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PORTARIA N2 038-R, DE 09 DE ABRIL DE 2026.

Institui o Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade da Agua Tratada para
Hemodialise no Estado do Espirito Santo e da outras providéncias.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o
artigo 46, alinea "o" da Lei n? 3043, de 31 de dezembro de 1975, tendo em vista o que
consta no Processo E-Docs 2025-19B92, e,

CONSIDERANDO a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n? 11, de 13 de marco de
2014, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que dispde sobre os
Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Didlise e da outras
providéncias;

CONSIDERANDO a necessidade de continuo aperfeicoamento das acdes de Vigilancia
Sanitaria nos Servicos de Didlise do Estado do Espirito Santo, visando a protecao da
salde dos usudrios acometidos por Doenca Renal Crbnica;

CONSIDERANDO a importancia do monitoramento e controle da qualidade da agua
tratada utilizada nos procedimentos de hemodidlise realizados nos Servicos de Dialise do
Estado do Espirito Santo;

CONSIDERANDO a necessidade de regulamentar o Programa Estadual de
Monitoramento da Qualidade da Agua Tratada para Hemodidlise como ferramenta
estratégica da Vigilancia Sanitaria;

CONSIDERANDO a relevancia da atuacao articulada entre as Vigilancias Sanitarias
Municipais e Estadual no desenvolvimento das acdes de vigilancia sanitaria;

CONSIDERANDO a necessidade de padronizacao das acdes de coleta, transporte e
andlise das amostras de dgua tratada nos Servicos de Hemodidlise para os fins a que se
destina esta Portaria;

RESOLVE:

Art.12 INSTITUIR o PROGRAMA ESTADUAL de Monitoramento da Qualidade da Agua
Tratada para Hemodialise no Estado do Espirito Santo.

§12 O programa de iniciativa da Secretaria de Estado da Saude (SESA), em articulacao
com o Laboratério Central de Saude Publica do Espirito Santo (LACEN/ES) e as Vigilancia
Sanitarias Municipais e Estadual, é destinado a avaliacao e ao controle da qualidade da
agua utilizada em hemodidlise, conforme critérios técnicos estabelecidos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e pela regulamentacao estadual.

§22 O programa instituido por esta Portaria nao dispensa e nem exime o Servico de
Dialise de realizar periodicamente as analises da agua da hemodidlise, conforme
estabelecido pela legislacao sanitaria vigente.

CAPITULO |

DEFINICOES

Art.22 Para efeito desta Portaria, sao adotadas as seguintes definicdes:

l.andlise de orientacdo: andlise realizada para auxiliar na identificacdo de nao
conformidades na agua utilizada no procedimento de hemodidlise com finalidade de



orientar sem cardater sancionatoério;

ll.analise fiscal: analise realizada para auxiliar na identificacdao de nao conformidades na
agua utilizada no procedimento de hemodialise com carater sancionatério;

lll.bactérias heterotréficas: microrganismos que utilizam matéria organica presente na
agua; sua concentracao pode indicar falhas na limpeza e higienizacao do sistema de
distribuicao;

IV.coliformes totais: grupo de bactérias indicadoras de contaminacao ambiental da agua,
Cuja presenca pode evidenciar falhas nos processos de desinfeccao;

V.dialisato: solucao de dialise obtida apds diluicao do CPHD, na proporcao adequada para
uso;

Vl.endotoxina bacteriana: substancia presente na parede celular de bactérias gram-
negativas, cuja presenca em niveis elevados na agua ou no dialisato pode causar
reacoes adversas em pacientes submetidos a hemodialise;

Vll.inspecao sanitdria: Conjunto de procedimentos técnicos realizados pela autoridade
sanitaria em estabelecimento ou equipamento de interesse da Vigilancia Sanitaria, com o
objetivo de eliminar, diminuir e prevenir riscos a salde, decorrentes do meio ambiente,
inclusive o de trabalho, da producao e circulacao de bens e da prestacao de servicos de
interesse da salde, mediante a avaliacao de processos que garantam produtos, servicos
e ambientes seguros e saudaveis, exigindo julgamento de valor sobre a situacao
verificada;

