilidade solidaria e direta pela seguranga sanitaria das atividades que executa, ndo

podendo se eximir de cumprir as normas e determinagfes da vigilancia sanitaria.

Ill. DISPOSITIVO

Diante do exposto, e considerando a gravidade dos fatos e a persisténcia do risco a
satde publica, a COORDENADORIA ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA — SES/MT, no
uso de suas atribuigdes, DECIDE:

a) MANTER A INTERDICAO do Centro de Material e Esterilizagdo (CME) do

Centro Hospitalar Parecis “Euclides Horst".
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b) DETERMINAR que o Instituto Social de Saude Sdo Lucas — ISSSL, no prazo
improrrogavel de 03 (trés) dias Uteis, apresente a esta Coordenadoria a integralidade dos
seguintes documentos: 1. Registros de monitoramento de todos os ciclos de esterilizacédo
realizados (indicadores bioldgicos, quimicos e Bowie-Dick) nos moldes que permitam a
rastreabilidade; 2. Rastreabilidade documental das cargas esterilizadas; 3. Registros de
parédmetros técnicos e validagdo operacional da autoclave utilizada; 4. Prontuério e todos os
documentos assistenciais requisitados pela equipe de fiscalizacdo; 5. Relatério conclusivo da

Comisséo de Controle de Infec¢@o Hospitalar (CCIH) com as medidas corretivas adotadas.

c) ADVERTIR que o ndo cumprimento integral das determinagfes no prazo
estipulado implicara, de formaimediata, na INTERDICAO TOTAL do Centro Hospitalar Parecis
“Euclides Horst”, sem prejuizo da aplicacdo de multa em seu valor maximo, do agravamento das

sangdes e da comunicagao dos fatos ao Ministério Publico Estadual.

O procedimento para interpor recurso administrativo ou pedido de reconsideracéo
para ser admitido, devera seguir o seguinte trAdmite administrativo: O protocolo do Recurso
somente devera ser realizado no Escritério Regional de Tangara da Serra — MT, situado na
Endereco: Av. Tancredo de Almeida Neves, 1215-E - Jardim Goias Tangara da Serra MT CEP
78301-010, fones: (65) 3326 4937/7140, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis contados da ciéncia
ou da publicagdo do ato decisdrio; destinar para Secretaria de Estado de Salude de Mato Grosso,
Coordenadoria de Vigilancia em Saude, Senhor Luis Carlos Gomes Viana, Coordenador em
substituicdo, em obediéncia ao artigo 17 do Decreto N° 1065 DE 07/10/2024, no qual a recorrente

devera expor os fundamentos do pedido, podendo juntar os documentos que julgar conveniente.

Acrescenta-se que, se 0 Recurso for encaminhado diretamente para esta Secretaria
de Estado de Saude sem observancia ao tramite administrativo e ao prazo de 15 dias n&o sera

conhecido.

Publique-se, intime-se, a Autuada, na pessoa da Responséavel Legal, Senhora Elaine
Aparecida da Silva, no endere¢o: Avenida Brasil, n® 1669, Centro, Campo Novo do Parecis/MT,
CEP: 78.360-000 ou por meio eletrénico.

Cuiaba-MT, 05 de dezembro de 2025.
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Luis Carlos Gomes Viana
Coordenador da Vigilancia Sanitaria — COVISA/IMT
em substituicdo
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