MINISTERIO PUBLICO DA UNIAO
MINISTERIO PUBLICO DO DISTRITO FEDERAL E TERRITORIOS

TERMO DE COMPROMISSO

FIRMADO NOS AUTOS DO PROCEDIMENTO
PREPARATORIO DE INQUERITO CIVIL PUBLICO

N208190.030456/10-43

O MINISTERIO PUBLICO DO DISTRITO FEDERAL E TERRITORIOS,
com sede no Eixo Monumental, Praca Municipal (Praca do Buriti), lote
2, CEP:70091-900 - Brasilia, DF, representado pelo Promotor de
Justica DiAuLAsS CosTA RIBEIRO, Titular da Promotoria de Justica
Criminal de Defesa dos Usuarios dos Servicos de Saude - PRO-VIDA,
inscrito no CNP] sob o nimero 26.989.715/0002-93;

O CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO DISTRITO FEDERAL

(CRM-DF), com sede no SRTVS Quadra 701, Centro Empresarial
Assis Chateaubriand, bloco II, Salas 301/14 CEP:70340-906 - Brasilia-
DF, representado pelo seu Presidente, IRAN AUGUSTO GONCALVES
CARDOSO (CRM-DFN23164), e

A DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA DO DISTRITO FEDERAL
(DIVISA), representada pelo seu Diretor, GUSTAVO DE LIMA,

CONSIDERANDO que a vida, a seguranca e a dignidade do ser humano sao
bens juridicos de relevo constitucional, e que a saide é um direito de
todos e dever do Estado, garantida mediante politicas sociais e
econdmicas, sendo de relevancia publica as acdes e servigos de satude
(arts. 1% III; 39 IV; 5% caput; 6% 196 e 197, todos da Constituigdo
Federal).
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CONSIDERANDO que é funcdo do Ministério Publico zelar pelo efetivo
respeito dos servicos de relevancia publica aos direitos assegurados
na Constituicdo Federal, em especial aos relativos a vida e a saude,
promovendo as medidas necessarias a sua garantia (art. 129, II).

CONSIDERANDO as disposi¢coes da Lei Federal n? 8.080, de 19 de
setembro de 1990 que tratam das condigdes para a promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, como direito fundamental do ser
humano.

CONSIDERANDO 0 novo Coédigo de Etica Médica (Resolucdo CFM n®
1.931/2009, publicada no D.O.U. de 24 de setembro de 2009, Secéo I,
p. 90).

CONSIDERANDO o inteiro teor da Resolucdao da Diretoria Colegiada
RDC/ANVISA n? 50, de 21 de fevereiro de 2002, referente aos servicos
de saude onde sdo realizados procedimentos cirdrgicos sem
internacdo ou com internac¢ado de curta permanéncia.

CONSIDERANDO o disposto na Resolugdo CFM n? 1.886, de 21 de
novembro de 2008, que instituiu as normas minimas para o
funcionamento de consultérios médicos e dos complexos cirurgicos
para procedimento com internag¢do de curta permanéncia.

CONSIDERANDO o disposto na Resolugao CFM n? 1.490, de 13 de
fevereiro de 1998, que instituiu normas para a composicao de equipes
cirurgicas.

CONSIDERANDO o disposto na Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CONSIDERANDO a competéncia do Conselho Regional de Medicina do
Distrito Federal que lhe confere a Lei n? 3.268, de 30 de setembro de
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1957, regulamentada pelo Decreto n? 44.045, de 19 de julho de 1958,
e que dispoe sobre o exercicio em cada esfera de governo.

CONSIDERANDO a Lei Distrital n? 2.804, de 25 de outubro de 2001, que
dispoe sobre os direitos dos usudarios dos servicos e das agdes de
saude no Distrito Federal, dentre eles o direito a seguranca.

CONSIDERANDO que o Distrito Federal necessita de mais rigor para a
realizacao de procedimentos cirirgicos em ambiente ndo hospitalar,
devidamente licenciado pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria.

CONSIDERANDO 0 expressivo numero de mortes e lesdes corporais
decorrentes de procedimentos cirurgicos realizados em ambiente nao
hospitalar.

