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Como funciona o SNVS?
e Constituicao Federal de 1988:

— Art. 197. Sao de relevancia publica as acOes e servicos de
saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lel,
sobre sua regulamentacao, fiscalizacao e controle, devendo
sua execucdao ser feita diretamente ou através de terceiros e,
tambéem, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

— Art. 198. As ac0Oes e servigos publicos de saude integram
uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um
sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes
diretrizes:

| - descentralizacdo, com direcdo unica em cada esfera
de governo;
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Como funciona o SNVS?

e Constituicao Federal de 1988:

— Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, alem de
outras atribuicoes, nos termos da lei:

e Il - executar as acOes de vigilancia sanitaria e
epidemiologica, bem como as de saude do trabalhador;

~ o Agéncia Nacional
' de Vigilancia Sanitaria .
www.anvisa.gov.br




Como funciona o SNVS?
e Lei n° 8080/90 — Lei Organica da Saude

— Art. 6 - Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do
Sistema Unico de Salde - SUS:

* | - a execucao de acoes:
— a) de vigilancia sanitaria;

8§ 1 - Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de
acOes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da
prestacdo de servicos de interesse da saude, abrangendo:

— 1l - o controle da prestacao de servicos que se
relacionam direta ou indiretamente com a saude.
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Como funciona o SNVS?
e Lein° 8080/90 — Lei Organica da Saude

— Art. 7 - As ac0es e servicos publicos de salide e 0s servigos
privados contratados ou conveniados que Integram o
Sistema Unico de Salde - SUS sdo desenvolvidos de
acordo com as diretrizes previstas no Art.198 da

Constituicao Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:
 I1X - descentralizacdo politico-administrativa, com
direcdo Unica em cada esfera de governo:

— a) énfase na descentralizacao dos servicos para 0s
municipios;

Agéncia Nacional

_!
—I de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




Como funciona o SNVS?
e Lei n° 8080/90 — Lei Organica da Saude

— Art. 16 - A direcdo nacional do Sistema Unico de Satde -
SUS compete:

e |1l - definir e coordenar os sistemas:
— d) vigilancia sanitaria

 VIII - estabelecer critérios, parametros e metodos para o
controle da qualidade sanitaria de produtos, substancias
e servigos de consumo e uso humano;

« XV - promover a descentralizacao para as Unidades
Federadas e para 0os Municipios, dos servicos e acoes de
saude, respectivamente, de abrangéncia estadual e
municipal;
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Como funciona o SNVS?

 Lei n° 8080/90 — Lei Organica da Saude

— Art. 17 - A direcéo estadual do Sistema Unico de Salde -
SUS compete:

| - promover a descentralizacdo para os Municipios dos
servicos e das acoes de saude;

« IV - coordenar e, em carater complementar, executar
acoes e servicgos:
— b) de vigilancia sanitaria;
« XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o
controle e avaliacdo das acdes e servicos de saude;
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Como funciona o SNVS?
e Lein®. 8080/90 — Lei Orgéanica da Saude

— Art. 18 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Satde -
SUS compete:

e | - planejar, organizar, controlar e avaliar as acoes e 0S
servicos de saude e gerir e executar os servicos publicos
de salde;

IV - executar servicos:
— b) de vigilancia sanitaria;

e« XIl - normatizar complementarmente as acOes e
servicos publicos de satide no seu ambito de atuacao.
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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria -SNVS

SUS
Federal
+ Ministéno da Saude
« Conselho Nacional de Salde
« Anvisa
» Fiocruz
« INCOS
Municipal SNVS Estadual
« Secretarias Municipais de Sadde = Secretarias Estaduais de Saide
» Conselhos Municipais de Sadde « Conselhos Estaduais de Saude
» Vigilncias Sanitarias Municipais = Vigilancias Sanitarias Estaduais
» Lacens

[ ] Orgdos de apoio técnico

SUS: Sistema Unico de Saude

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitana

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria

Fiogruz: Fundacdo Osvaldo Cruz

INCQS: Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Salde

Lacens: Laboratorios Centrais de Saude
Publica
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A recomendacao e€...

