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RESUMO

O presente artigo estuda a fungao de fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
nos casos de infecgdo hospitalar e, em especial, no que tange ao programa de Controle de
Infeccdo relacionada a assisténcia a satde, utilizado pelos estabelecimentos de saude para
minimizar os riscos de infec¢ao por patégenos. Trata-se de artigo tedrico-documental, com
a analise da legislagdo pertinente e os riscos existentes para pacientes e profissionais da satude
no ambiente hospitalar. O estudo traz como proposta uma reflexdo sobre a necessidade de
fiscalizagio efetiva por parte da agéncia nos estabelecimentos de satide e esboga formas de
buscar a efetivagdo do poder de policia.
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ABSTRACT

44

This article studies the surveillance role of the Brazilian Health Regulatory Agency in cases
of hospital infection, and in particular to the Program of Hospital Infection Control in health
care, implemented by health institutions to minimize the risks of pathogen infection. It is a
theoretic-documental article, with an analysis of the pertinent legislation and the existing risks
to patients and health professionals in hospital environments. The study proposes a reflection
on the need for the Brazilian agency’s effective inspection actions in healthcare establishments
and describes ways of pursuing the implementation of policing powers.

Keywords
Brazilian Health Regulatory Agency; Environment; Health; Hospital Infection; Surveillance.

R. Dir. sanit., Sao Paulo v.18 n.3, p. 43-61, nov. 2017./fev. 2018



Controle de infecgao no meio ambiente hospitalar e dever de fiscalizagao da Anvisa

Introducao

Infeccdo hospitalar é tema corriqueiro no mundo juridico e, em especial,
na midia. A sensagdo de impoténcia e injusti¢a suscitada pelos constantes casos
divulgados sobre contaminac¢do por patégenos presentes no ambiente hospitalar
traz a ideia de responsabilizar o pretenso causador.

Ap6s a promulgacdo da Lei n. 9.431/1997" e da portaria do Ministério da
Saude n. 2.616/1998% muito se evoluiu sobre o assunto. Entretanto, a regulamen-
tagdo do meio ambiente hospitalar s6 veio com a Norma Regulamentadora (NR)
n. 32/2002°% emitida pelo Ministério do Trabalho. Contudo, ainda ¢ perceptivel a
constante luta dos hospitais para combater organismos microbianos, ndo apenas
por determinacio legal, mas principalmente pela necessidade inerente & preserva-
¢do dos pacientes e profissionais ali presentes, bem como da populagdo em geral.

Ainda assim, hd um grande problema relativo a tematica, qual seja, saber
como se dariam as formas de implementagao do Programa de Controle de Infec¢éo
relacionada a assisténcia a satide (PCIH) e, em especial, a obrigatoriedade de fisca-
lizagao e auxilio, quando indispensaveis esses procedimentos por parte da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Busca-se apresentar uma resposta a esta questdo, explorando o meio
ambiente hospitalar e suas principais caracteristicas, analisando os riscos de
infec¢éo hospitalar a que estdo expostos pacientes e profissionais da satide e ava-
liando o dever fiscalizatério atribuido a Anvisa. Para tanto, utiliza-se da pesquisa
tedrico-documental, com método dedutivo, tendo como marco tedrico as obras de
Silva et al.*, Machado®, Nogueira et al.c.

Casos de infec¢do hospitalar tornam-se cada vez mais frequentes no coti-
diano da populagdo. Em um ambiente como o hospitalar, em que todos os dias se
lida com diversos organismos microbianos e se faz uso massivo de antimicrobianos,
surgem patogenos cada vez mais resistentes. Assim, necessario se faz buscar meios

1BRASIL. Lein. 9.431, de 06 de janeiro de 1997. Dispde sobre a obrigatoriedade da manutencao de programa
de controle de infecgdes hospitalares pelos hospitais do Pais. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/leis/L9431.htm>. Acesso em: 02 fev. 2018.

2BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n. 2.616, de 12 de maio de 1988. Disponivel em: <http://bvsms.
saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt2616_12_05_1998.html>. Acesso em: 02 fev. 2018.

SBRASIL. Ministério do Trabalho. Norma Regulamentadora n. 32 - Seguranca e salde no trabalho em
servicos de saude. Disponivel em: <http://trabalho.gov.br/images/Documentos/SST/NR/NR32.pdf>.
Acesso em: 02 fev. 2018.

4SILVA, Andréa Rosane Souto et al. Meio ambiente hospitalar e o risco ocupacional da equipe de enfermagem:

uma revisao integrativa. Cadernos de Graduagdo - Ciéncias Bioldgicas e da Saude Facipe, Recife, v. 1,
n. 1, p. 11-20, ago. 2013. Disponivel em: <https://periodicos.set.edu.br/index.php/facipesaude/article/
view/1056>. Acesso em: 10 nov. 2016.

SMACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito ambiental brasileiro. 15. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2007.

SNOGUEIRA, Paula Sacha Frota et al. Perfil da infeccdo hospitalar em um hospital universitario. Revista de
enfermagem da UFRJ, Rio de Janeiro, v. 1, n. 17, p. 96-101. jan./mar. 2009. Disponivel em: <http://files.
bvs.br/upload/S/0104-3552/2009/v17n1/a017.pdf>. Acesso em: 28 out. 2016.
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para coibir ou, a0 menos, minimizar os casos de contaminagéo. A legislagdo patria
traz a necessidade de criagio de mecanismos internos, em cada hospital, a fim de
combater os riscos de infec¢io hospitalar e, da mesma forma, traz o dever da Anvisa
de fiscalizar esses mecanismos utilizados pelos estabelecimentos de satde. Entre-
tanto, a fiscalizagdo ndo se mostra efetiva, sendo imperioso realizar uma analise
mais detida dos programas utilizados no combate aos casos de infec¢do hospitalar,
bem como buscar formas de melhorar o ato fiscalizatério.

