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Projeto Nacional de Harmonizacao das
Acoes de Inspecao Sanitaria em
Servicos de Saude e de Interesse para a

Saude

ROTEIRO OBJETIVO DE INSPECAO - ROI
MODELO DE AVALIACAO DE RIscO POTENCIAL (MARP) —
DESENVOLVIDO PELO PROF. MARCUS NAVARRO -IFBA
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HARMONIZAGA DAS INSPEGOES
SANITARIAS NO SISTEMA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA
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AANONIZAGAD DAS
S SANITARIAS

0 QUE JA FOI FEITO?




MAIO AJUNHO 2020 FLABORACKO E HARMONIZACKO DE 4 ROTEIROS

0BJETIVOS DE INSPE[,‘K(] (ROI) VALIDADOS PARA:
VISAS ESTADUAIS, COM SEUS PONTOS FOCAIS o
REALIZARAM TESTES NOS INSTRUMENTOS (EXERCICIOS gll\?EuTsIE)UCIEI'.“RO St
PRATICOS) E ENVIO DE SUGESTOES, COM VISTASA ®

HARMONIZAGAO DO MATERIAL PRODUZIDO. ' OUTUBRUI 2020

CONCORDANCIA SOBRE A METODOLOGIA DE ELEIGRO
(MARP®) POR 100% DAS VISAS ESTADUAIS

DESENVOLVIMENTO 2020 ANVISA
DESENVOLVIDO EM PARCERIA COM 0 SNVS TENDO ALCANGADO P
d 0 PROJ ETO AMPLA PARTICIPAGAQ NAS 3 OFICINAS REGIONAIS; .

DIAGNOSTICO JUNTO AS VISAS ESTADUAIS SOBRE AS AGOES DE R

| INSPEGAO SANITARIA POR MEIO DE VIDEOCONFERENCIAS.
ANVISA EM 2019, EM PARCERIA COM 0 IFBA, INICIA 0S

DEBATES SOBRE 0 PROJETO E QUAIS OS PRIMEIROS ROI
A SEREM TRABALHADOS.




= 0s19 estados foram além do exercicio pratico e fizeram contribuigdes reais para
harmonizacdo dos primeiros ROI validados, incluido o Piauf. Trata-se de sugestdes
relacionadas a corregdo, excluséo, necessidade de melhor clareza, alteragdo ou inclusdo
de determinados itens nos roteiros.

No total, foram recebidas 430 sugestdes, relacionadas aos 4 ROI (DIALISE,

08X,
CC, CME, UTI) \\{9/

= Com o excelente nivel de participagdo alcangado, os roteiros
atuais refletem, de fato, a harmonizagao esperada.
No total, foram modificados:

80% dos indicadores de UTI, 65% dos de CME, 85% dos de

Centro Cirtrgico e 83% dos indicadores de didlise; |_| N |-| A DO TEM PO
DO PROJETO PEL

0 MARP® e os métodos utilizados (reunides frequentes, e
disponibilizagdo de canais para duvidas, realizagio de Bt P Bustallti
teste pratico dos ROI...)

tém se mostrado efetivos para a execugao das agoes e 0
alcance dos objetivos do projeto.




#APLICA(;AO DOS ROIS ° o

ATRAVES DOS I
e e H  CONSOLIDAGAD DOS ROIS PELOS o °4°.°.

SELECIONADOS; PONTOS FOCAIS E ENVIO A ANVISA.

#DMSAO BIOIS GRUPOS DE

TRABALHO PARA APLICACAO DOS ROI

E SELECAO DOS RELATORIOS: H coNTRiBUIGKD COM
PREENCHIMENTO DOS

FORMULARIOS DE SUGESTOES DE
MELHORIAS DOS INSTRUMENTOS;

CRIAGAO DE GRUPO INTERNO COM OS
TECNICOS DA DIVISA

REUNIOES PRESENCIAIS E VIDEOCONFERENCIAS COM 08
PONTOS FOCAIS E 0S TECNICOS PARA AS DEVIDAS
ORIENTACOES E PREENCHIMENTO DOS INSTRUMENTOS A
SEREM UTILIZADOS




Padronizar e qualificar essas agdes em todo o
pals, o que trard 0 Seu consequente
fortalecimento.

