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De onde vem essa iniciativa?

Projeto Melhoria do Processo de Inspe¢ao Sanitaria em Servigos de Saude e de
Interesse para a Saude

v’ Desde 2019, a Anvisa vem desenvolvendo ferramentas para:
e padronizar as inspecdes sanitarias;
e qualificar a atuacao do SNVS;
* transformar dados de inspecao em informacao para gestao do risco.
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Como esse trabalho foi estruturado?

Projeto Melhoria do Processo de Inspecao Sanitaria em Servicos de Saude e de
Interesse para a Saude

v’ Trés frentes principais:
* Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI);

* Padronizacao de processos e documentos; e

* Capacitacao dos profissionais do SNVS.
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Da inspec¢ao ao risco potencial

INSPECAO
COM O USO
DO ROI

Avaliagdo do servigo
com base nos
requisitos legais e
boas praticas.

AVALIACAO DOS
INDICADORES

Anélise dos
indicadores criticos
e nao criticos e
atribuicao dos
niveis de
conformidade.

e

CALCULO DO
RISCO POTENCIAL

Aplicagdo do modelo
(MARP/ROI) para
obtencao do escore
de risco potencial
do servico.

G ®

CLASSIFICAGAO DO RISCO

ACEITAVEL
Risco sob controle.
Conformidade adequada.

INACEITAVEL

Risco elevado.

Acodes imediatas
necessarias.
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Como a Anvisa mede risco potencial?

v"Modelo de Avaliacdo do Risco Potencial
(MARP):
e Concebido pelo Prof. Dr. Marcus Vinicius Teixeira Navarro em
sua tese de doutorado (UFBA, 2009);
* O modelo relaciona indicadores de controle ao risco sanitario;

* Por meio de formulacao matematica, chega-se a um escore de
risco potencial para o servico avaliado.
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MARP aplicado aos ROIs

v’ Ponto de partida: legislacdo vigente;
v’ Eleicdo de indicadores;

v’ Descricdo de 6 (seis) possiveis “situacdes” para cada indicador, numeradas
de 0 a5, sendo o 3 correspondente ao cumprimento da legislacao vigente;

v’ Classificacdo dos indicadores em Criticos (IC) e Ndo-Criticos (INC);
v" Indicadores Criticos = Média geométrica;
v’ Indicadores N3o-Criticos = Média aritmética;

v' Média geométrica das médias e espaco de risco potencial.
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Dos ROIs ao servico de dialise

v Atualmente, a GGTES disponibiliza no portal da Anvisa 21 (vinte
e um) ROls, sobre diversos assuntos, entre eles a dialise;

v As informacdes das avaliacdes feitas pelo SNVS s3o coletadas
por meio de questionario LimeSurvey;

v’ Consolidacdo dos dados em painéis de monitoramento do risco
sanitario dos servicos de todo o pais;

v Perspectiva de coleta de informacdes provenientes de
autoavaliacao dos servicos de saude.
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O Roteiro Objetivo de Inspecao - Dialise

Roteiro Objetivo de Inspecao: Diilise
] Unidade de Saade: Dac 4
=L ANVISA Verssos 14
1T Agéncia Nacional de Vighindia Sanitiria Identificagiio: Data: Data: 09-08-2023
Contato: Avaliador:
Marco
N* | Indicad Crit | Aval 1 2 3
neieaden v . Regulatorio
Alvard
N0 possui Alvard Sanitario Sanitério Alvars sanibirio Solicitou renovagio
Alvard . 40 Pos: vencido, sem — TR ) e sanar do Alvard Sanitdrio | Art. 4" da RDC
1 iy C Alvara 5 vencido, com Alvara Sanitdrio atualizado. atualizado, com ;
Sanitdrio Al pedido de ; . antes do vencimento 11/2014
Sanitdrio. pedido de pedido de renovagio. i .
renovagio. E—— nos ltimos dois anos.
enovagio.
O RT nefrologista
N : ¢,/ ou seu substituto Art. 5" da
T Possui RT e substituto, ambos com i S
Possui BT com . : participam com = RDC11/2014 ¢
= especializagio em Nefrologia, g . Os RTs possuem pos- B
Responsavel RT sem titulo de titulo de ) ) : frequéncia (no minimo ] Art. 78 Inciso | da
B 5 T | R comprovada por titulo ¢ registrada - graduagio(mestrado 3 5
2 Técnico C MNio possui RT. | especialista em |especialista em 2 = uma vez ao ano) de Portaria
B ; . pelo CRM. O RT s6 assume ou doutorado) na drea s
(Médico) Nefrologia.  |Nefrologia mas - S CONGIessos ou : 1675 /2018, Inciso [
) responsabilidade por 1{um) Servigo de A de nefrologia. - 5
sem substituto. Dislise semindrios ou outros do art. 7° da RDC
. eventos ligados a drea 63/2011
de atuagio.
O RT enfermeiro
nefrologista e/ ou seu Art. 5" da RDC
Possui RT {enfermeira/ o) e seu neireos L'f_ e ¢
— . [ substituto participam = 11/2014 e Art. 78
Possui K1 substituto, ambos com especializacio |~ P s RTs possuem pos- :
Responsavel enfermeiro sem | Possui RT sem | em Nefrologi ad . com frequéncia (no ] Inciso Il da
B 5 e : = E P gia, comprovada por titulo L graduagio(mestrado 8
3 Técnico C Mio possui RT. B : 4 _ = minimo uma vez ao Portaria
) titulo de substituto. e registrada pelo COREN. O RT s6 ou doutorado) na drea )
(Enfermeiro) S . ano) de congressos ou . 1675,/2018. Inciso [
especialista. assume responsabilidade por 1{um) Ny de nefrologia. = 5
Servion de Dilise semindrios ou outros doart. 7" da RDC
: E AHse. eventos ligados a drea 63/2011
de atuagio.
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O Roteiro Objetivo de Inspecao - Dialise

possui Flano def
Seguranga do
Paciente.

