Ministério Pablico de Pernambuco

CONECTADD COM A INCLUSAC

4% PROMOTORIA DE JUSTICA DE CIDADANIA DE CARUARU/PE

TERMO DE COMPROMISSO DE AJUSTAMENTO DE CONDUTA

O MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO, por sua presentante em
exercicio pleno de sua titularidade na 4* Promotoria de Justica de Cidadania com atribuicdo na
Curadoria de Salde e Consumidor, no uso de suas atribuicoes legais, doravante denominado
COMPROMITENTE e a Unidade de Nefrologica de Caruaru LTDA (Nephroncare), representada pelo
CNPJ n° 28.974.960/0001-71, localizada Av. Adjar da Silva Casé, n° 800 - Indianopolis - Caruaru/PE,
representada pelo, representada por Monaliza Alexandre da Silva Barbosa, Geréncia
Administrativa da Unidade de Nefrolégica de Caruaru LTDA (Nephroncare), portadora do CPF n°

, doravante denominado COMPROMISSARIO.

CONSIDERANDO que nos termos do art. 127 da Constituicao Federal, € dever do Ministério PUblico a

defesa da ordem juridica, do regime democratico e dos interesses sociais e individuais indisponiveis;

CONSIDERANDO que a oferta de Assisténcia Nefrologica sem o necessario padrdao de qualidade

compromete a vida e a saude dos consumidores;

CONSIDERANDO que as noticias veiculadas nesta Promotoria de Justica dao conta de inadequado
atendimento médico aos pacientes que utilizam os servicos da Clinica Nefrolégica de Caruaru
(Nephroncare), notadamente pelo fato de que o estabelecimento esta com licencas sanitarias
vencidas, ndao fornecem alimentacao adequada aos pacientes e a estrutura da clinica é precaria,

com cadeiras quebradas que prejudicam os pacientes;

CONSIDERANDO que a Agéncia Pernambucana de Vigilancia Sanitaria - APEVISA, por solicitacdo

deste Ministério Publico, realizou visita de inspecédo sanitaria no citado estabelecimento de saude,
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oportunidade em que restaram constatadas diversas inadequacdoes a Legislacdo Sanitaria,
especificamente no que concerne a inadequada estrutura fisica (moveis e equipamentos com sinais
de deterioracao, com ferrugem e/ou revestimento danificado, quais sejam: cadeiras de rodas,
portais, mdveis da cozinha, geladeira, carrinho de transporte de refeicdes, poltronas, utensilios
domésticos, macganetas, tampas de tomadas, portas sabao liquido); precaria estrutura de pessoal
(ndo possui RT médico e de enfermagem substitutos); além conter uma série de irregularidades nas
documentacdes e na organizacdo do local, conforme é possivel observar do relatorio técnico

acostado aos autos;

CONSIDERANDO, ser direito basico do consumidor a protecéo a vida e a salde, conforme determina
o art. 6°, | da Lei n°. 8.078/90;

CONSIDERANDO, finalmente, que é dever do Estado promover a defesa dos direitos do consumidor

nos termos do artigo 5°, inciso XXXII, da Constituicao da Republica,

RESOLVEM celebrar o presente COMPROMISSO DE AJUSTAMENTO DE CONDUTA, com forca de titulo
executivo extrajudicial, nos termos dos artigos 5° e 6° da Lei 7.347/85 e 784, IV, do Cddigo de

Processo Civil, nos seguintes termos:

CLAUSULA PRIMEIRA - O estabelecimento de salde deverd cumprir a implementacdo dos itens
infra-listados na tabela abaixo (que tem como referéncia o relatério técnico da Agéncia
Pernambucana de Vigilancia Sanitaria - APEVISA de 27 de setembro de 2023) nos prazos
estabelecidos por cada um deles, que comecam a correr, de forma ininterrupta, no dia seguinte a

assinatura do presente termo:

