IN CRM/SC - Endoscopia Digestiva.

O Conselho Regional de Medicina de Santa Catarina (CRM/SC), através da presente
instrucdo interna normativa (IN) orienta assistentes administrativos setoriais (registro de PJ
e Fiscalizagdo) do Dept® de Fiscalizagdo (DEFIS) designados a andlise de dados e
documentos/docs que instruem requerimento a inscricao de pessoa juridica/PJ com o
objetivo de obter legal licenca operacional a prestacdo de servicos de saude (SS) na
jurisdicao catarinense (certificado de regular inscrigao/CI-CRM/SC).

Evitando remessa de docs fisicos a analise CRM/SC se disponibiliza, mediante
senha criptografica assimétrica (padréo IC-P Brasil) exclusiva ferramenta digital ao
médico responsavel técnico (RT/DT) da PJ (art 28, Decreto 20.931/32), a area externa
restrita/ARE-PJ, que é canal de comunicagdo em tempo real a possibilitar transmissao
eletrénica dos exigidos dados e docs (digitalizados via foto/aplicativo ou escaner) que,
analisados/aprovados constituirdo banco de dados/informes CRM/SC relativos a PJ.

O ordenamento juridico constituido vigente (Lei 3.268/57, D 44.045/58; L 6.839/80-
se PJ de direito privado; 8.080/90, se de direito publico, Resolugdes CFM 1.541/98, 1.980/11,
2.010/14, 2.147/16, 2.153/16, 2.174/17, RDC ANVISA 6/2013 etc.) atribui ao CRM/SC nao
s6 habilitar PJ a prestar SS, mas também fiscalizar/controlar as atividades/SS que licencia.
Cabe ao médico RT, através dessa Declaragdo que apresenta ao CRM/SC, detalhar as
atividades médico assistenciais (M/A) que a PJ disponibiliza a comunidade. Pode-se
dimensionar a importancia desse doc do RT ao CRM/SC, destacando que dele se projeta o
adequado e ético ambiente médico a ser exigido (CFM n° 2.010/13-PJ fls 109), sendo ainda,
parametro a definir as capacitagdes, técnica e operacional da PJ a serem comprovadas ao
CRM/SC. E elemento que fundamenta critérios de seguranga técnica a atos médicos da PJ.

Instrua-se entéo, o requerimento a inscricao da PJ no CRM/SC com o rol minimo de
dados/docs externos (REDD) a analise preliminar: cartdo CNPJ, alvaras ViSa e Prefeitura,
Termo de RT e Declaragao RT de atividades M/A. Avaliadas as atividades M/A, segue-se
impondo a PJ requerente relagdo complementar interna de docs/dados (lista interna/LEIDD).
Tratando-se de PJ prestadora de SS especializado, diferenciadas documentacgao e analise,
face a nuances, como séi ocorrer em Hematologia e Hemoterapia (Lei 10.205/01, Portaria
MS 1.353/11 e 2.712/13, ANVISA RDC 34/14, CFM Resolucado 2.127/14); Endoscopia
Digestiva/ED (RDC ANVISA 6/13, CFM 2.114/14, 2147/16, 2.174/17 e esta IN CRM/SC);
Terapia de Substituicdo Renal; Teste Ergométrico, Quimioterapia Ambulatorial etc.

Para PJ prestadora de Servicos de ED o CRM/SC amplia seus critérios de controle
ao introduzir aspectos médicos aos, da RDC ANVISA n° 6/13 (classifica Servigos ED: Tipo |
- s6 anestésicos topicos; Il - sob sedagido consciente/moderada, para os quais, eventuais
indesejaveis efeitos farmacoldgicos revertem-se via antagonistas/*; |ll - uso de sedagao
profunda), extrapolando o critério nivel de consciéncia decorrente de sedagéo (leve,
moderada/consciente ou profunda), da medicagao anestésica (topica, loco-regional ou geral
sob agentes de rapida eliminagédo) e seus antagonistas, para passar a considerar também,
o porte e tipo de ED (alta, baixa, diagnéstica, terapéutica etc.) e as condi¢des clinicas do
paciente (faixa etaria, doenca de base, co-morbidades X risco tipo de ED etc.). Exemplo, o
que emana dos arts 2° e 3° da CFM 1.670/03 exigindo ambiente e profissionais que
assegurem a devida assisténcia médica: sedagao profunda “o médico que realiza...” e “EAS

de referéncia, com recursos ...” .. aptos a... sustentar fungdes respiratéria e cardiaca, ...”,
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Anexo a IN DEFIS-CRM/SC ED/Endoscopia Digestiva.