Harmonizar os processos de inspegéo e
fiscalizagdo em servigos de satde e de
interesse para a sade, realizados pelo
SNVS e focados no gerenciamento de
risco e beneficio.

Estruturar um banco de dados, reais e
atualizados, sobre a situagdo de cada
servico do pals; permite realizar um
acompanhamento entre setores dentro
de um mesmo Servico.




ROTEIROS OBJETIVOS DE
INSPE(}AO
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A realidade nao pode ser descrita

em sim ou nao
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CRITICO QU NAO INSPEGAQ QUE SUBSIDIAN

onsmmiﬁzs:
[AS AVALIACﬁES CLASSIFICADAS EM 0 A 2 SAO NAO CONFORMIDADES, JA AS DE NUMERAGﬁES 4E5SA0 AGf]ES REALIZADAS A MAIS QUE A ]
LEGISLAGAQ EXIGE.
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Roteiri;‘OBietivo de Inspecao: UTI Adulto

Ll Unidade de Saude:
s= A N V I SA = p R Documento: 1
1T Agénda Nacional de Vigilancia Sanitiria Identificagdo do servigo: Data: Versao: 1.0
. Data: 20
Contato: Avaliador: & Jan/ 7020
L i . Marco
Indicador 1 = L 2 = oo
) Regulatorio
RT e substitutos com
1 possui responsavel técnic titulos de especialista
. i Possui RT médico, mas ndo medico com titulo de especialista em Terapia Intensiva RT atua Art. 13 da RDC
= Possui RT medico, mas = S 2 ¥ .
Responsavel NG 3 - A esta formalmente designado conforme estabelecido pelo ’ ou outra relacionada exclusivamente 07/2010; Art
= uséncia = se ( N . R . -
Técnico (RT) SR pela Direg3o da Instituigdo respectivo conselho de classe e ao atendimento ao em um unico 12da RDC
1 ] . b= N - G - 3
it e/ou n3o dispoe de substituto. substituto, todos formalmente paciente grave de estabelecimento. 137/2017
designados. acordo com o perfil da
Unidade.
Coordenadores e
Possui coordenadores de ) substitutos com titulo
. Possui coordenadores de o
Auséncia de : enfermagem e de S ; de especialista em Coordenadores
ossui coordenador de s 5 = enfermagem e de fisioterapia com 4 g Art. 13 da RDC
1 Coordenadores de fisioterapia, com titulo de . TR Terapia Intensiva ou atuam
enfermagem e/ou & = S titulo de especialista, conforme ; ‘ 07/2010; Art. 01
Coordenadores NC Enfermagem e . E especialista, mas n3o est3o ) ) outro relacionado ao exclusivamente
% 2 fisioterapia, mas sem . estabelecidos pelos respectivos 2 R da RDC
Fisioterapia no 5 S ormalmente designados pela : atendimento ao em um unico
titulo de especialista. < R ST conselhos de classe e substitutos, 5 ) 137/2017
setor. Direg3o da Instituigdo efou 3 paciente grave, de estabelecimento.
SIS ) todos formalmente designados. X
ndo dispdem de substitutos. acordo com o perfil da
Unidade.
Equipe multiprofissional da UTI conta
com: méedico diarista/especialista
Equipe multiprofissional (1/10 leitos M/T), médico .
A : : Eace 2 o Existe plano de
= 7 do setor esta Equipe multiprofissional da plantonista, especialista (1/10 Z 5
N3o ha . . R . . . . T . ) contingéncia
s subdimensionada, ndo UTI esta devidamente leitos/turno), enfermeiro assisténcial Equipe com mais ., Art. 14 da RDC
. . profissional ; 3 ) 2 : e St : para substituigdo
Dimensionamento NA e dispondo de um ou mais dimensionada, exceto por (1/10 leitos/turno), fisioterapeuta profissionais que o 07/2010 e Art.
X C meédico em, pelo N i 2 2 X N X de pessoal em
da Equipe dos profissionais ou n3c |n3o dispor de médico diarista

menos, algum dos
periodos.

perfazendo o horario
estabelecido em
legislag3o.

e/ou medico plantonista
concomitante.