VIII.LACEN/ES: Laboratério Central de Saude Publica do Espirito Santo referéncia estadual
para analises das areas de vigilancia epidemioldgica, sanitaria e ambiental vinculado a
Secretaria de Estado da Saude do Espirito Santo (SESA);

IX.monitoramento: atividades sistematicas de coleta, andlise e gestao de informacdes
destinadas a subsidiar decisdes regulatérias durante a vigéncia da licenca sanitaria;

X.osmose reversa: processo fisico de purificacao da agua por meio de membrana
semipermeavel, que remove sais, microrganismos e endotoxinas, sendo etapa essencial
no tratamento da agua para hemodidlise;

Xl.retorno do loop: segmento final da alca de distribuicao de agua tratada que retorna ao
ponto inicial, promovendo recirculacao continua e evitando estagnacao da agua;

Xll.reuso em didlise: utilizacao do dialisador por mais de uma vez, para 0 mesmo
paciente, apos os respectivos processamentos;

Xlll.servico de dialise: unidade destinada a prestacao de atendimento especializado a
pessoas com Doenca Renal Crbnica por meio da oferta de modalidades dialiticas
reconhecidas e regulamentadas pelas normas sanitarias vigentes;

XlV.sistema de tratamento de dagua para hemodialise: conjunto de processos e
dispositivos destinados a tratar a agua potavel, tornando-a apta ao uso em
procedimentos de hemodidlise, composto pelos seguintes subsistemas:

a)Subsistema de Abastecimento de Agua Potavel (SAAP);

b)Subsistema de Tratamento de Agua para Hemodilise (STAH);

c)Subsistema de Distribuicdo de Agua Tratada para Hemodialise (SDATH).

XV.Vigilancia Sanitaria Estadual: compreende os 6rgaos da Secretaria de Estado da
Saude do Espirito Santo (SESA) responsaveis pela vigilancia sanitaria em nivel estadual,
incluindo o Nucleo Especial de Vigilancia Sanitaria (NEVS) e as equipes de vigilancia

sanitaria dos Nucleos de Vigilancia em Saude (NVS) das Superintendéncias Regionais de
Saude.



CAPITULO 1l
ABRANGENCIA

Art.32 O Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade da Agua Tratada para
Hemodialise no Estado do Espirito Santo se aplica a todos os Servicos de Didlise
localizados no Estado que realizam procedimento de hemodidlise.

Paragrafo unico. Estdao abrangidos pelo programa os servicos de hemodidlise a beira-
leito requlamentados pela Portaria SESA n2 099-R, de 29 de maio de 2020, ou outra que
venha a substituir.

CAPITULO 1l
OBJETIVOS

Art.42 O Programa tem os seguintes objetivos:

l.incentivar a melhora continua dos procedimentos de hemodidlise realizados no Estado
do Espirito Santo, com o foco de garantir que a agua utilizada atenda aos parametros da
legislacao;

Il.monitorar a qualidade da dgua tratada utilizada nos procedimentos de hemodialise;

lll.dentificar nao conformidades sanitarias na d&gua utilizada nos procedimentos de
hemodidlise nos Servicos de Didlise, a fim de prioriza-los no planejamento das acdes de
Vigilancia Sanitaria, bem como fornecer subsidios ao servico sobre a necessidade de
realizar um plano de acao para correcao das irregularidades detectadas, sem prejuizo da
constatacao de outras nao conformidades nos Servicos de Didlise durante o
procedimento de coleta da agua;

IV.construir banco de dados estadual com os resultados das analises laboratoriais:

V.criar séries historicas que permitam o acompanhamento da qualidade da agua nos
procedimentos de hemodialise;

Vl.subsidiar o planejamento de acdes de Vigilancia Sanitaria e de saude publica;

Vll.apoiar e fortalecer outras acdes de monitoramento da qualidade da agua utilizada nos
procedimentos de hemodialise.

