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RDC 560/2021 - Acoes de VISA

v RDC 560, de 30 de agosto de 2021 - "Dispbe sobre a organizacao
das acoes de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios, relativas a ..., Fiscalizagcdo, Inspecdo
e Normatizagdo, no &mbito do SNVS.”

v "Art. 2°

IV - as acgbes de vigilancia sanitaria relacionadas a estabelecimentos,
produtos e servicos de alto risco sanitario devem ser pactuados entre
Estados e Municipios, observando os requisitos pactuados nas
respectivas Comissoées Intergestores Bipartite — CIB; "
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RDC 560/2021 - FISCALIZACAO

v "Art. 15. A fiscalizacdo é competéncia da Unido, dos Estados, do
DF e dos Municipios, no exercicio das acoées de vigilancia sanitaria,
sendo observados os casos especificos previstos em Lei.

Art. 16. Os Estados e Municipios pactuardo em CIB a
responsabilidade pela fiscalizacao de estabelecimentos, produtos,

substancias, veiculos destinados a transportes de produtos e servicos,
de alto risco sanitario.

Art. 18. A Unido podera assessorar, complementar ou suplementar as
fiscalizacbes de competéncia de Estados, Distrito Federal e Municipios.”
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—\_/ RDC 418/2020 - Classificacao do Grau
de Risco

v RDC 418, de 1° de setembro de 2020 - "Altera a RDC n®° 153, de
26 de abril de 2017, que dispbe sobre a classificacao do grau de
risco para as atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria,
para fins de licenciamento, e da outras providéncias.”

v "Art. 5°, Nivel de Risco III - alto risco: as atividades que exigem
vistoria prévia e licenciamento sanitario antes do funcionamento da

empresa.”
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—\/ IN 66/2020 - Lista de CNAE por Grau de
Risco

v IN 66, de 1° de setembro de 2020 - "Estabelece a lista de
Classificacdo Nacional de Atividades Econbémicas - CNAE de
atividades econbmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de
risco e depende de informacao para fins de licenciamento sanitario,
conforme previsto no paragrafo unico do art. 6° da Resolucao da
Diretoria Colegiada — RDC n®° 153 de 26 de abril de 2017.”

v' Nivel de Risco III - Alto Risco:
- CNAE 8711-5/01 - Clinicas e Residéncias Geriatricas

- CNAE 8711-5/02 - Instituicbes de Longa Permanéncia para
Idosos
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RDC 502/2021

v RDC 502, de 27 de maio de 2021 - "Dispbe sobre o
funcionamento de Instituiciao de Longa Permanéncia para
Idosos, de carater residencial”.

v Definicao: instituicoes governamentais ou nao
governamentais, de carater residencial, destinada a domicilio
coletivo de pessoas com idade igual ou superior a 60
(sessenta) anos, com ou sem suporte familiar, em condicao
de liberdade e dignidade e cidadania.
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RDC 502/2021

v Conteudo:

Condicoes Gerais e Organizacao

Recursos Humanos

Infraestrutura Fisica

Processos Operacionais

Saude

Alimentacao

Lavagem, Processamento e Guarda de Roupa
Limpeza
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Notificacao compulsdria, monitoramento e avaliagao.

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



PROCESSO DE TRABALHO - GGTES

v' Documento norteador: RDC 502, de 27 de maio de 2021
(RDC 283/2005);

v em observancia a diretriz da descentralizacdo das acdes de
VISA - acoes de licenciamento, fiscalizacao e apuracao de
denuncias de servicos de interesse para a saude constituem
competéncias dos entes locais — municipais ou estaduais);

v nos casos de maior gravidade (P1) - oficio a vigilancia
sanitaria local e monitoramento dos caso, sendo que o caso
e considerado concluido com a devolutiva da VISA local com
adequado gerenciamento do risco;
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RELATORIO - ILPI

Dentre as denuncias de maior gravidade (P1) envolvendo as
ILPI, os problemas mais prevalentes estao relacionados a:

v’ praticas diversas (73,3% dos relatos P1);

v' condicoes de higiene (53,3%);

v' condicoes de alimentos - (40% - o que envolve desde a
manipulacao inadequada até pobreza ou insuficiéncia de
alimentos);
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RELATORIO - ILPI

v dimensionamento e qualificacao profissionais (40%);

v' problemas relacionados a prevencao ou controle da COVID-
19 (20%, o que corresponde a 05 denuncias P1).

v' parte consideravel das denuncias P1 (54%) mencionavam
situacoes de maus-tratos a idosos, o que é obviamente
inadmissivel.
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ACOES - GGTES

Apoio Tecnico as vigilancias sanitarias locais:

Elaboracoes de Notas Técnicas para esclarecimento de acoes
regulatorias;
Reunides tematicas ou pontuais; Comunicacao direta (e-mail,
WhatsApp);

Curso de capacitacao (EAD): Boas Praticas de Inspecao em
Instituicbes de Longa Permanéncia para Idosos (para

profissionais responsaveis pela fiscalizacao);