Primeiramente, buscou-se definir as principais caracteristicas do meio
ambiente em geral e do ambiente hospitalar. Depois, passou-se a um breve discurso
acerca dos riscos infecciosos presentes no ambiente hospitalar. E, por fim, buscou-se
delimitar como se daria, ou deveria se dar a fiscalizagdo da Anvisa dentro dos hos-
pitais no que tange ao PCIH.

L Meio ambiente em geral e meio ambiente hospitalar

A utilizagdo da expressdo “meio ambiente” tem sido criticada por doutri-
nadores, como Machado’. Para esse autor, trata-se de redundéncia utilizar o termo
“meio ambiente”, uma vez que “meio” e “ambiente” seriam sindnimos, havendo a
presuncao de continéncia, ou seja, “meio” seria tudo aquilo que envolve e, portanto,
o proprio “ambiente”

Em sentido outro, Milaré® afirma que a expressdo “meio ambiente” no che-
garia a ser redundante, apesar de, em sentido vulgar, o termo “ambiente” referir-se
a lugar, sitio ou recinto que envolve coisas e seres vivos. Tal fato dar-se-ia por “meio
ambiente” ser um termo ja consagrado na lingua pétria, pacificamente utilizado tanto
pela jurisprudéncia e pela doutrina quanto pela legislagdo brasileira, que amplamente
se utilizam de “meio ambiente”, e ndo “ambiente” apenas.

A primeira defini¢do legal de meio ambiente encontra-se prevista no artigo
3°, inciso I, da Lei n. 6.938/1981°, que dispoe sobre a Politica Nacional do Meio
Ambiente (PNMA). Segundo tal artigo, meio ambiente seria “o conjunto de condi-
¢oes, leis, influéncias e interagdes de ordem fisica, quimica e bioldgica, que permite,
abriga e rege a vida em todas as suas formas”.

Apesar da tentativa do legislador de conceituar o meio ambiente, percebe-se
que o conceito trazido pela lei da PNMA ¢ bastante restrito e parece ndo abarcar o
meio ambiente em todas as suas formas e tipos. Afirma-se mesmo que, ao se elaborar
o conceito legal, foram deixados de fora os elementos culturais, socioeconémicos

"MACHADO, Paulo Affonso Leme. op. cit., p. 148.

8MILARE, Edis. Direito do ambiente. 10. ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2015. p. 138.

°BRASIL. Lei n. 6.938, de 31 de agosto de 1981. Dispoe sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente, seus
fins e mecanismos de formulagdo e aplicagdo, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.
planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6938.htm>. Acesso em: 12 nov. 2016.
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e artificiais, tendo o legislador priorizado apenas os elementos naturais que com-
poriam o meio ambiente.

A Resolugio n. 306/2002' do Conselho Nacional do Meio Ambiente
(Conama), ao definir o que seria meio ambiente em seu anexo I, inciso XII, trouxe
um conceito mais amplo que o previsto no bojo da Lei n. 6.938/1981. Nesse novo
conceito, foram introduzidas as nog¢des de patrimdnio cultural e meio ambiente
artificial. Assim sendo, nos termos do Conama, meio ambiente seria “o conjunto de
condigdes, leis, influéncias e interacdes de ordem fisica, quimica, bioldgica, social,
cultural e urbanistica, que permite, abriga e rege a vida em todas as suas formas”

Meio ambiente seria um conjunto de elementos, tanto naturais quanto
artificiais, que regem e condicionam a vida humana. Compreende um conjunto
de elementos complexos, de natureza fisica, quimica, social, cultural e urbanis-
tica, que determinam a existéncia e as relacoes humanas. Todos sao influen-
ciados pelos fatores ambientais nos quais se encontram inseridos e, da mesma
forma, tém suas a¢des condicionadas por questdes de natureza ambiental, seja
natural, seja artificial.

Milaré afirma que:

Em dltima andlise, essa defini¢do designa o conjunto de fatores
que condicionam ou direcionam o contexto das atividades
humanas; e mais, refere-se as atividades mesmas, na medida em
que elas sdo influenciadas e igualmente influenciam o contexto
em que se encontram, tendo-se em vista a interagao existente
entre meio natural e atividade humana'.

Visto que cada ser humano é influenciado e guiado em suas atividades pelo
contexto ambiental em que se encontra e, da mesma forma, influencia o contexto
ambiental a sua volta, mostra-se que a eleva¢io do direito ao meio ambiente eco-
logicamente equilibrado ao status de direito fundamental, feita pela Constitui¢ao
Federal de 1988 (CF/1988)", foi uma evolug¢io bem-vinda.

Define o artigo 225 da CF/1988:

Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado,
bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de
vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de
defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras geragoes.

1BRASIL. Conselho Nacional do Meio Ambiente - CONAMA. Resolucdo n. 306, de 05 de julho de 2002.
Estabelece os requisitos minimos e o termo de referéncia para realizagao de auditorias ambientais. Disponivel
em: <http://www.mma.gov.br/port/conama/legiabre.cfm?codlegi=306>. Acesso em: 02 fev. 2018.

“MILARE, Edis. op. cit., p. 137.

12BRASIL. Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.
br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm>. Acesso em: 12 nov. 2016.
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§ 1° Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder
Publico:

I - preservar e restaurar os processos ecoldgicos essenciais e prover
o manejo ecoldgico das espécies e ecossistemas;

II - preservar a diversidade e a integridade do patrimonio genético
do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipu-
lagdo de material genético;

III - definir, em todas as unidades da Federagéo, espagos terri-
toriais e seus componentes a serem especialmente protegidos,
sendo a alteracio e a supressdo permitidas somente através de
lei, vedada qualquer utilizagdo que comprometa a integridade
dos atributos que justifiquem sua proteg¢éo;

IV - exigir, na forma da lei, para instalagdo de obra ou atividade
potencialmente causadora de significativa degrada¢do do meio
ambiente, estudo prévio de impacto ambiental, a que se dara
publicidade;

V - controlar a produgio, a comercializagdo e o emprego de téc-
nicas, métodos e substancias que comportem risco para a vida,
a qualidade de vida e o meio ambiente;

VI - promover a educagdo ambiental em todos os niveis de
ensino e a conscientiza¢do publica para a preservacio do
meio ambiente;

VII - proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as
préticas que coloquem em risco sua fun¢ao ecoldgica, pro-
voquem a extingdo de espécies ou submetam os animais a
crueldade [...].