Base Legal (BL): RDC 63/2011 ANVISA de 25/11/2011; RDC 36/2013 ANVISA de 25/07/2013; RDC
11/2014 ANVISA de 13/03/2014; Portaria 1675/2018; RDC 222/2018 ANVISA de 28/03/2018; RDC
50/2002, ANVISA de 21/02/2002; RDC 430/2020, ANVISA de 08/10/2020;
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Lei 8078 D.0.U. de 12/09/1990; NR 32; Portaria GM/TEM 485, de 11 de novembro de 2005; Dec.
20.786, de 10 de agosto de 1998 (Regulamento do Codigo Sanitario do Estado de Pernambuco).

ITEM A SER REGULARIZADO PRAZO

ESTRUTURA FiSICA

Providenciar as medidas cabiveis para a 30 dias
aprovacao pela vigilancia sanitaria do
Projeto Arquitetonico n® 00083237-69.

Providenciar e instalar bancadas especificas 30 dias
para as etapas de limpezas e esterilizacao
(Art. 18, incisos Il e lll da RDC 11/2014;

Descarte dos dialisadores e providéncias 30 dias
para adquirirem novos que apresentem
resultados de uma reducao inferior a 20%
(vinte por cento) do volume inicial,
independentemente do nimero de reusos e
do método empregado para o seu
processamento (Art. 29, §1° da RDC n°
11/2014)

Providenciar e manter processo de 30 dias.
acondicionamento dos dialisadores imersos
em acido peracético validado em protocolos
de limpeza e esterilizacao dos dialisadores
(Art. 31 da RDC n° 11/2014)

Providenciar monitoramento de| Prazo 30 dias para comprovagao e permanente
temperatura e umidade na Farmacia (Art.
43 da RDC 430/2020)
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Retirar as mesas clinicas dos corredores 30 dias
para manter a circulacdo livre dos

corredores nos termos do Item 4.3, Parte 6

do Anexo da RDC 50/2022)

Providenciar aquisicao de mdveis e 30 dias

equipamentos novos (todos aqueles que
estiverem com sinais de deterioracao
(ferrugem e/ou revestimento danificado),
tais como cadeiras de rodas, portas, moveis
carrinho de

da cozinha, geladeira,

transporte  de  refeicdes, poltronas,
utensilios domésticos, macanetas, tampas
de tomadas, porta sabao liquido, e etc.

(Inciso V, Art. 23 da RDC n° 63/2011)

ESTRUTURA DE PESSOAL

Providenciar e manter um responsavel
técnico e um substituto (médico e
enfermeiro), por servico de dialise, de

acordo com a demanda diaria

30 dias para comprovacao e permanente

ESTRUTURA

ORGANIZACIONAL

Realizar vigilancia e notificacbes de
incidentes e eventos adversos a serem
realizados pelo Nicleo de Seguranca do
Paciente - NSP, de forma mensal, até o
15°(décimo quinto) dia util do més

subsequente ao més de vigilancia, SE NAO

30 dias e permanente
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OCORRER OBITO DE PACIENTES. SE
OCORRER OBITO, as notificacoes devem ser
realizadas em até 72 (setenta e duas horas)
a partir do ocorrido, tudo por meio de
ferramentas eletronicas disponibilizadas
pela ANVISA. (Art. 9° e 10° 36/2013)

Providenciar em TODOS OS PRONTUARIOS os
registros de consultas ambulatoriais médicas
mensais e de equipe multiprofissional (Art.
67 da Portaria 1.675/2018, inciso XI)

30 dias e permanente

Providenciar em TODOS OS PRONTUARIOS
registros dos exames mensais, trimestrais,
semestrais e anuais (Art. 67 da Portaria
1.675/2018, inciso XI)

30 dias e permanente

Apresentar ao paciente o dialisador,
devidamente identificado com o registro da
data do primeiro uso, antes de ser
submetido a

hemodialise, colhendo sua assinatura (Art.
35da RDC n° 11/2014)