Sempre procurar orientacao

da vigilancia sanitaria local
(municipal ou estadual)!
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Regulacdo Econdmica
Hemaovigildncia
Fizcalizacdo
Tecnovigildncia

Propaganda

SNVS - Sistema Nacional
de Vigildncia Sanitaria

“Vigildncia Sanitaria no Brasil

Relacionamento com a
Sociedade

Audiéncias Plblicas

Cuvidoria

Fale com a Agéncia

Conzsultazs Plblicas

Perguntas Freguentes

—

Brasil desburocratiza
registro de quinze
categorias de alimentos

Quinze categorias de alimentos
deixardo de ser registradas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). E o que
prevé a Resolucdo RODC 27/2010
publicada pela Agéncia no dia &
de agosto. Dentre os alimentos
que passardo a ser isentos de
registro estio: palmito em
conserva, sal, alimentos para
atletas, agua mineral &
adocantes dietéticos.

NGEl VR

Anvisa e Ministério da
Saude assinam nova
rodada do Contrato de
Gestio

Em 2010, a Anvisa ira avaliar o
risco sanitario de pelo menos
50% dos serigos de
hemaoterapia fornecedores de
plasma sanguineo. Essa € uma
das metas do Contrato de
Gestdo assinado pela Agéncia

com o Ministero da Sadde para
o biénio 2010-2011.

@) Lermais noTICIAS

FARMACOPEIA BRASILEIRA

INFLUENZA A

Carta de Servicos

AN L'(l%.aé

ATEMNDE
0800-642-9782

dereco: Setor de Indistria e Abastecimento (S14) - Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-050 ® 2005-2009 Agéncia Macional de Vigildncia Sanitdria - Todos os direitos resernvados.
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Assunto de Interesse

A Anvisa

Agenda de Dirigentes

Atas da Diretoria Colegiada
Atos Adminiztrativos
Comissdo de Etica
Conzelho Consultivo
Convénios

Enderecos Importantes
Gestdo Documental
Hiztdria da Vigildncia Sanitaria
Licitacdes

Participacio da Socisdade

Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo (PMR)

Recursos Humanos
Relaciies Internacionais

SNW'S - Sistema Macional de
Wigildncia Sanitaria

I f ' Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

micio EEYIS=IY SALA DE IMPRENSA SERVICOS ALERTAS E INFORMES LEG-ISLN;;\D EDL.ICA(;AO E CONHECIMENTD

Agéncia /

SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria

Descentralizacdo
Guia de Validacdo de Sistemas Computadorizados

D Vigildncia Sanitaria no Brazil

CIDADAD | PROFISSIONAL DE SAUDE | SETOR REGULADO

Noticias
13 de agosto de 2010

Anvisa discute critérios para registro de medicamentos
especificos

13 de agosto de 2010

Proposta quer atualizar regras para fabricantes de
inzumos farmacéuticos

12 de agosto de 2010

Prezidente diz que a meta & planejar a Anvisa para o
futuro

11 de agosto de 2010

Anvisa proibe comércio de sal de cozinha

11 de agosto de 2010

Diretor da Anvisa fala sobre gestéo no Férum do Planalto
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Convenios UTOanica 04 Salde, por S04 vez, alima qUe a vignancla saniaria — 0e carater A
End \ ctant altamente preventivo — & uma das competéncias do SUS. I1sso significa que o B
nesreres imporantes Sistemna Macional de Vigildncia Sanitdria (SNVS), definido pela Lei n® 9.782, de
Geztio Documental 26 de janeiro de 1999, é um instrumento privilegiado de que o SUS dispde para
Histbria da Vigiancia Sanitaria realizar seu objetivo de prevencao e promocao da saude.
Licitacies 0 Sisterna engloba unidades nos trés niveis de governo — federal, estadual e
Participacdo da Sociedade mu_nlc!pal —com requns?hll_ldades Fn_mpartl_lhadas. No_nwel fed_eral. estdo a
- Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Instituto Macional de
Programa de Melhoria do Processe  Controle de Qualidade em Sadde (INCQS/Fiocruz). Mo nivel estadual, estio o
de Regulamentacdo (PMR) drgdo de vigildncia sanitdria e o Laboratdric Central (Lacen) de cada uma das 27
Recursos Humanos Unidades da Federacdo. Mo nivel municipal, estdo os servicos de VISA dos 5561
municipios brasileiros, muitos dos quais ainda em fase de arganizacio.
Relacies Internacionais
SNVE - Siztema Nacional de Participam indiretamente do Sisterna: Conselhos de Sadde e Conselhos de
igildncia Sanitaria Secretarios de Salde. Interagem e cooperam com o Sisterna: drgdos e
) . instituicdes, governamentais ou ndo, de diversas areas.
Tecnologia da Infermacédo °
Centros de Vigilancia Sanitaria Estaduais
E - Centros de Vigilancia Sanitaria Municipais
Planejamento e Gestio
Institucional Instituto Macional de Controle de Qualidade de Salde (INCQS)
Gestdo Organizacional L&CEM - Laboratdrios Centrais de Salde Pilblica
Melhoria de Gestdo ) -
Faruns de VISA i
Planejamento =
Plano Diretor de Vigildncia Sanitaria
FPesquisa quem & quem
Digite 0 nome de gquem vocé procura:
-
wvouLar
=
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A RDC Anvisa n° 06/12