A CF/1988 al¢ou 0 meio ambiente ao status de direito fundamental. Entre-
tanto, por op¢ao legislativa, trouxe consigo um conceito bastante amplo, nio taxativo,
do que viria a ser meio ambiente. Nesse sentido, é possivel afirmar que:

Tal defini¢do é bem ampla, uma vez que o legislador optou por um
conceito juridico aberto, criando um espago positivo de incidén-
cia da norma legal, o qual estd em harmonia com a Constituigao
Federal, a qual, em seu artigo 225, tutela os aspectos do meio
ambiente compreendido como natural, artificial, cultural e do
trabalho, definindo, ainda, o direito de todos ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado sendo um bem de uso comum do
povo e essencial  sadia qualidade de vida®.

13GILVA, Guilherme Oliveira Catanho da. O meio ambiente do trabalho e o principio da dignidade humana.
UFSC, 2014. p. 8. Disponivel em: <http://egov.ufsc.br/portal/sites/default/files/anexos/32202-38307-1-
PB.pdf>. Acesso em: 13 nov. 2016.
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Por ser ampla e indeterminada tal defini¢do de meio ambiente, teria o intérprete
do direito a fun¢do de preencher as lacunas existentes de acordo com o caso concreto.
Os conceitos formulados sobre meio ambiente sdo claros ao apresentar caracteristicas
fundamentais, quais sejam, sua amplitude e sua interdisciplinaridade. Seria amplo
uma vez que ¢ possivel encaixar varios elementos, tais como o ambiente fisico, social e
psiquico, ou seja, todo e qualquer meio exterior que afeta o homem; e interdisciplinar,
por abranger diversos campos distintos, por exemplo, medicina, direito e engenharia.

Mesmo apresentando um aspecto amplo, o conceito de meio ambiente per-
manece indivisivel. Entretanto, comumente é objeto de classificagdo em diferentes
aspectos, visando a facilitar a identificacdo de potenciais degradagdes e o aponta-
mento do bem agredido.

Dentre as formas que o meio ambiente assume na sociedade, tem-se o meio
ambiente laboral como um dos mais importantes, vez que é inserido nele que o ser
humano passa boa parte de sua vida produtiva.

O meio ambiente do trabalho seria constituido pela complexidade de bens
moveis e imdveis que compdem uma empresa, que nao pode violar a saude de seus
funcionarios, mas, antes, tem o dever de zelar por sua saiude e seu bem-estar. Assim,
seria dever fundamental do meio ambiente do trabalho manter a sadia qualidade de vida
daqueles que o frequentam. O meio ambiente do trabalho estaria, entdo, diretamente
ligado ao direito humano fundamental a um meio ambiente ecologicamente equilibrado.

Inserido como parte importante do meio ambiente do trabalho, tem-se o
chamado meio ambiente hospitalar, que, por sua propria especificidade, detém carac-
teristicas singulares e inerentes a ele. E considerado, pelo alto potencial de contami-
nagdo e acidentes, como ambiente insalubre. Aqueles profissionais que atuam dentro
dos hospitais devem estar cientes das responsabilidades e riscos que a utilizagdo dos
recursos, manuseio de equipamentos e convivéncia com pacientes oferecem. Leia-se:

O meio ambiente hospitalar é considerado um local insalubre, no
qual as caracteristicas, as formas e a divisdo do trabalho expdem
ainda mais o profissional que, pela jornada laboral, passa signifi-
cativa parte de sua vida nesse local. Alguns fatores e situacdes de
trabalho predispdem ou acentuam possibilidades de acidentes e
doengas pela exposi¢do ao risco'.

Quando se trata do espago fisico do ambiente hospitalar, percebe-se a
preocupagio quanto a organiza¢do do espago de acordo com especialidades, con-
gregando-se dreas afins em locais proximos. Tal organizagdo visa a otimizagao dos
servigos prestados, mas revela uma despreocupa¢io com a seguranga dos profis-
sionais envolvidos.

1SILVA, Andréa Rosane Souto et al. op. cit., p. 12.
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Medidas de biosseguranga sdo essenciais para todos os profissionais da satde,
que, a partir do momento em que adentram o ambiente hospitalar, passam a lidar com
pacientes em diferentes estagios de doengcas e acidentes. Cada setor de um hospital,
pelo préprio tipo de ambiente, oferece niveis distintos de riscos aos profissionais que
ali trabalham. Dessa forma, cabe a esses profissionais tomar medidas especificas de
biosseguranga compativeis com o meio ambiente em que se encontram. Assim:

Esses riscos dependem da hierarquiza¢io e complexidade dos
hospitais ou posto de saude, do tipo de atendimento realizado
(hospital de doengas infectocontagiosas) e do ambiente de tra-
balho do profissional (endoscopia, unidade de terapia intensiva,
lavanderia, laboratdrio etc.), uma vez que estao mais suscetiveis
a contrair doengas advindas de acidentes de trabalho, por meio
de procedimentos que apresentam riscos'.

O principal objetivo de um profissional da satide inserido no meio ambiente
hospitalar é prestar seus servigos de forma eficiente e com qualidade. Isso s6 é
possivel caso o ambiente seja adequado ao pleno exercicio da atividade. E, quando
se fala em um meio ambiente adequado ao pleno exercicio das fun¢des, cuida-se
de um local de trabalho livre de riscos de acidentes, de riscos de contaminagdes e
incidéncia de doencgas ocupacionais — ou, ndo sendo possivel eliminar tais riscos,
tendo sua possibilidade de incidéncia diminuida.