CONSIDERANDO, por fim, o inteiro teor do procedimento preparatorio de
Inquérito Civil Publico instaurado pela Promotoria de Justi¢ca Criminal
de Defesa dos Usuarios dos Servigos de Saude - Pré6-Vida (Lei n? 7.347,
de 24 de Julho de 1985, art. 8% § 12), RESOLVEM firmar o presente

TERMO DE COMPROMISSO, conforme clausulas e condi¢des seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA
Objeto

Art. 12. O presente instrumento tem por objeto a implementac¢dao de
um regime de seguranca para realizacao de cirurgias plasticas em
ambiente ndo hospitalar no Distrito Federal.

CLAUSULA SEGUNDA
Conceitos de unidades e limitagoes de procedimentos
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Art. 22 Os estabelecimentos de assisténcia a saude (EAS) sao
classificados conforme a drea da sala de cirurgia, medida em metros
quadrados. Os procedimentos cirurgicos sao definidos e permitidos
conforme a classificacdo de cada unidade.

I - Cirurgia de menor porte
Unidade Tipo 1

§12 Nos EAS dotados de sala de cirurgia devidamente licenciada, com
area inferior a 20m?2 (Unidade Tipo 1), é permitida a realizacdao dos
seguintes procedimentos, exclusivamente com anestesia local, sem
sedacdao endovenosa e sem internacao:

a) Bidpsias.

b) Drenagens de abscesso.

c) Expansao tecidual.

d) Dermoabrasao.

e) Correcdao de hemangiomas e de pequenas lesdes cutaneas.
f) Infiltracoes lesionais.

g) Sutura de pequenos ferimentos.

II - Cirurgia de pequeno porte
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Unidade Tipo 2

§2¢ Nos EAS com centro cirurgico dotado de sala de cirurgia
devidamente licenciada, com area igual ou superior a 20m? (Unidade
Tipo 2), é permitida a realizacao dos seguintes procedimentos, além
dos previstos no paragrafo anterior, desde que seja utilizada,
exclusivamente, anestesia local, sem sedacdo endovenosa e sem
internacao:

a) Correcao de palpebra.

b) Correcao de pequenas cicatrizes (até 10cm).

c¢) Lipoaspiracgdo de pequeno porte (succao de até 300ml).

d) Lipoenxerto de pequeno porte (enxerto de até 150ml).

e) Otoplastias.

f) Corregdo de ginecomastia de pequeno porte.

g) Correcao de hipertrofias de mamilos e de mamilo invertido.

III - Cirurgia de médio porte
Unidade Tipo 3

§32 Nos EAS com centro cirurgico dotado de sala de cirurgia
devidamente licenciada, com area igual ou superior a 25m? (Unidade
Tipo 3), é permitida a realizacdo dos seguintes procedimentos, além
dos previstos nos dois paragrafos anteriores, com procedimento
anestésico realizado por anestesiologista e internacao ndo superior a
60 horas:

a) Reducao e aumento mama.
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b) Ritidoplastias.

c¢) Rinoplastias.

d) Abdominoplastias.

e) Lipoaspiracao (Resolu¢ao CFM n® 1.711/2003).

f) Associacdao nominal de até duas cirurgias de pequeno ou de médio
porte.

IV - Cirurgias conjugadas e cirurgia de grande porte
Unidade Tipo 4 - Hospital

§42 Os procedimentos nao mencionados nos paragrafos anteriores e a
associacdo nominal de mais de duas cirurgias s6 podem ser realizados
em hospitais, com procedimento anestésico realizado por
anestesiologista, desde que nao proibidos por lei, pelo Conselho
Federal de Medicina (CFM), pelo CRM-DF e pelos bons costumes.

CLAUSULA TERCEIRA
Obrigacgées gerais

Salas de Recuperacao Pos-Anestésica (SRPA)

Art. 32 Para a realizagdo de qualquer cirurgia com procedimento
anestésico, nos termos da Resolucao CFM n2 1.802/2006 ou de outra
que a suceder ou complementar, sera obrigatoria a consulta pré-
anestésica com antecedéncia de pelos menos 24 horas da admissao do
paciente no EAS.