Capitulo I — Das disposicoes iniciais

— Secao | — Abrangéncia

— Secao Il — Definicoes

Capitulo Il — Das Boas praticas de funcionamento
— Secao | — Dos Aspectos Gerais

— Secao Il — Dos Recursos Humanos

— Secao |1l — Da Infraestrutura

— Secao IV — Dos Processos Operacionals

Capitulo 111 — Das disposicoes finais e transitorias
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Dos aspectos gerals

Art. 4° As unidades terceirizadas devem possuir licenca
atualizada de acordo com a legislacao sanitaria local, afixada em
local visivel ao publico.

Art. 5° As unidades intra-servico sO podem processar roupas
provenientes de servicos de saude.

Art. 6° E permitido o processamento de roupas provenientes de
outras atividades exclusivamente nas unidades terceirizadas,
desde que realizado em ciclos separados daguelas provenientes
de servicos de saude.

Paragrafo unico. O processamento de roupas provenientes de
outras atividades deve estar especificado na licenca sanitaria.
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Dos aspectos gerals

Art. 7° A terceirizacao do processamento de roupas de
servicos de salde deve ser comprovada por instrumento
contratual especifico, com vigéncia atualizada.

Paragrafo Unico. A terceirizacdo do processamento de
roupas ndo isenta o servico de saude contratante da
responsabilidade pelo atendimento dos padroes
sanitarios minimos estabelecidos por esta Resolucao e
demais instrumentos normativos aplicaveis.

Agéncia Nacional
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Dos aspectos gerals

Art. 8° E proibido o processamento de roupas descartaveis.

Art. 9° Os equipamentos, quando couber, e 0s produtos saneantes
utilizados no processamento de roupas de servicos de salde
devem estar regularizados junto a Anvisa.

Art. 10 Deve haver o registro de manutencao e monitoramento de
todos os equipamentos da unidade.

Art. 11 A lavagem das vestimentas dos trabalhadores da coleta e
da sala de recebimento de roupa suja deve ser realizada na
propria unidade de processamento de roupas.

Agéncia Nacional
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Art. 12 O servico de satde com unidade propria de processamento de roupas e
a unidade terceirizada devem promover a capacitacdo de seus profissionais
antes do inicio das atividades e de forma permanente em conformidade com as
atividades desenvolvidas.

81° O conteudo minimo das capacita¢des deve contemplar:

| - as etapas do processamento de roupas de servicos de salde;
Il - seguranca e saude ocupacional;

[11 - prevencéo e controle de infeccao; e

IV - uso de produtos saneantes.

82° As capacitacOes devem ser comprovadas por meio de documentos que
iInformem a data, a carga horaria e o contetdo ministrado.

Art. 13 A unidade de processamento de roupas de servigos de saude deve
possuir um profissional responsavel pela coordenacéo das atividades.

Paragrafo unico. Este profissional deve ser capacitado conforme especificado
no Art. 12.
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Da Infraestrutura

Art. 14 A unidade de processamento de roupas de servicos de saude deve
disponibilizar os insumos, produtos e equipamentos necessarios para as
praticas de higienizacdo de maos dos trabalhadores nos seguintes ambientes:

| - area de descarga de roupa suja;
Il - sala de recebimento da roupa suja; e
I11 - sala de processamento da roupa limpa.

Paragrafo Unico.Na sala de processamento de roupa limpa deve ser
disponibilizado dispensador com preparacao alcodlica para as maos.

Art. 15 As lavadoras utilizadas na unidade de processamento de roupas de
servicos de saude devem ser do tipo com barreira.

