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Constituicao Federal

Art. 23 — E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios:

Il — cuidar da saude e assisténcia publica, da prote¢cao e garantia
das pessoas portadoras de deficiéncia:




Constituicao Federal

Art. 24 — Compete a Uniao, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:

XIl — previdéncia social, protecédo e defesa da saude;

§ 1° No ambito da legislagcéo concorrente, a competéncia da Uniao
limitar-se-a a estabelecer normas gerais

§ 2° A competéncia da Uniao para legislar sobre normas gerais nao
exclui a competéncia suplementar dos Estados

§ 3° Inexistindo lei federal sobre normas gerais, os estados
exercerdo a competéncia legislativa plena, para atender a suas
peculiaridades

§ 4° A superveniéncia de lei federal sobre normas gerais suspende
a eficacia da lei estadual, no que lhe for contrario.




Vigilancia Sanitaria - Lei 8.080/ 90

"Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acodes
capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producao e circulacao de bens e da prestacao de servicos de
iInteresse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou
iIndiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas
todas as etapas e processos, da producao ao consumo;

Il - o controle da prestacao de servicos que se relacionam
direta ou indiretamente com a saude."




“A probabilidade da ocorréncia de um evento desfavoravel”
(Blaise Pascal, 1654; apud BERNSTEIN, 1997).

“ A probabilidade de ocorréncia de um evento danoso a saude, relacionado
com objetos concretos sob controle sanitario ” (COSTA,
2004)
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ANVISA

Orgdo regulamentador do sistema de salde, no
desempenho da acao fiscalizadora, quanto a adequacao das
condicoes do ambiente onde se processa a atividade e a
existéncia de instalacOes e equipamentos, indispensaveis e
condizentes com as suas finalidades, baseada no controle
dos riscos associados.




MISSAO DA ANVISA

"Proteger e promover a saude da populacdo garantindo a
seguranca sanitaria de produtos e servicos e participando da
construcao de seu acesso."

Ministério ;
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As invencoes do homem,
em busca do bem estar e de
melhores condicoes de vida,
resultam em grandes beneficios,

mas hdo sdo raros os efeitos

ejados que os acon
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O problema: Micobacteriose de Crescimento Rapido

- Surgimento de casos de micobacteriose de crescimento rapido em todo pais -
mais de 2000 confirmados.

- Isolamento de cepas idénticas em todo territorio nacional.
- Maioria dos casos relacionados a cirurgias por videoscopias e plasticas.




Causas???

Deficiéncia no processamento de
produtos para saude nos servigos
de saude,principalmente relacionada
a limpeza e utilizacao dos saneantes
liquidos.




Causas???

SE rpiee

« Confirmacao laboratorial de tolerancia das cepas do surto ao
Glutaraldeido a 2% (Fiocruz) e auséncia de estudos sobre a
eficiéncia de outros saneantes liquidos a Micobacteria isolada no
surto.




Acoes de prevencao

* Publicacao de Informes técnicos
Caracteristicas da infeccao.
|dentificacao de casos, diagnostico e tratamento.
Uso correto dos metodos de processamento.
Orientacao para as VISASs e profissionais de saude.




Acao de intervencao

Investigacao de casos - RENISS
Inspecao sanitaria conjunta
Avaliacao dos processos de trabalho
Interdicéo cautelar




Acao de intervencao

v'Atitude precaucionaria diante de informacdes sobre a MCR

v'Intervencéao voltada ao processo

v'Foco nos procedimentos de maior representatividade




RDC/Anvisa n®. 8/09

Reuniao, em Brasilia, com especialistas de todo pais no
dia 10 de Dezembro de 2008

- Publicacao de Consulta Publica n® 74, de 19 de
dezembro de 2008 (D.O.U de 22/12/08)

DURACAO: 30 dias




RDC/Anvisa n®. 8/09

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N° 8,
de 27 de fevereiro de 2009

Dispb0e sobre as medidas para reducado da ocorréncia de
infeccdes por Micobactérias de Crescimento Rapido - MCR em

servicos de saude.




RDC/Anvisa n®. 8/09

ESCOPO

Art. 1° Esta Resolucao aplica-se aos servicos de saude que realizam
procedimentos cirdrgicos e diagnosticos por videoscopias com
penetracao de pele, mucosas adjacentes, tecidos sub-epiteliais e
sistema vascular, cirurgias abdominais e pélvicas convencionais,
cirurgias plasticas com o auxilio de oOpticas, mamoplastias e
procedimentos de lipoaspiracao.

Paragrafo uUnico: ndo se aplica ao instrumental Optico utilizado nos
procedimentos endoscopicos para acesso as cavidades corporais, por
orificios naturais.