§12 E de exclusiva responsabilidade do anestesiologista, sem prejuizo
do disposto na Resolucio CFM n? 1.802/2006 ou de outra que a
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suceder ou complementar, a vigilancia pessoal e presencial do
paciente na sala de Recuperacao Pds-Anestésica (SRPA).

§2¢2 As salas de Recuperacdao Pds-Anestésica (SRPA) deverao conter,
sem prejuizo do disposto na Resolu¢ao CFM n? 1.802/2006 ou de
outra norma que lhe suceder ou complementar:

a) Monitor de beira de leito com visoscépio, um por paciente.

b) Carro ressuscitador com monitor, desfibrilador, cardioversor e
material para intubacao endotraqueal.

c¢) Oximetro de pulso.
d) Bomba de infusao.

e) Conjunto padronizado para beira de leito, contendo: termdémetro,
esfigmomanodmetro, estetoscépio, ambu com mascara (ressuscitador
manual).

f) Bandejas para procedimentos de acesso venoso profundo, sondagem
vesical e traqueostomia.

g) Mascara Venturi, que permita diferentes concentragdes de gases.
h) Aspirador portatil.
i) Oftalmoscopio.

§32 Além de disponibilizar os equipamentos descritos nas alineas
anteriores na SRPA, o EAS com Unidade de Cirurgia Tipo 3 devera
dispor de servico de analises clinicas proprio ou terceirizado, a
disposicdao dos médicos, durante todo o seu periodo de funcionamento.

Art. 42 Nos procedimentos cirurgicos realizados por médico
devidamente autorizado pelo CRM-DF, mas que nao residir na
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localidade em que estiver sediado o EAS, é de sua exclusiva
responsabilidade garantir atendimento continuado ou emergencial ao
paciente, indicando previamente médico local para substitui-lo, com a
mesma qualificacdo técnica, bem como hospital de referéncia para a
assisténcia necessaria, o que devera constar de termo escrito e
entregue ao paciente ou a seus familiares antes da realizagdao do
procedimento.

Art. 52 Nos casos em que houver necessidade de pernoite dos
pacientes nas clinicas que realizarem procedimentos de médio porte,
sera obrigatéria a presenca de médico plantonista durante todo o
tempo de internacao, que nao podera ser superior a 60 horas.

Art. 62. Toda intercorréncia que exponha o paciente a risco de morte
ou que possa lhe causar lesdes permanentes, havida durante o
procedimento cirdrgico ou a internacao, inclusive a referida no artigo
anterior, devera ser notificada ao CRM-DF, cabendo ao diretor técnico
da unidade essa providéncia.

§12 Havendo morte ou lesdo corporal grave, cabera, além da
notificacdo prevista no caput deste artigo, a comunicacdo imediata ao
Ministério Publico e/ou a Autoridade Policial, ficando o Diretor
Técnico do EAS obrigado a preservar o local do fato intacto até que
seja realizada pericia técnica por iniciativa do Ministério Publico ou da
Autoridade Policial, aguardando-se a respectiva liberacao.

§2¢ Havendo morte, o corpo deverd, independentemente, da vontade
da familia, ser enviado ao Instituto de Medicina Legal.

§32 O EAS devera preservar a memdria eletronica de monitores,
centrais de armazenamento de dados e outros equipamentos
eletronicos pelo prazo de cinco dias a contar de qualquer
procedimento realizado, ainda que o equipamento pertenca a
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terceiros, independentemente das intercorréncias cirurgicas referidas
nos paragrafos anteriores.

Art. 72 Para o licenciamento e a manutencao da licenca de saude,
devera ser observado o disposto neste Termo de Compromisso, sem
prejuizo da legislacdo vigente.

§1¢ A Divisdo de Vigilancia Sanitaria devera cassar ou restringir a
licenca de saude dos EAS que nao preencham os requisitos
estabelecidos neste Termo de Compromisso, encaminhando a
respectiva Administracdo Regional as informacdes necessarias para
cassagao ou adequacao do alvara de funcionamento.