atividades previstas
nesses protocolos

Servigo a esses
protocelos.

| N [ndicador | cuit | val | 0 ‘ ! | 2 | : _
Estrutura fisica
Estrutura fisica | Estrutura fisica | conservada
degradada, com| com sinais de mas nio hi Pisos, tetos ¢ paredes dos ambientes or 3 <
. _ Existe um check list Possui plano de
paredes, pisos | degradagio em | registro de em bom estado de conservacio e N N . . "
Manutengio . . para avaliar manutencio predial | Artigos 23, Inciso
ou tetos ndo | algumas dreas. | manutencoes | limpeza. Ha registro de manutengdes .
7 | da Estrutura N N sistematicamente as  |preventiva e corretiva,| VIIL e 42 da RDC
n integros, Nao héd registro | preventivas preventivas e corretivas das
Fisica . P 5 .. . |condigdes da estrutura atualizado 63/2011
impossibilitand | de manutengbes|  Apenas sio | instalagbes prediais, de forma propria e 5 s
A N - fisica do servigo periodicamente.
oa preventivase | realizadas as ou terceirizada
higienizagao. corretivas. manutencoes
corretivas,
Tuminacdo Existe um programa
adequada em de gerenciamento de
Numinagio que q N e — Existéncia de 8 i
- lluminagio todos as dreas, Possui sistema de iluminagio - - iluminagio do setor, q o
dificulta a L - alimentagiio elétrica Artigos 38 da RDC
B Huminagio adequada em mas sem  |compativel com suas atividades. Existe] com registro de
realizagio das . N em estado de 63,2011
N algumas dreas. | alimentagio | alimentagdo elétrica de emergéncia. andlise de problemas,
atividades . prontiddo. ]
elétrica de e acdes de melhorias
emergéncia. adotadas.
Padronizacio Os POPs estio 2digl o) Dispde de normas, procedimentos Art. 7 da RDC
s s estd ispie de , procedimentos e . . .
existem, mas os| N _P - [Os POPS sio revisados| Os POPS sdo
de Normas e L em elaboragio rotinas técnicas escritas e atualizadas, R N 11/2014 e Artigos
Auséncia de . processos sistematicamente a auditados .
L] Rotinas dos POFs ou incompletos implantados de todos os seus processos de trabalho cads introducio de | sistematicamente com 6°, 23, Inciso XVIII,
Procedimento i ou P o em local de Ficil acesso atodaa - < : sistemanean - cot e 51 da RDC
. . . diferem dos . nova tecnologia registro no setor.
s Assistenciais| desatualizados. B equipe. 63/2011
padronizados
O SD possui
Nicleo de Possui protocolos de -
F N O SD monitora os
Seguranga do seguranca do paciente
I N indicadores previstos
. O Nicleo de Paciente . . implantados e realiza .
Niicleo de Nao possui . 08D possui Niicleo de Seguranca do nos protocolos de Artigos 4" e 7
N Seguranga do | formalmente ~ - a capacitagio dos N . .
Seguranga do Nigcleo de b A Paciente (NSP), formalmente vt seguranca do paciente| inciso X1 da RDC
10 Paciente estd em| constituido ) . profissionais do
Paciente Seguranga do rocesso de la direciio, constituide pela Diregdo. Possui Plano servico para a e a adesdo dos 36/2013 e Art. 8"
Coss ela direcio, . . servig - .
(NSP} Paciente noSD.[ P P i de Seguranga do Paciente. 5o p profissionais do da RDC 1172014
implantagio. porém nio execugio das
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O painel de monitoramento — Dialise

Registros Cata de Inicia Inspecao Estado / Municipio Mome da Unidade de Saide CMES CHFY
Todis . Tods . Todis - Todiss ~ Todis
1.388
Total por Estadaos f Municipios [Espago de Risco Patencial Espaco de Koo Potendal Tatal Medio cas Respostas
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Dos dados a acao

.

v'O monitoramento permite:
* identificar servicos prioritarios;
e direcionar acoes de vigilancia;
 apoiar decisoes regulatorias;
e promover maior protecao dos pacientes.

Como transformar informacao em
reducao de risco?
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O Projeto Servico Seguro

v'Desde 2024, ja no ambito do Projeto Servico Seguro, a
GGTES/Anvisa planeja e executa acdes conjuntas com
vigilancias sanitarias estaduais e municipais e com o setor

regulado para intervir junto aos servicos com risco potencial
INACEITAVEL;

v’ Desde 2025, a reducdo na quantidade de servicos com risco
potencial INACEITAVEL tornou-se meta institucional da Anvisa.

v’ Prémio Anvisa 25 anos.
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