A NR n. 32/2002 traz diretrizes basicas com o intuito de implementar
medidas que visam a seguranga e a satide dos trabalhadores do campo da saude e
daqueles que fazem assisténcia a saude de modo geral. Conjuntamente com a NR
n. 9/1978, que traz o programa de preven¢io de riscos ambientais, a NR n. 32/2002
determina a necessidade de se criar um programa de prevencio de riscos ambientais
voltado, neste caso especifico, para riscos bioldgicos e quimicos. No que tange aos
riscos bioldgicos, determina a NR n. 32/2002:

32.2.2.1 da NR-32/2002. O PPRA, além do previsto na NR-09,
na fase de reconhecimento, deve conter:

I. Identificagdo dos riscos bioldgicos mais provaveis, em fungao
da localizagdo geografica e da caracteristica do servigo de satde
e seus setores, considerando:

a) fontes de exposicio e reservatorios;
b) vias de transmissdo e de entrada;
¢) transmissibilidade, patogenicidade e viruléncia do agente;

d) persisténcia do agente biol6gico no ambiente;

15CARVALHO, Carmen Milena Rodrigues Ciqueira et al. Aspectos de biosseguranca relacionados ao uso do
jaleco pelos profissionais de salde: uma revisao da literatura. Texto Contexto Enferm, Florianépolis, v. 18,
n. 2, p. 356, abr./jun. 2009. Disponivel em: <http://scielo.br/pdf/tce/v18n2/20.pdf>. Acesso em: 25 out.
2016. http://dx.doi.org/10.1590/S0104-07072009000200020.
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e) estudos epidemioldgicos ou dados estatisticos;

f) outras informagdes cientificas'.

Os trabalhadores da satde que se encontram inseridos no meio ambiente
hospitalar devem estar cientes de quais sdo as fontes de exposicao a riscos bioldgicos
com as quais podem ter contato durante o periodo laboral; devem ter ciéncia das
formas possiveis de contagio, transmissibilidade e potencial viruléncia continente
no ambiente, bem como das possibilidades de acidentes mais comuns envolvendo
os agentes bioldgicos, e a forma como esses agentes permanecem no ambiente. O
programa deve conter também a descrigdo do ambiente de trabalho em questio,
a organizac¢do, os métodos e procedimentos de trabalho especificos daquela érea,
quais as possibilidades de exposi¢do ao agente bioldgico, a descricdo das atividades
a serem desempenhadas pelos diferentes profissionais de saide e quais seriam as
medidas preventivas especificas aplicaveis aquele ambiente.

O que muitas vezes ocorre no dia a dia do meio ambiente hospitalar é o
descuido dos profissionais da satide quanto a utilizacdo das medidas de biossegu-
ranga necessarias ao ambiente onde atuam. Tem-se que,

na pratica, nem todos os profissionais de saide que atuam em
ambientes semicriticos ou criticos adotam as medidas de biosse-
guranga necessarias a sua protegdo durante a assisténcia que rea-
lizam. O que pode ocasionar agravos a sua saude e a do paciente
sob seus cuidados"”.

A displicéncia dos profissionais da saude quanto ao uso das medidas de
biosseguranga, tdo necessarias a adequada prética da atividade laborativa em meio
ambiente hospitalar, e o excesso de jornadas continuas (as vezes, saem de um hos-
pital e vao diretamente para outro), aumentam neles a incidéncia de doengas ocu-
pacionais e potencializam o risco de acidentes envolvendo profissionais e pacientes.

Il. Osriscos de infeccao no ambiente hospitalar

Quando se fala acerca da prevenc¢ido de contaminagio e infecgdo no meio
ambiente hospitalar, a principal norma regulamentadora a nortear a questdo é a NR n.
32/2002, que trata de seguranga e satide no trabalho em estabelecimentos de assisténcia a
satde. No que se refere alegislacdo, tem-se a Lein. 9.431/1997, que determina a obrigagio
dos hospitais de manter um PCIH. Em seu artigo 1°, alei determina que “os hospitais do
Pais sao obrigados a manter Programa de Controle de Infec¢des Hospitalares - PCIH™'.

18BRASIL. Ministério do Trabalho. Norma Regulamentadora n. 32 - Seguranca e satde no trabalho em
servigos de saude, cit.

7SILVA, Andréa Rosane Souto et al. op. cit., p. 13.

18BRASIL. Lei n. 9.431, de 06 janeiro de 1997, cit.
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O tema especifico da infec¢éo hospitalar mostra-se como dos que mais des-
pertam interesse dos magistrados quando se trata de responsabilidade civil médica,
uma vez que ¢ alta a incidéncia de tais casos, bem como a nocividade aos pacientes e
aos profissionais da saide que se encontram expostos. Considerando-se o alto nivel dos
riscos presentes dentro do meio ambiente hospitalar, necessaria se faz aimplementagio
de agdes especificas visando a diminui¢do dos casos de infecgdo, o que toma forma
como o PCIH, conforme determina a Lei n. 9.431/1997, em seu artigo 1°, paragrafo
1°: “Considera-se programa de controle de infecgdes hospitalares, para os efeitos desta
Lei, o conjunto de agdes desenvolvidas deliberada e sistematicamente com vistas a
redugdo maxima possivel da incidéncia e da gravidade das infecgdes hospitalares™.