Acatadas as determinagdes do referido ordenamento juridico constituido vigente
(Decreto n®20.931/32 etc.), pela PJ requerente a inscricdo CRM/SC que € a legal licenga
operacional a prestacdo de servigos de saude/SS no segmento endoscopia digestiva
(ED) -diagnostica e/ou terapéutica- cabe ainda a PJ instruir seu requerimento a inscrigao
no CRM/SC com os dados e documentos (docs) do rol minimo (REDD) que segue,
conforme estabelecem as normas (CFM 1980/11 e 1.886/08- especificidades éticas e
técnicas a consultérios médicos e complexos cirurgicos acolhedores de procedimentos
médicos, com, ou sem internacdo de curta permanéncia); da IN interna ED a analise
preliminar desse REDD, tem sequéncia na lista especificadora interna (LEIDD) e podem
ter transmissao digital via foto-aplicativo ou escéaner, através da exclusiva ferramenta
ARE-PJ CRM/SC; séo:

1) copia auténtica dos Atos Constitutivos da PJ (cartdao CNPJ, Contrato Social,
Objeto e Capital Social);

2) alvaras: localizagao e funcionamento/Prefeitura, Vigilancias Sanitarias (local
e/ou estadual), Corpo Bombeiros -“habite-se técnico”;

3) Declaragdo assinada pelo médico indicado responsavel técnico (RT)
detalhando as atividades medico-assistenciais (M/A) da PJ a comunidade, especificando
tipo de Servigo Endoscopia (RDC 06/13 ANVISA) e nivel de sedagao, ao banco de dados
CRM/SC da PJ; cabe observar-se coeréncia aos informes técnicos levados a outros
orgaos de licenciamento e fiscalizagao, como Prefeitura, ViSa, RF/CNPJ etc.

4) prova de capacitagdes, técnica e operacional, da PJ exigiveis a seguranca dos
atos endoscopicos, ou seja, compativeis recursos (humano, técnico e material), estrutura
fisica as atividades assistenciais (croquis ou esbogo evidenciando as areas de
esterilizagao, assepsia, protegao/pré-preparo, exame, recuperagao etc.), demonstrando
ser ético o ambiente médico, conforme CFM n°® 2.056/13 - Anexo |, Cap I, arts 15 e 16.

5) relagdo nominal de médicos do Corpo Clinico (identificados por n°s CRM e
RQE-sendo o caso) e categoria, se autdbnomo, empregado, 3%zacédo — PJ/EIRELE etc.

6) informe quanto a propriedade/posse legal-locagéo, doc manutengdes (corretiva
e preventiva; prazo conforme defina o contrato) de equipamentos, foco é a seguranga
operacional aos SS (Objeto Social da PJ e Declaragao do médico responsavel RT/DT).

7) prova de regularidade Cl CRM/SC de estabelecimento de assisténcia a saude
EAS acolhedor de SS se prestados pela PJ requerente e de anuéncia de seus diretores
(DC-clinico e DT-técnico) a operacionalizagéo por essa, do servico de ED e declarando
suporte assistencial a eventual intercorréncia durante procedimentos de ED, incluso
meios adequados a remogao e assisténcia do paciente.

8) documental ciéncia e compromisso, do (s) responsavel (eis) pelo (s) servigo
(s) de suporte médico, inclusive anestesiologia, a eventuais demandas do servigo ED;

9) anuéncia prévia do RT a motivada e eventual vistoria técnica, presencial e/ou
documental, da fiscalizagdo DEFIS CRM/SC condicionando a concessao de inscricao
modalidade ativa, a ser homologada pelo Pleno CRM/SC (CFM n° 2.010/13-PJ fls 109).
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