RDC/Anvisa n®. 8/09

Art. 2° Fica suspensa a esterilizacao quimica por imersao,
utiizando agentes esterilizantes liquidos, para o0 instrumental
cirirgico e produtos para saude utilizados nos procedimentos
citados no Art. 1°.

Art. 3° Os acessorios utilizados para bidpsias ou outros
procedimentos que atravessem a mucosa sao classificados como
artigos criticos.




RDC/Anvisa n®. 08/09

MAIOR CONTROLE DO PROCESSO

Art. 4° O responsavel pelo Centro de Material e Esterilizacdo - CME deve supervisionar
todas as atividades relacionadas ao processamento de instrumentais e produtos para
saude, incluindo as realizadas por empresas terceirizadas.

Paragrafo unico. Cada etapa do processamento do instrumental cirdrgico e dos
produtos para saude deve seguir um Procedimento Operacional Padrao - POP,
elaborado com base em referencial cientifico. Este documento deve ser amplamente
divulgado no CME e estar disponivel para consulta.

Art. 5° E proibido o processamento de instrumental cirdrgico e produtos para satde fora do
CME, exceto quando realizado por empresas terceirizadas regularizadas junto a
autoridade sanitaria.

Art. 6° Todo o instrumental cirargico e produtos para saude que nao pertencam ao Servico
de saude devem ser encaminhados previamente ao CME para processamento,
obedecendo ao prazo definido por este setor.




RDC/Anvisa n®. 08/09

MAIOR CONTROLE DO PROCESSO

Art. 11. O ciclo flash das autoclaves a vacuo nao pode ser utilizado
como rotina para o processamento do instrumental e produtos para
saude utilizados nos procedimentos citados no art. 12

Paragrafo unico. A utilizacdo do ciclo flash das autoclaves a vacuo so
pode ocorrer em casos de urgéncia, como em contaminacao acidental
de instrumental cirurgico do procedimento em curso. Este ciclo deve ser
monitorado por indicadores quimicos e bioloégicos. Além disso, o ciclo
deve ser documentado com as seguintes informacoes: data, hora,
motivo do uso, nome do instrumental cirurgico ou produto para saude e
nome e assinatura do responsavel pelo procedimento. Este registro
deve estar disponivel para a avaliacao pela Autoridade Sanitaria.




RDC/Anvisa n®. 8/09

ACOMPANHAMENTO POS CIRURGICO

Art. 7° Os pacientes submetidos aos procedimentos referidos no art. 1°
devem ser acompanhados pelo servico de saude que realizou o0 procedimento,
para identificar sinais e sintomas sugestivos de infec¢géo por MCR.

Nos primeiros 90 dias, 0 acompanhamento deve ser mensal.
ApOs este periodo, os pacientes devem ser orientados a procurar o servigco de

saude caso ocorra qualquer anormalidade relacionada ao procedimento
cirdrgico, até completar 24 meses




RDC/Anvisa n®. 8/09

INVESTIGACAO E RASTREABILIDADE

Art. 8° Os casos suspeitos e confirmados de infeccédo por MCR devem ser
informados a autoridade sanitaria local e eletronicamente, pelo formulario de
“Notificacdo de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude por Micobacteriose
nao Tuberculosa”, disponivel no endereco eletrbnico da Anvisa
(www.anvisa.gov.br).

Art. 9°  Os laboratorios de analises clinicas e anatomopatologicos, publicos ou
privados, devem informar os resultados positivos para MCR a autoridade
sanitaria local e eletronicamente, por formulario especifico, no endereco
eletrébnico da Anvisa (www.anvisa.gov.br).

Art. 10. O servico de saude deve possuir registro que permita a rastreabilidade
do instrumental cirargico, consignado ou nao, e produtos para saude submetidos
a esterilizacdo e utilizados nos procedimentos referidos no art. 1°.

O registro deve conter minimamente o nome do instrumental ou produto para
salde, data e local de processamento e método de esterilizacao.




RDC/Anvisa n®. 8/09

Art. 12. A inobservancia dos requisitos desta Resolucao constitui infracao
de natureza sanitaria, sujeitando o infrator ao processo e penalidades
previstas na Lei n°. 6.437 de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil e penal cabiveis.




Outras normas:

 Proposta de RDC sobre o funcionamento
de CME e empresas reprocessadoras.

e Consulta publica — julho 2009




INFORMACOES SOBRE MICOBACTERIOSE
DE CRESCIMENTO RAPIDO
* disponivel no site da Anvisa: www.anvisa.gov.br
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Onde encontrar as legislacoes e normas
sanitarias???

Conheca o site da Anvisa
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