Art. 16 O servico de salde com unidade de processamento de roupas e a
unidade terceirizada devem garantir a qualidade da agua utilizada no
processamento das roupas.
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Dos processos operacionais

Art. 17 O processamento de roupas de servicos de salde deve seguir
um fluxo direcionado da sala de recebimento da roupa suja para a sala
de processamento da roupa limpa.

Art. 18 A unidade de processamento de roupas de servicos de saude
deve possuir normas e rotinas padronizadas e atualizadas de todas as
atividades desenvolvidas, gue devem estar registradas e acessiveis aos
profissionais envolvidos e as autoridades sanitarias.

Paragrafo unico. As atividades de que trata o caput incluem as etapas
do processamento das roupas desde a coleta da roupa suja ate a
distribuicdo da roupa limpa ap0s o processamento; o uso dos produtos
saneantes; a limpeza e desinfeccao dos ambientes, dos equipamentos,
dos carrinhos e dos veiculos de transporte e do reservatorio de agua; o
uso dos equipamentos de protecdo individual; o manejo de residuos e
0s procedimentos a serem adotados diante de acidentes de trabalho.
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Dos processos operacionais

Art. 19 E proibida a quantificacdo por contagem da roupa suja.

Art. 20 A roupa limpa deve ser transportada separadamente da roupa
suja.

Art. 21 O transporte interno e externo de roupas de servicos de saude
deve ser re_algzado, respectivamente, em carrinho e veiculo exclusivos
para esta atividade.

81° O veiculo utilizado no transporte externo deve possuir sua area de
carga Isolada da area do motorista e de outros ocupantes.

§2° O transporte externo concomitante de roupa limpa e suja pode
ocorrer se a area de carga do veiculo for fisicamente dividida em
ambientes distintos com acessos independentes e devidamente
Identificados.
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Dos processos operacionals

Art. 22 Quaisquer objetos, incluindo os perfurocortantes, ou pecas anatdmicas
eventualmente encontradas junto com as roupas encaminhadas para a unidade de
processamento de roupas devem ser segregados, acondicionados e devolvidos para o
servico de saude gerador.

81° O acondicionamento deve ser feito em recipiente rigido, resistente a punctura e
perfuracdo, com capacidade de contencao de liquidos e tampa vedante.

82° O recipiente deve possuir rotulo contendo identificacdo do material e do servico de
saude gerador.

Art. 23 Os sacos de tecido utilizados para transporte da roupa suja devem ser
submetidos ao mesmo processo de lavagem da roupa antes de serem reutilizados.

Art. 24 Os sacos descartaveis utilizados para transporte da roupa suja nao podem ser
reaproveitados, devendo ser descartados conforme regulamentacao vigente.

Paragrafo Unico. Na unidade de processamento de roupas extra-servigo, os sacos devem
ser acondicionados de forma segura e devolvidos ao servico de salde gerador para
descarte.
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| | | |
DISDQ DJE i i
k C 0

Art. 25 Os estabelecimentos abrangidos por esta
Resolucao terao o prazo de 180 dias contados a
partir da data de sua publicacao para promover
as adequac0es necessarias.

Paragrafo unico. A partir da publicacao des
Resolugao 0S NOVOS estabeleumentos e aqueles
que pretendam reiniciar suas atividades devem

atender na integra as exigéncias nela contidas.
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Outras normas sanitarias e
publicacOes federais afins ao tema

RDC Anvisa n° 50, de 21/02/2002 - Regulamento Técnico para
planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de salde;

RDC Anvisa n° 306, de 07/12/2004 — Regulamento Técnico para 0
gerenciamento de residuos de servicos de saude;

Manual Anvisa (2009) “Processamento de Roupas de Servigos de Saude:
prevencao e controle de riscos”;

Manual Anvisa (2006) “Gerenciamento dos residuos de Servicos de Salde”;
Normas Regulamentadoras do Ministério do Trabalho e Emprego n° 5
(CIPA), n°. 7 (PCMSO), n° 9 (PPRA), n° 15 (Atividades e operacoes
Insalubres), n°. 17 (Ergonomia) e n° 32 (Seguranca e Saude no Trabalho em
Estabelecimentos de Saude).
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Onde eu encontro esses documentos?

e O Manual de Processamento de Roupas e o de
Gerenciamento de Residuos estdo disponivels para
download no endereco:

http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/manuais/serie.htm

e WWW.anvisa.gov.br

e WWW.mte.gov.br
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Obrigado pela
atencao!

ouvidoria@anvisa.gov.br