Infecgdo hospitalar seria toda aquela decorrente do periodo de hospitalizagdo e,
ainda, aquela decorrente de acidentes sofridos pelos profissionais da saiude com material
contaminado ou perfurocortante. O meio ambiente hospitalar é um local bastante propicio
para o surgimento de agentes patogénicos altamente resistentes, tendo em vista a utiliza-
¢do massiva de diversos tipos de antibi6ticos e demais medicamentos antimicrobianos.
Da mesma forma, a constante realizagio de procedimentos invasivos no corpo humano
também favorece a propagacio de doengas e infec¢des. Assim sendo, pode-se dizer que:

O ambiente hospitalar, além de selecionar agentes infecciosos resis-
tentes, em decorréncia do uso indiscriminado de antimicrobianos
e por reunir pessoas com diferentes vulnerabilidades a infecgao,
apresenta intensa realizagao de procedimentos invasivos, aspectos
que o caracterizam como um ambiente favoravel & propagagéo da
IH. Estas infec¢des também podem disseminar-se entre os pro-
fissionais de enfermagem, atualmente destacadas como um dos
motivos para o constante absenteismo de profissionais®.

A disseminagio da infec¢do dentro do meio ambiente hospitalar é, sem
duvida alguma, um dos grandes problemas atualmente enfrentados por um hospital.
Encontrar formas de combater esse problema vai muito além de seguir preceitos
legais: mostra-se principalmente uma necessidade, uma vez que ignorar tal problema
pode tornar indcuo o trabalho dos profissionais da satde.

Em 2014, no Brasil, foram divulgados pela Anvisa dados “referentes as UTIs
de 1.692 hospitais [que] evidenciaram a densidade de incidéncia de Infec¢io Pri-
maria da Corrente Sanguinea Laboratorial (IPCSL) em UTI adulto como sendo de
5,1 infec¢des a cada 1.000 cateter venoso central (CVC)-dia*"”. Tais dados demons-

19BRASIL. Lei n. 9.431, de 06 janeiro de 1997, cit.

2NOGUEIRA, Paula Sacha Frota et al. op. cit., p. 97.

2'BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Programa nacional de prevengao e controle de
infecgoes relacionadas a assisténcia a satde (2016-2020). 2. ed. Brasilia: ANVISA, 2016. p. 7. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/3074175/PNPCIRAS+2016-2020/f3eb5d51-616¢-49fa-
8003-0dch8604e7d9>. Acesso em: 12 mar. 2017.
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tram qudo vulneraveis estdo os pacientes dentro do meio ambiente hospitalar e, em
especial, em UTIs e centros cirurgicos.

O problema se torna ainda mais complexo tendo em vista que, além dos
pacientes ja debilitados por doengas e procedimentos invasivos, os profissionais da
sadide inseridos nesse meio ambiente também se encontram vulneraveis a transmis-
sao de agentes infecciosos. Segundo Cabral e Silva:

Orrisco de transmissao de infecgio para o trabalhador de drea de satide
depende da hierarquizagao e complexidade da atividade que desenvolve
(hospital tercidrio ou unidade priméria de saude), do tipo de atendi-
mento prestado as pessoas (imunodeprimido) e fungio que desem-
penha (hospital, endoscopia, patologia, odontologia, terapia intensiva,
lavanderia, patologia clinica, enfermagem, limpeza, entre outros)*.

De acordo com Cabral e Silva®, existem alguns tipos de infecgdo que se
mostram mais presentes, ou apresentam maior indice de surgimento dentro do meio
ambiente hospitalar: as infec¢oes respiratorias, que ocorrem em aproximadamente
19% dos casos; as infecgdes por cateter (flebite), que ocorrem em 13% das hipéteses;
as infecgdes urindrias, que correspondem ao maior indice de incidéncia, ocorrendo
em 34% dos casos; e, por fim, as infec¢des por sutura, que ocorrem em 17% dos casos.

H4, ainda, a possibilidade de contaminagio por parte dos profissionais da
saude. O Centro Colaborador em Vigilancia dos Acidentes de Trabalho do Estado
da Bahia, em um boletim epidemioldgico emitido no ano de 2011, referente aos
niveis de contaminagéo dos profissionais dentro dos estabelecimentos de prestagio
de servigo a satde, apresentou um estudo acerca da evolugao dos casos entre os anos
de 2007 e 2010, conforme é possivel observar na Tabela 1%

Ao seanalisarem os dados oficiais apresentados, é possivel aferir que a maior parte
dos casos de contaminagio dos profissionais da saide, envolvendo o contato com pacien-
tes e materiais biologicos derivados desse contato, provém da aplicagdo de medicamentos
percutaneos (ou subcutineos) e do manuseio de agulhas. Entretanto, “aproximadamente
20% a 30% das IRAS sao consideradas preveniveis por meio de programas de controle
e higiene intensivos, segundo o European Centre for Disease Prevention and Control™>.

22CABRAL, Francisco Williams; SILVA, Maria Zelandia Oliveira. Prevencgao e controle de infecgdes no ambiente
hospitalar. SANARE, Sobral, v. 12, n. 1, p. 60, jan./jun. 2013. Disponivel em: <https://sanare.emnuvens.
com.br/sanare/article/viewFile/330/264>. Acesso em: 25 out. 2016.

23d. lbid., p. 62.

2*ACIDENTES de trabalho com exposigdo potencial a material biolégico. Boletim epidemiolégico - acidentes
de trabalho com exposicdo potencial a material biolégico, Salvador, ano 1, n. 3, out. 2011, p. 04. Centro
Colaborador em Vigilancia dos Acidentes de Trabalho. Disponivel em: <http://media.wix.com/ugd/303ec7
_2e8c5269591941bbbb1361c5ac114653.pdf>. Acesso em: 13 nov. 2016.