CAPITULO IV
COORDENACAO E EXECUCAO

Art.52 O Programa serd coordenado pelo Nucleo Especial de Vigilancia Sanitaria (NEVS)
em articulacao com o Laboratério Central de Saude Publica do Espirito Santo (LACEN/ES)
e sera executado em colaboracdao com os érgaos da Vigilancia Sanitaria Estadual e das
Vigilancias Sanitarias Municipais.

Paragrafo unico. A Vigilancia Sanitaria Estadual e o LACEN/ES elaborardao anualmente
um cronograma interno do programa, onde estara definida a modalidade de analise
(fiscal ou de orientacao) de acordo com as informacdes disponiveis sobre denuncia
recebidas, inspecdes sanitarias realizadas, indices de insatisfacao nos resultados
analiticos, entre outros.

Art.62 A execucao do Programa inclui as seguintes acdes, entre outras:

l.coleta de amostras de dagua tratada para hemodialise nos pontos definidos para
avaliacao laboratorial;

ll.confeccao de laudo laboratorial de analise da agua, podendo ser fiscal ou de
orientacao, a depender da modalidade de analise;

lll.realizacao de inspecdes sanitarias nos estabelecimentos;



IV.adocdao de medidas sanitarias para eliminacao de nao conformidades nos Servicos de
Dialise em conformidade com a pactuacao das acdes de Vigilancia Sanitaria entre o
Estado do Espirito Santo e seus Municipios e com a reparticao de competéncia na
Vigilancia Sanitaria Estadual por regiao de saude;

V.divulgacao dos resultados do monitoramento de agua tratada dos procedimentos de
hemodialise.

§ 12 As coletas das amostras nao serao previamente agendadas com os Servicos de
Dialise.

§ 22 Coletas extraordinarias fora do cronograma anual poderao ser realizadas, a qualquer
tempo, conforme a necessidade devidamente justificada.

CAPITULO V
RESPONSABILIDADE DOS PARTICIPANTES

Art.72 Compete:

l.ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria responsavel pelas acdes de Vigilancia Sanitaria em
determinado Servico de Dialise:

a)executar os procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte das amostras de
agua conforme definido pelo LACEN/ES;

b)encaminhar o laudo de andlise ao Servico de Dialise;
c)avaliar as medidas adotadas pelo Servico de Dialise para garantir a qualidade da agua
de hemodidlise em razao de resultado alterado em qualquer parametro em qualquer

ponto da coleta;

d)adotar as medidas necessarias a resolucao das nao conformidades sanitarias
detectadas na forma do art. 14 desta Portaria.

Il.Lao Nucleo Especial de Vigilancia Sanitaria (NEVS), além de coletar, acondicionar e
transportar as amostras de dgua dos Servicos de Dialise de sua competéncia:

a)orientar a Vigilancia Sanitaria responsavel sobre os procedimentos de coleta,
acondicionamento e transporte das amostras de dgua conforme definido pelo LACEN/ES;

b)receber o laudo de andlise do LACEN/ES e alimentar as bases de dados e séries
histéricas:

c)encaminhar o laudo de andlise para a Vigilancia Sanitaria responsavel pela acao de
Vigilancia Sanitaria no Servico de Dialise analisado;

d)adotar, se for da sua competéncia, ou articular com os outros érgaos sanitarios as
medidas necessarias a resolucao das nao conformidades sanitarias detectadas na forma
do art. 14 desta Portaria;

e)divulgar os resultados do monitoramento de &gua tratada dos procedimentos de
hemodidlise.

Art.82 Compete ao Laboratério Central de Saude Publica do Espirito Santo (LACEN/ES):
l.coordenar a execucao analitica do Programa;

ll.planejar os recursos e insumos necessarios a realizacao das analises;

lll.fornecer frascos para coleta das amostras;

IV.realizar as andlises laboratoriais conforme parametros definidos na legislacao vigente



e encaminhar os laudos emitidos ao NUcleo Especial de Vigilancia Sanitaria (NEVS);

V.definir os procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte das amostras de
agua.