Video educativo (publico em geral).
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ACOES - GGTES

v' PROJETO NACIONAL DE HARMONIZACAO das ACOES de
INSPECAO SANITARIA em SERVICOS de SAUDE e de
INTERESSE para a SAUDE:

« elaboracao de roteiro de inspecao priorizado e harmonizado
junto ao SNVS para inspecao com base no modelo de
avaliacao do risco potencial;

« implementacao junto ao SNVS;

« desenvolvimento de uma ferramenta tecnoldgica para a
utilizacao dos roteiros;

- elaboracao de documentos e procedimentos relativos as

boas praticas de inspecao.
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ACOES - GGTES

v BENEFICIOS a serem percebidos nas trés esferas de governo:

padronizar e qualificar essas acoes em todo o pais, reduzindo a
subjetividade, o que trara o seu consequente fortalecimento;

uma atuacao mais estratégica do SNVS, incluindo uma melhor
orientacao do trabalho regulatério da GGTES/Anvisa;

a manutencao da autonomia dos entes federados;

que todo o SNVS tenha acesso a uma metodologia que auxilie
no processo de tomada de decisao;

obter dados reais e atualizados sobre a situacao de cada servico
do pais.
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MARP - Roteiro Objetivo de Inspecao (ROI) - com multiplas
respostas:

ACOES - GGTES

Roteiro Objetivo de Inspecdo: Didlise
T 2 ANV'SA Unidade de Saode: Documento: 4
T Adgiracns o Se Vaghire s Sviira Identifcacdo Data M‘m -
Set/ 2020
[Contato Avaliador
’ [ } i Marco
N* | Indicador | Crit Avd 1 2 3 Regulitseio
Alvara
. Alvard Sanitario : : Solicitou rnovagho
N3O possui o Sanitdrio Alvard sanitdrio - g S .
1 swl grk C Alvars h l;:;:)u :cn vencido, com Alvara Sanitario atualizado atualizado, com o M‘;:? f:n:‘::’ Anl: /::::D(
. "*‘ »
Sanitirio pedido de pedido de renovacio : o
PONOVACHIO senovacho os GlEmos Jois anos
O RT nefrologista
X ¢/ oa sou substituto Art. 5" da
Possui KT ¢ substituto, ambos com
Possul KT com ) . X participam com RDC 11/200d4 ¢
Responsivel RT sem titudo de titulo de f g - vt frequéncia (no ménkmo Op TS posonem phe- Art 78 Inciso | da
2 Temico C Nao posaui KT, | espocialista em | espocialista em compeovada por thulo e registrada UENA VEZ 20 and) Je graduacaod rado Portarsa
(Medico) s Nefrologia. | Nerok B e Atk cosou |0 doutorado) nadreal, o o]
3 Nefrologia. | Nefrologia mas| poe 1(um) Servico del congressos ou de nefrologha. 7 - Inciso
seen subststuto f Disli SeMInATios Ou Outros do ant, 7 da RIX
o eventos ligados & anco 6372011
de atuacdo,
O RT endermwiro
Possul RT ¢ e 1 p— nefrologista ¢/ou scu Art 5" da RDC
i Possui RT substituta, ambos com especializacio substituto pesticipam Os RTs possuem pds- 1724 e AR 78
Responsived 2 POCRIZACIE | com frequincia (no A * Inciso il da
3 Tecnkco c N30 possui K1 enfermeiro sem | Possui RT sem | em Nefrologia, comprovada por titulo S RIS LKL graduagdo{mestrado Portasia
> sl a titulo de substituto ¢ registrada pelo COREN, O RT 50 : ou doutorado) na drea
{Endermeiro) escecialista assume responsabilicade por 1(um) ano) Jde congressos ou de nefrologia 1675/ 2018, Inciso ]
P Servico de Didlise semindrios ou outros do art. 7" da RDC
™ eventos lgados a &rea &a3/2011
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AGENDA REGULATORIA 2021-2023

v . Tema 14.2 - Requisitos Sanitarios para Servicos de
Acolhimento a Idosos (Revisao da RDC 502/2021):

- Publicado o Termo de Abertura de Processo Regulatorio (TAP)

n°® 104, de 10 de novembro de 2021 (Processo SEI:
25351.927092/2021-51).

Elaboracao de Analise de Impacto Regulatorio -
- elencar os principais problemas regulatdrios percebidos ao

longo destes anos de vigéncia da norma;

' cutir as possiveis solucoes de resolucao destes problemas;
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AGENDA REGULATORIA 2021-2023

v’ Para 2022:
- Elaboracao de Analise de Impacto Regulatorio:

- elencar os principais problemas regulatorios percebidos ao
longo destes anos de vigéncia da norma;

« discutir as possiveis solucoes de resolucao destes problemas;

« participacao dos atores envolvidos em diferentes tempos.
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CONTATOS
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