2°EUROPEAN CENTRE FOR DISEASE PREVENTION AND CONTROL apud BRASIL. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Programa nacional de prevengdo e controle de infeccées relacionadas a assisténcia
a salde (2016-2020), cit., p. 7.
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Tabela 1. Distribuicdo dos casos de acidentes de trabalho com exposi¢ao potencial a material biologico
por caracteristicas no Brasil (2007-2010)

Ano Calendario

Variaveis 2007 2008 2009 2010
N % N % N % N %
Condicdes do acidente
Percutaneo 11.647 82,0 18.462 82,3 21.768 81,3 24.170 80,6
Contato com mucosa oral/ocular 1.320 10,7 2.273 11,6 2.897 12,0 3.202 119
Contato com pele integra 3.157 25,6 4991 255 6.438 26,7 7868 29,0
Contato com pele ndo integra 484 4,0 7 3,7 949 40 1240 4,7
Outros 172 1,5 263 1,4 338 15 309 1,3
Agente do acidente
Agulhas 10.211 72,7 16,156 73,5 18.931 72,7 21901 73,7
Intracat 124 0,9 179 0,8 232 0,9 259 0,9
Vidro 227 1,6 264 1,2 307 1,2 340 1,1
Lémina/lanceta 1.067 76 1540 70 1890 73 2041 69
Outros 2418 17,2 3845 175 4683 179 5179 174
Resultado do teste para HepB no dia do acidente
Positivo 4.760 46,2 7283 439 8602 498 9.703 452
Negativo 2805 27,2 4.080 246 4828 279 5645 26,3
Inconclusivo 217 2,1 510 3,1 379 2,2 422 1,9
Nao realizou 2526 24,5 4.722 284 3462 201 5715 26,6
Resultado do teste para HIV no dia do acidente
Positivo 61 0,6 109 0,6 118 0,6 144 0,6
Negativo 9.289 86,6 14.149 82,4 16.794 84,5 19.099 84,7
Inconclusivo 146 1,4 423 2,5 268 1,3 306 1,4
N&o realizou 1.230 11,4 2490 145 2695 13,6 3.003 133
Situacao vacinal contra HepB (trés doses)
Sim 11.748 80,8 18.640 81,1 22525 83,0 25.705 84,4
Nao 1.776 12,2 2818 12,3 2839 105 2919 9,6
Ignorado 1.018 7,0 1525 6,7 1782 65 1846 6,0

Observacao: Os totais diferem devido a dados faltantes.
Fonte: SINAN/MS, 2007-2010 (atualizado em 24/09/2011)

Ante a esses indices, percebe-se aimportincia da ado¢ao de medidas e pro-
gramas que visem a prevenir ou diminuir a incidéncia de casos de infec¢io hospita-
lar, tanto os que atingem os pacientes como os profissionais da saide. Constata-se
a importancia da fiscalizagdo, por parte da Anvisa, no que tange a aplicabilidade e
eficiéncia dessas medidas no ambiente hospitalar.
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Ill. O dever de fiscalizacao nos hospitais da Anvisa

A Lein. 9.782/1999% definiu o que viria a ser o Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitéria e, da mesma forma, criou a Anvisa. O artigo 7° da mesma lei traz
em seu bojo as competéncias atribuidas a Anvisa. Leia-se:

Art. 7° da Lei n° 9.782/1999. Compete a Agéncia proceder a
implementagdo e a execugdo do disposto nos incisos IT a VII do
art. 2° desta Lei, devendo:

[...] XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais
de fabricagéo, controle, importagdo, armazenamento, distribui-
¢do e venda de produtos e de prestagdo de servigos relativos a
saude, em caso de violagdo da legislagao pertinente ou de risco
iminente a saude [...].

Além do disposto na referidalei, a Anvisa foi também “regulamentada pelo Decreto
n. 3.029/99 e pela Portaria Anvisa n. 593/00, que aprovou o seu Regimento Interno™.

Ao se afirmar que é competéncia da Anvisa a interdi¢ao de estabelecimentos
prestadores de servigos de saide que violem a legislacao ou oferecam riscos a saide
humana, diz-se que a Anvisa, em seu poder de policia, tem o dever de averiguar
e fiscalizar o adequado cumprimento das normas sanitarias e de biosseguranca.
Pode-se dizer, portanto, que cabe & Anvisa a devida fiscalizacao no que se refere a
implementagio e efetiva utilizacdo do PCIH e, por consequéncia, das respectivas
Comissoes de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH) dentro dos hospitais e esta-
belecimentos de servigos a satde. Segundo Giunta e Lacerda:

A responsabilidade de acompanhamento dos PCIH nos hospitais
¢ da Vigilancia Sanitéria (VS), a qual ndo somente inspeciona
como também deve prestar cooperagao técnica aos hospitais,
orientando para o exato cumprimento e aplicacdo das diretrizes
estabelecidas pela legislagdo sanitédria pertinente®.

Em busca de meios de garantir o devido acompanhamento da implementa-
¢do das diretrizes constantes do PCIH, a Anvisa trouxe a Resolugdo n. 48/2000% e,

2°BRASIL. Lei n. 9.872, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.
gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>. Acesso em: 13 nov. 2016.

27ARAGAO, A. S. de. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo econémico. 3. ed. Rio de
Janeiro: Forense, 2013. p. 288.

28GIUNTA, Adriana do Patrocinio Nunes; LACERDA, Rubia Aparecida. Inspegdo dos programas de controle
de infeccdo hospitalar dos servigos pela vigilancia sanitaria: diagndstico da situagdo. Revista da Escola
de Enfermagem da USP, Taubaté, v. 40, n. 1, p. 65, 2006. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/
reeusp/article/view/41510/45104>. Acesso em: 13 nov. 2016.

29BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Resolucdo n. 48, de 02 de junho de 2000. Disponivel
em: <https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/rdc-n-48-2000>. Acesso
em: 02 fev. 2018.
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com ela, criou um roteiro para a inspec¢do do citado PCIH. Esse roteiro, entretanto,
define apenas diretrizes gerais, desconsiderando as peculiaridades de cada ambiente,
as necessidades especificas de aptiddo dos profissionais de cada area e qual seria a
qualifica¢do adequada para aqueles profissionais que realizardo a avalia¢do. Leia-se:

A avaliagao de praticas de CIH exige a atualizagdo dos agentes
que a executam de forma que lhes permita ndo apenas compilar
as situagdes encontradas, mas também realizar um diagndstico
que subsidie a atua¢do e a orienta¢ao para uma maior qualificacdo
dessas praticas [...]*".