30 dias e permanente

Proceder imediatamente a coleta de
amostra e envio para analise, sem prejuizo
de outras acoes julgadas necessarias,
quando algum paciente apresentar sinais ou
sintomas tipicos de bacteremia ou reacoes
pirogénicas durante a hemodialise (Art. 58,
§2° da RDC 11/2014)

Permanente
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Proceder o monitoramento e registro diario
pelo técnico responsavel, conforme o
Quadro | do Anexo da RDC 11/2014, em
amostras  coletadas na entrada do
reservatorio de agua potavel e na entrada
do subsistema de tratamento de agua para
hemodialise. (Art. 47 da RDC n° 11/2014)

30 dias e permanente

Verificar a qualidade bacteriologica da agua
para hemodialise toda vez que ocorrerem
manifestacoes pirogénicas, bacteremia ou
suspeitas de septicemia nos pacientes, nos
termos do art. 52 e paragrafo Unico da RDC
11/2014

30 dias e permanente

Elaborar, implantar, divulgar e manter
atualizado o Plano de Seguranca do
Paciente em Servicos de Salde, conforme
art. 7°, inciso IV da RDC 36/2013

30 dias e permanente

Apresentar regimento interno contemplando
todos os requisitos descritos em legislacao
vigente (Art. 9° da RDC n° 63/2011)

30 dias

Realizar manutencées preventivas e
corretivas nos equipamentos e instrumentos
médicos, apresentando seus registros (Art.
23, IV da RDC 11/2014)

30 dias e permanente

Apresentar  registro de  capacitacao
especifica e permanente do técnico
responsavel pelo STDAH (Art. 46, §1° da RDC

30 dias
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n° 11/2014)

Realizar e registrar a desinfeccao semestral 30 dias
do reservatorio de agua potavel na
frequéncia indicada no Quadro Il do Anexo
da RDC 11/2014 e sempre que for verificada
a nao conformidade com os padroes

estabelecidos para a agua para hemodialise.

Apresentar Plano de Gerenciamento de 30 dias
Residuos de Servicos de Salde, nos termos
do Art. 23, incido X da RDC 63/2011 e Art.
5° da RDC 222/2018)

Realizar identificacdo das gavetas das 30 dias
farmacias  divergentes dos  insumos
acondicionados, de modo que a
armazenagem obedeca a um
enderecamento ldégico que evite trocas e
forneca a localizacdo inequivoca dos
quantitativos armazenados. (Art. 53 da RDC
430/2020)

Apresentar contrato de analises clinicas 30 dias
(Art. 23 da RDC n*® 63/2011)

Apresentar escala de equipe multidisciplinar 30 dias
(Art. 78, incisos Ill, IV e V da Portaria
1.675/2018)

CLAUSULA SEGUNDA - a APEVISA sera a responsavel pela verificacdo do saneamento das

providéncias supra-referidas.
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Paragrafo unico - A verificacdo sera feita por meio da analise de documentos encaminhados pelo
estabelecimento de salde. Para itens que ndo puderem ser comprovados documentalmente, havera

vistoria in loco do Ministério Publico e autoridades sanitarias, apos expirados os prazos;

CLAUSULA TERCEIRA - O descumprimento dos prazos estabelecidos fara incidir, em desfavor do
estabelecimento de saude, multa diaria, no valor de RS 1.000,00 (mil reais), para cada item que
permanecer pendente. Nao exclui a incidéncia da multa a existéncia de feriados, férias ou dias sem

expediente.

-A multa incidira até que a pendéncia seja sanada ou até a interdicao do estabelecimento de saude.
-Para execucdo da presente multa € necessario tdo somente auto de constatacdo ou auto
equivalente, em que se verifique o nao cumprimento do acordo ora pactuado, salientando-se que a
multa passara a fluir a partir do 1° dia Gtil que suceder o término dos prazos estipulados para o
cumprimento das obrigacoes.