(1/10 leitos/18h de atuagdo), tecnico
de enfermagem (1/2 leitos/turno),
técnico adm. para servigo apoio
(1/turno), aux. administrativo
exclusivo da unidade; aux. de higiene

exclusivo para o setor.

minimo exigido na
legislag3o.

situagdes de
necessidade do
servigo.

12 da RDC
26/2012




POSSIBILIDADE DE APLICAGAO ON-LINE NO PROPRIO SERVI(}O

DISPENSA COMUNICAGAO VIA E-MAIL COM A ANVISA (RECEBERA
AS INFORMAGOES DE MODO AUTUMATICU)
)

ACESSO DIRETO AO MONITORAMENTO DOS DADOS POR TODOS 08
ENTES (ANVISA, ESTADOS E DF);

)

ACESSO A0 CONSOLIDADO (NACIONAL OU ESTADUAL) COM A
FREQUENCIA QUE SE DESEJAR E COM DADOS ATUALIZADOS
)

NAO INCORRE NO RISCO DE UTILIZAGAO DE VERSAO DESATUALIZADA DOS
ROI;

)
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FUNCIONA HOJE?,

UTILIZAGAO DE UM INSTRUMENTO UNICO
(QUE AGREGA ROI E SISTEMA LIMESURVEY);




ANVISA RECEBE AS INFORMAGOES DE MODO AUTOMATICO, A MEDIDA EM QUE
HOUVER PREENCHIMENTO PELOS ESTADOS, DF E MUNICIPIOS;

ANVISA, ESTADOS, DF E VISAS MUNICIPAIS TEM ACESSO AQ SISTEMA
LIMESURVEY PARA 0 MUNITUR‘\MENTO DOS DADOS ATUALIZADOS

)

0 SERVIGO DEVERA ENVIAR AS EVIDENCIAS DE ACORDO COM 0S PRAZ0S
ESTABELECIDOS PELA DIVISA PARA 0 E-MAIL: VISAPIAUI@YAHO00.COM.BR; CO M 0

. FUNCIONA HO
APOS ANALISE DAS EVIDENCIAS, 0S TECNICOS DEFINEM SOBRE A y
LIBERAGAQ DO LICENCIAMENTO SANITARIO DO SERVIGO;

T EHTE )

_________________________________________________ |
G )




MO ACESS
0S ROI?

ACESSO WEB
DIRETO, LIVRE)



https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/618671?lang=pt-BR
file:///C:/Users/humbe/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/3FQ3QD6U/https
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/888361?lang=pt-BR
file:///C:/Users/humbe/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/3FQ3QD6U/https
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/749122?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/829155?lang=pt-BR

CONTROLE DE QUALIDADE EM =2 INTERVENCIONISTA: =

0S ROI?

ACESSO WEB
DIRETO, LIVRE)



https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/877447?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/138411?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/842349?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/616471?lang=pt-BR

0S ROI?-

ACESSO WEB
DIRETQ, LIVRE)



https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/933935?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/178155?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/978156?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/924398?lang=pt-BR

 CONTROLEDEQUAUDADERM
14, RADIOGRAFIA MEDICA
13. RADIOGRAFIA MEDICA COMO AGESSAR G&
*' 0S ROI?" -
ACESSO WEB /
DIRETO, LIVRE) E



https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/217324?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/713368?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/698163?lang=pt-BR

~

rNDERECO: RUA 13 DE NOVEMBRO, 1865, BAIRRO:
PRIMAVERA, TERESINA - PIAUI
-ONE: (86) 3216-3662 / 3216-3664

HOMEPAGE:
S|SV|SA
@ E-MAIL
3



http://www.saude.pi.gov.br/divisa
http://www.sisvisa.pi.gov.br/
mailto:visapiaui@yahoo.com.br
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EM NOME DETODA A EQUIPE DA DIVISA

£



FRASE DE IMPACTO

UNIR-SE E UM BOM COMEGO, MANTER A UNIAO E UM PROGRESSO

b\