Todavia, no dia a dia do meio ambiente hospitalar, ndo se sabe ainda como
essa avaliacdo tem sido empregada ou mesmo se ela tem sido feita de forma efetiva.

Apesar dos avangos clinicos e sanitdrios ja alcancados, nenhum estabe-
lecimento de prestagdo de servigos a saide, em especial os hospitais, esta livre de
contaminagdes e infecgdes. A criagdo do PCIH e das respectivas CCIH veio como
uma tentativa de minimizar os casos de infecgdo hospitalar e garantir um minimo de
condi¢bes para a permanéncia de pacientes e profissionais no ambiente hospitalar.

A avaliagdo dos hospitais e estabelecimentos de satde envolve a Vigilancia
Sanitaria em nivel municipal e federal. A primeira frente de captagdo de dados é de
responsabilidade da Vigilancia Sanitéria municipal, que recolhe os dados sobre o
controle e a incidéncia dos casos de infec¢do hospitalar. Apos a coleta dos dados, “o
hospital é [...] fiscalizado pela Vigilancia Sanitaria, a qual ndo somente inspeciona
como também deve prestar cooperagio técnica aos hospitais, orientando para o exato
cumprimento e aplica¢do das diretrizes estabelecidas pela legislacao sanitaria”".

Apesar das disposi¢Oes legais referentes a obrigatoriedade da implementagio do
PCIH, bem como do dever de fiscalizagio da Anvisa, um levantamento procedido em 2009
pelo Conselho Regional de Medicina (CRM) do Estado de Sao Paulo demonstrou que:

[...] em 156 hospitais do Estado, [...] o controle de infec¢Ges, na
maioria deles, foi considerado deficiente. No estudo, foram avalia-
das as condigdes de trabalho necessarias para o controle da infec-
¢do hospitalar, sendo avaliados os itens: Comissdo e Programa
de Controle de Infec¢des Hospitalares; Areas de Procedimentos
Criticos; Central de Esterilizagdo de materiais e Biosseguranga®.

30GIUNTA, Adriana do Patrocinio Nunes; LACERDA, Rubia Aparecida. op. cit., p. 65.

SIABEGG, Patricia Terron Ghezzi M.; SILVA, Ligiane de Lourdes da. Controle de infecgdo hospitalar em unidade
de terapia intensiva: estudo retrospectivo. Semina: ciéncias biolégicas e da salde, Londrina, v. 32, n.
1, p. 49, jan./jun. 2011. Disponivel em: <http://www.uel.br/revistas/uel/index.php/seminabio/article/
view/3907/8810>. Acesso em: 13 nov. 2016. 10.5433/1679-0367.2011v32n1p47.

320LIVEIRA, Adriana Cristina; DAMASCENO, Quésia Souza; RIBEIRO, Silma M. C. P. Infec¢des relacionadas a
assisténcia em salde: desafios para prevengao e controle. Revista Mineira de Enfermagem, Belo Horizonte,
v. 13, n. 3, p. 446, jul./set. 2009. Disponivel em: <http://www.reme.org.br/artigo/detalhes/211>. Acesso
em: 11 nov. 2016. http://www.dx.doi.org/S1415-27622009000300018.
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A necessidade de fiscalizar e auxiliar os hospitais na implementagio e execu-
¢do do PCIH, garantindo que haja meios adequados e suficientes para a redugido dos
focos de contaminagio e agentes infecciosos, seria uma forma de garantir a efetivagéo
dos direitos fundamentais a saude e a integridade fisica e psiquica daquele que se
encontra no ambiente hospitalar, seja para se tratar, seja na figura do profissional da
saude. Tal protecao funda-se na dignidade humana, que, na pratica, pode ser aplicada

[...] como argumento destinado a fundamentar decisoes jurispru-
denciais tendentes a garantir o respeito aos direitos fundamentais
e aos direitos humanos, além de poder também ser empregado
paraampliar o contetido de clausulas gerais tradicionais de ordem
publica e dos bons costumes™®.

E possivel perceber que o controle de infec¢des na maioria dos hospitais
mostra-se deficiente, o que permite dizer que os mecanismos criados e implemen-
tados pelas CCIH nao sdo adequados ou suficientes para garantir um nivel minimo
de salubridade para todos aqueles inseridos no ambiente hospitalar. Desta feita, é
notorio que a Anvisa, no exercicio de suas atribui¢des e de seu poder de policia, tem
falhado em fiscalizar e auxiliar (quando necessario) os estabelecimentos de prestacéo
de servigo a saude no que se refere a adequada implementac¢do dos instrumentos
existentes para o combate e a diminui¢io da incidéncia dos casos de contaminagdo
e infec¢do hospitalar.

Em 2013, no intuito de auxiliar na busca da redugdo das chamadas infecgoes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), a Anvisa lan¢ou o Programa Nacional de
Prevencéo e Controle de Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (PNPCIRAS),
trazendo alguns objetivos e medidas a serem alcancados no triénio 2013/2015. A fim
de dar continuidade ao projeto, em novembro de 2016 uma segunda edi¢do desse
programa, agora abrangendo o quinquénio 2016/2020, foi divulgado.

De acordo com dados apresentados pela Anvisa nessa segunda edi¢do do
PNPCIRAS*, sua primeira edi¢éo teve quatro objetivos: (a) reduzir infec¢des pri-
marias da corrente sanguinea (IPCS); (b) reduzir infec¢des do sitio cirtrgico (ISC);
(c) estabelecer mecanismos de controle sobre a resisténcia microbiana (RM) em
servigos de satde e; (d) aumentar o indice de conformidade do PNPCIRAS, segundo
os critérios da OMS. Como agéo realizada em nivel nacional, houve a criagdo de
uma rede de analise de resisténcia microbiana nos centros de servicos em satde.