§22 0 médico responsavel técnico pelo EAS de que trata este Termo de
Compromisso devera apresentar a Diretoria de Vigilancia Sanitaria o
Certificado de Habilitagdo Legal (CHL) expedido pelo Conselho
Regional de Medicina do Distrito Federal, especifico para
estabelecimentos de cirurgia plastica.

§3¢2 Hospital de retaguarda, com Unidade de Terapia Intensiva e
equipe de cirurgia geral referenciada para atendimento de
intercorréncias, localizado em um raio maximo de 10 quilometros do
EAS onde foi realizado o procedimento.

§4°2 Unidade moével, propria ou terceirizada, adequada ao transporte
que a complexidade do quadro indicar, com tempo de resposta de, no
maximo, 20 minutos.

10

§5
§6

devera recomendar ao paciente que providencie doadores de sangue

O EAS devera manter convénio com banco de sangue.

10

Nos procedimentos de médio porte ou hospitalares, o médico

para eventual necessidade de transfusdo, se houver risco que
justifique esse procedimento.
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§7¢ O sangue nao utilizado sera integrado aos estoques do banco de
sangue conveniado, que dara a ele a destinacao cabivel, observando os
padroes estabelecidos para essa atividade.

CLAUSULA QUARTA
Fiscalizagdo

Art. 82. As medidas instituidas neste Termo de Compromisso, sem
prejuizo da legislagdo vigente, serdo fiscalizadas por um Grupo de
Trabalho composto por Auditores da Diretoria de Vigilancia Sanitaria
do Distrito Federal, Médicos Fiscais indicados pelo Conselho Regional
de Medicina do Distrito Federal e, se necessario, por Médico indicado
pelo Ministério Publico do Distrito Federal e Territérios, cabendo a
DIVISA coordenar as ac¢des de fiscalizacao.

CLAUSULA QUINTA
Prazo para implementagao

Art. 92. O prazo para adequacao do EAS que depender de alteragdes
estruturais para se ajustar as regras deste Termo de Compromisso
sera de 30 dias, sujeito a prorrogacdo pelo mesmo prazo, mediante
requerimento justificado, a ser decidido pela Diretoria da Vigilancia
Sanitaria, ouvindo-se previamente o Ministério Publico.

CLAUSULA SEXTA
Vigéncia

Art. 102, Este Termo de Compromisso entrara em vigéncia na data da
sua publicacdo no Diadrio da Justica da Unido, Se¢do I, cabendo ao
Ministério Publico essa providéncia.
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Pardgrafo tnico. O CRM-DF divulgara este Termo de Compromisso
pelos meios disponiveis.

CLAUSULA SETIMA
Direitos adquiridos

Art. 112 Este Termo de Compromisso ndo prejudica nem modifica
direitos e interesses de pacientes, nem isenta de responsabilidade
quaisquer pessoas, fisicas ou juridicas.

CLAUSULA OITAVA
Foro de eleicdo

Art. 12. Fica eleito o foro de Brasilia, DF, com exclusdo de qualquer
outro, por mais privilegiado que seja, para dirimir todas as questoes
oriundas deste Termo de Compromisso.

CLAUSULA NONA

Art. 13. Por estarem justos e acordados, os signatarios firmam o
presente Termo de Compromisso para que produza os seus esperados
efeitos.

BRASILIA - DF, 16 DE JULHODE 2010

CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO DISTRITO FEDERAL
Iran Augusto Gongalves Cardoso (CRM-DF 3164)
Presidente

MINISTERIO PUBLICO DO DISTRITO FEDERAL E TERRITORIOS
Diaulas Costa Ribeiro, Promotor de Justica
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DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA DO DISTRITO FEDERAL (DIVISA)
Gustavo de Lima, Diretor

TESTEMUNHAS

ROBERTO LUIZ d’AVILA
PRESIDENTE DO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

PAULO DE SOUSA MONTENEGRO
ASSESSOR DO MINISTERIO PUBLICO

SIGEFREDO RODRIGUES ROCHA
GERENTE DE INSTRUCAO PROCESSUAL DA DIVISA /DF

Pagina12 de 12