-0 nao pagamento da multa implicara ainda em sua cobranca pelo Ministério Publico, corrigida
monetariamente pelo indice do INPC e juros de 1% (um por cento) ao més e multa de 10% (dez por

cento) sobre o montante apurado, capitalizado mensalmente pelo regime de juros simples.

CLAUSULA QUARTA - O Ministério Publico do Estado de Pernambuco, através da 4* Promotoria de
Justica de Defesa da Cidadania, fiscalizara o cumprimento do presente Termo de Ajustamento de
Conduta, com o auxilio dos demais 6rgdos publicos municipais, estaduais e federais competentes

(art. 23, inciso Il, da Constituicao da Republica de 1988);

CLAUSULA QUINTA - A auséncia de comprovacéo de regularizacdo dos pontos estabelecidos acima,
apos decorridos os prazos, e sem prejuizo das multas diarias, implicara a interdicao, total ou
parcial, do estabelecimento de salde, bem como a atuagdo ministerial para o descredenciamento

do estabelecimento junto ao Sistema Unico de Salde face auséncia de Licenca Sanitaria valida.
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CLAUSULA SEXTA - O ndo cumprimento pelos COMPROMITENTES das clausulas ajustadas ensejara a
imediata execucao do presente TERMO DE COMPROMISSO DE AJUSTAMENTO DE CONDUTA (TAC),
cuja natureza é de titulo executivo extrajudicial, consoante teor do artigo 5°, § 6°, da Lei nUmero
7.347/85 e artigo 784, IV, do Cddigo de Processo Civil.

CLAUSULA SETIMA - O atendimento as obrigacdes previstas neste ajuste nao exime o
COMPROMITENTE de, no futuro, devidamente apurada a necessidade, ter de garantir outras

exigéncias legais.

CLAUSULA OITAVA - Eventual impossibilidade de cumprimento dos prazos fixados neste ajuste, por
ocorréncia de caso fortuito ou forca maior, devidamente justificados nos autos, dever se
comunicada ao Ministério Piblico COM A ANTECEDENCIA MINIMA DE 05 (CINCO) DIAS, podendo haver

prorrogacao mediante termo aditivo ou notificacao, se for o caso.

CLAUSULA NONA - O Ministério Publico podera, a qualquer tempo, diante de novas informacées ou
se assim as circunstancias o exigirem, retificar ou complementar este compromisso, determinando

outras providéncias que se fizerem necessarias.

CLAUSULA DECIMA - Este compromisso nao inibe ou restringe as acdes de controle, fiscalizacio e
monitoramento de qualquer outro 6rgao publico, nem limita ou impede o exercicio por ele, de suas

atribuicoes e prerrogativas legais e regulamentares.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - Fica eleito, pelas partes, o foro de Caruaru-PE para dirimir qualquer
duvida decorrente deste termo, inclusive eventual acdo executiva consistente em obrigacdo de

fazer, nos termos da Lei n° 7.347/85, com renuncia a qualquer outro.

E, por estarem assim, justas e acordadas, as partes assinam o presente compromisso com 04
(quatro) laudas e em 04 (quatro) vias de igual teor, para um so efeito, na presenca das testemunhas

abaixo nomeadas.
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Caruaru/PE, 12 de junho de 2024.

Sophia Wolfovitch Spinola

Promotora de Justica

Hugo Pereira Maranhao Silva

Advogado da Unidade de Nefrolégica de Caruaru LTDA (Nephroncare)

Nayara Rayane de Souza Martins

Nutricionista da Unidade de Nefrolégica de Caruaru LTDA (Nephroncare)

Monaliza Alexandre da Silva Barbosa

Geréncia Administrativa da Unidade de Nefrolégica de Caruaru LTDA (Nephroncare)

Antonio José da Cunha Neto

Gerente de enfermagem da Unidade de Nefrolégica de Caruaru LTDA (Nephroncare)
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