S3STAFFEN, Marcio Ricardo; SANTOS, Rafael Padilha dos. O fundamento cultural da dignidade da pessoa humana
e sua convergéncia para o paradigma da sustentabilidade. Revista Veredas do Direito, Belo Horizonte, v. 13,
n. 26, p. 273, maio/ago. 2016. Disponivel em: <http://www.domhelder.edu.br/revista/index.php/veredas/
article/view/814/507>. Acesso em: 13 nov. 2016. http://dx.doi.org/10.18623/rvd.v13i26.814.

34BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Programa nacional de prevengdo e controle de
infeccées relacionadas a assisténcia a satde (2016-2020), cit., p. 6.
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A segunda edi¢ao do PNPCIRAS tem como objetivo consolidar o programa
como um todo (o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria), bem como estabelecer
novos patamares de reduciao dos indices de IRAS, infec¢des estas consideradas de
maior incidéncia (ou prioritdrias) nos proximos cinco anos. As metas estabelecidas
sdo progressivas e visam a estabelecer um avango quanto as condi¢des dos hospi-
tais, fornecendo laboratérios e uma melhoria na prestagio do servigo de saude.
No entanto, em ambas as edi¢des do programa, pouco ou nada se fala acerca das
politicas e metas voltadas para a melhoria da qualidade de vida dos profissionais da
saude dentro do ambiente hospitalar, tendo sido priorizada a preocupagio com os
pacientes apenas. O profissional da satde parece ter sido relegado ao segundo plano.

Consideracoes Finais

58

O meio ambiente hospitalar possui caracteristicas proprias, que demandam
um cuidado especifico. A NR n. 32/2002, do Ministério do Trabalho, conjuntamente
com a Lei n. 9.431/1997 e a Portaria do Ministério da Satde n. 2.616/1998, regula-
mentam os meios necessarios para o bom desenvolvimento das atividades de satde.

Quando se trata de infec¢io hospitalar, o principal meio de prevengdo ou
tentativa de erradicacdo dos agentes patogénicos em meio ambiente hospitalar é o
chamado PCIH. Esse programa institui a CCIH como principal ferramenta para o
combate a infec¢io hospitalar. Essa comissdo, agindo em conjunto com os profissio-
nais da saide que trabalham no hospital, busca medidas e estratégias de precaugéo
e, ainda, a educagdo dos profissionais da saude a fim de diminuir ou mesmo inibir
os casos de infe¢do hospitalar.

A Anvisa, por determinagio legal, possui o dever de fiscalizar a execucdo
dos PCIHs, analisar os métodos e agdes escolhidos pelas CCIHs e, quando necessa-
rio, auxilia-las na efetivacdo dos instrumentos escolhidos, ou mesmo sugerir novos.
Todavia, na pratica, o que se constata é um déficit por parte da Anvisa em suas atri-
buigdes de poder de policia — uma falha na fiscaliza¢ido dos estabelecimentos de pres-
tagdo de servigo a saude -, o que contribui para a precariedade dos PCIH existentes.

O PNPCIRAS, que conta com objetivos e metas para melhoria na quali-
dade do ambiente hospitalar com o intuito de garantir a saude dos pacientes, parece
esquecer-se da necessidade de preservar a qualidade da satde dos préprios profis-
sionais da satde, sendo ela relegada, talvez, a uma mera consequéncia da efetivagao
dos objetivos voltados ao bem-estar dos enfermos.

Importante frisar que o meio ambiente ecologicamente equilibrado, princi-
pio constitucional brasileiro, ndo se resume ao ambiente natural, devendo tal preceito
juridico ser observado também no que tange ao ambiente artificial, em especial o de
natureza hospitalar. Assim, por coroldrio, o poder de policia em matéria ambiental,
na figura da fiscalizagdo correta e efetiva por parte da Anvisa, é um dos melhores
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instrumentos para que a vida humana seja, efetivamente, valorada e preservada
dentro do ambiente formado pelos estabelecimentos de saude.

Desta feita, mostra-se fundamental a criagdo de meios e mecanismos capazes
de auxiliar a Anvisa na efetivagdo de seu poder de policia. Cita-se a criagdo de normas
que tornem obrigatéria a apresentacgio de relatdrios periddicos por parte dos esta-
belecimentos de satide, demonstrando a evolugdo na implementagio e execugio de
seus PCIHs. E também indispensével a visitagdo aleatéria e com certa periodicidade
pelos fiscais da Anvisa in loco, com o intuito de verificar a validade e veracidade dos
dados apresentados nos relatorios.

Da mesma maneira, a criagdo de um sistema de responsabiliza¢do direta
- com aplicagdo de multas, abertura de processos administrativos e judiciais e,
até mesmo, a restri¢do de direitos — daqueles estabelecimentos de saude que néo
cumprirem as diretrizes e especificagdes constantes em seus respectivos PCIHs
seria um meio habil de se garantir a busca por um meio ambiente hospitalar mais
adequado a todos. Tal responsabilizagdo poderia ser estendida aqueles profissio-
nais que compdem as CCIHs e, portanto, possuem a obrigacio ndo apenas de criar
mecanismos de controle e diminui¢éo dos casos de infec¢io hospitalar, mas também
o dever de implementar e garantir o devido funcionamento de cada instrumento.

Assim, uma solugdo para a efetivagdo do poder de policia atribuido a
Anvisa consistiria na obrigatoriedade de apresentacdo de relatérios periddicos
por parte dos estabelecimentos de saude e da realizagdo de visitas in loco de forma
rotativa e aleatdria, com certa periodicidade, por parte dos agentes da Anvisa. Tal
efetivagdo poderia ser alcan¢ada por meio da criagdo de um sistema de responsa-
bilizagdo mais “exigente” para aqueles que descumprem as diretrizes do PCIH de
seu estabelecimento.
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