Art.92 Compete aos Servicos de Dialise sujeitos ao Programa:

l.consentir com a coleta de agua tratada para hemodialise pela Vigilancia Sanitaria
competente para os fins a que se destina este Programa;

ll.adotar imediatamente medidas eficazes para garantir a qualidade da agua de
hemodialise no caso de haver resultado alterado em qualquer parametro em qualquer
ponto da coleta;

lll.apresentar comprovacao das medidas adotadas para garantir a qualidade da agua de
hemodialise, incluindo a entrega de novo laudo analitico emitido por laboratério
contratado pelo estabelecimento, para demonstrar a correcao dos parametros
anteriormente identificados como nao conformes no laudo do LACEN/ES encaminhado
pela Vigilancia Sanitaria responsavel;

IV.continuar realizando as analises periddicas da agua de hemodialise conforme exigido
pela legislacao vigente.

CAPITULO VI

ANALISES LABORATORIAIS DO PROGRAMA

Art.10 O Programa compreende a realizacao de analises microbioldgicas (coliformes
totais e bactérias heterotréficas), de determinacao de endotoxinas bacterianas e fisico-
guimica (fluoreto) em amostras de agua tratada e dialisato de acordo com os parametros
estabelecidos pela Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n? 11, de 13 de
marco de 2014, ou outra que vier a substituir.

§ 12 Andlises da coleta feita no ponto apds a osmose reversa:

l.coliformes totais;

ll.bactérias heterotréficas;

lll. endotoxinas bacterianas;

IV.fluoreto

§ 22 Andlises da coleta feita na sala de processamento (reuso em dialise):

l.coliformes totais;

ll.bactérias heterotréficas;

lll.endotoxinas bacterianas.

§ 32 Andlises da coleta feita no retorno da alca de distribuicao (retorno do loop):
l.coliformes totais;

ll.bactérias heterotréficas;

[ll.endotoxinas bacterianas.

§ 42 Anadlises da coleta da solucao de didlise diretamente da maquina, imediatamente
antes do dialisador (dialisato):

|.bactérias heterotroéficas;
[l.endotoxinas bacterianas.

CAPITULO VII
GESTAO DOS LAUDOS E DAS IRREGULARIDADES CONSTATADAS

Art.11 Os laudos de andlise confeccionados pelo Laboratério Central de Saude Publica do



Espirito Santo (LACEN/ES) em cumprimento a esta Portaria deverao ser encaminhados ao
Nucleo Especial de Vigilancia Sanitaria (NEVS), que alimentara o banco de dados estadual
e a série histérica com os resultados das andlises.

Art.12 O Nucleo Especial de Vigilancia Sanitaria (NEVS) deverd encaminhar o laudo de
andlise para a Vigilancia Sanitaria responsavel pelo estabelecimento, caso nao seja o
préprio NEVS.

Art.13 A Vigilancia Sanitaria responsavel pelo Servico de Dialise deverd encaminhar o
laudo de andlise ao Servico de Didlise.

Art.14 No caso de irregularidades encontradas como resultado das analises laboratoriais
que envolvem esta Portaria, a Vigilancia Sanitaria responsavel pelo Servico de Dialise
devera avaliar as medidas apropriadas a serem adotadas em cada situacao de acordo
com a modalidade de analise, a fim de mitigar o risco sanitario e proteger a saude da
populacao.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS

Art.15 Os casos omissos pertinentes a esta Portaria serao resolvidos pelo Nucleo
Especial de Vigilancia Sanitaria (NEVS).

Paragrafo unico. O Nucleo Especial de Vigilancia Sanitaria (NEVS) podera definir os
procedimentos operacionais para a execucao deste programa em articulacao com o
Laboratério Central de Saude Publica do Espirito Santo (LACEN/ES), se necessario.

Art.16 Esta Portaria entra em vigor na data da sua no Diario Oficial do Estado.

Vitéria, 09 de abril de 2026.

GLEIKSON BARBOSA DOS SANTOS
Secretario de Estado da Saude



