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V.notificar eventos adversos e queixas técnicas no sistema
informatizado de notificagdo e investigagdo em vigilancia sanitéria;

Vl.notificar no Sistema de Informagdes de Acidentes de
Consumo - SIAC acidentes graves ou fatais suspeitos de terem sido
provocados pelo consumo de produtos conforme disposto na Portaria
Interministerial N° 3.082 de 24 de setembro de 2013;

VIl.utilizar, promover e divulgar o sistema informatizado de
notificagdo e investigagdo em vigilancia sanitéria;

i VIll.desenvolver e apoiar estudos de interesse do Sistema
Unico de Saide - (SUS);

IX.cooperar com atividades de formagéo de pessoa e edu-
cacdo continuada no dmbito do VIGIPOS;

X.coordenar e supervisionar sub-redes com foco em temas
ou tecnologias especificas e atuar como referéncia para o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente, instituido pela Portaria N° 529,
de 1° de abril de 2013,do Ministério da Salde.

Parégrafo Unico. As atividades da Rede Sentinela estardo
vinculadas ao Perfil de Credenciamento do Servico conforme disposto
em Instrucdo Normativa.

Secéo Il

Do gerenciamento do risco

Art. 6° Os servigos de salide componentes da Rede Sentinela
devem designar, mediante documento escrito, uma equipe responsavel
pelo gerenciamento de risco no ambito do VIGIPOS.

§1° Para efeito desta norma a equipe referida no caput deste
artigo sera denominada geréncia de risco e, devera ser coordenada por
profissional de nivel superior legalmente habilitado e ter, preferen-
cialmente, cardter multidisciplinar.

§2° O servico de salde deve garantir as condigBes orga-
nizacionais necessarias ao pleno funcionamento, manutencéo e con-
tinuidade das atividades da geréncia de risco.

Art. 7° Cada servico da Rede Sentinela deve implantar o
Nucleo de Seguranga do Paciente nos termos da Resolugéo de Di-
retoria Colegiada da Anvisa - RDC N° 36, de 25 de julho de 2013 que
institui agBes para a seguranca do paciente em servigos de salde.

§1° A geréncia de risco da Rede Sentinela podera atuar,
simultaneamente, como Ncleo de Seguranga do Paciente- (NSP) ou
em conjunto com este.

§2° Nas situagdes descritas no pardgrafo anterior a Insti-
tuicdo pode elaborar um documento Unico que inclua a Politica de
gestéo de risco e o Plano de seguranca do paciente.

Secdo 111

Das competéncias

Art. 8° Compete aos servigos de salide que compdem a Rede
Sentinela:

|.promover a consolidacéo e desenvolvimento da Rede Sen-
tinela, no ambito da sua atuagéo;

I1.elaborar e implantar a politica de gest&o de risco no am-
bito do VIGIPOS;

Ill.plangjar, executar, monitorar e divulgar acbes de vigi-
lancia pés-uso e pés-comercializacdo de produtos e servigos;

IV.garantir a identificagdo, investigagdo e envio das noti-
ficagbes de eventos adversos e queixas técnicas de produtos sob
vigilancia sanitéria;

V.participar de atividades de formago, producéo e inter-
cambio de conhecimento no &mbito da Rede Sentinela;

V1.promover atividades de formagao, producéo e intercambio
de conhecimento com foco em agdes de vigipds;

VIl.apresentar documentos solicitados pela coordenacdo da
Rede Sentinela, no prazo estabelecido, para_fins de monitoramento
das atividades realizadas.

Parégrafo Unico. Cabe ao gerente de risco coordenar as ati-
vidades da geréncia de risco e atuar como.interlocutor entre o servico
de salde, 0 SNVS e os demais componentes da Rede Sentinela.

Art. 9° Compete. @ Anvisa € as Vigilancias Sanitérias Es-
taduais e Municipais:

|.fazer a articulagdo da Rede Sentinela com o SNVS;

I1.fortalecer as acOes de vigilancia sanitéria de servicos e
produtos; sob-Vigilancia sanitéria na fase pos-uso e pds-comercia
lizagéo;

I1l.garantir a formag&o de parcerias, na qual se estabelegam
compromissos reciprocos para a execugdo de atividades da Rede
Sentinela;

IV.estimular o desenvolvimento institucional e a moderni-
zacdo dos servigos sentinela, visando a seguranca do paciente e me-
Ihoria da qualidade da atengéo a salde;

V.colaborar para capacitacdo e atualizagdo dos gerentes de
risco e suas equipes e

Vl.valorizar a capacidade, experiéncia e conhecimento dos
servigos que desenvolvam atividades em vigipos e estimular a pro-
dugdo e intercAmbio de conhecimento nesta area.

Parégrafo Unico. Cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria coordenar as atividades da Rede Sentinela no @mbito na-

cional.

Secéo V

Dos critérios para credenciamento e permanéncia na Rede
Sentinela

Art. 10. Os critérios para credenciamento e permanéncia dos
servigos de salide na Rede Sentinela seréo estabelecidos pela Anvisa
em Instrugdo Normativa

81° A adesdo do servico de salide & Rede Sentinela é um ato
voluntério.

§2° N&o havera despesa ou transferéncia de recurso finan-
ceiro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria para a implantagéo
da geréncia de risco pelas Institui¢des credenciadas e para realizagdo
das atividades previstas nesta Resolucéo.

CAPITULO Il _ .

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 11. Os servigos de salide credenciados na Rede Sen-
tinela serdo objeto de publicagdo no Diério Oficial da Unido.

Paragrafo Unico. Os servigos de salide que j& integravam a
Rede Sentinela anteriormente a publicagdo desta Resolug¢do néo pre-
cisardo se submeter a novo processo de credenciamento engquanto
durar a vigéncia do cadastro.

Art. 12. Esta Resolug8o entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 52, DE 29 DE SETEMBRO DE 2014

Altera a Resolugdo RDC n° 216, de 15 de
setembro de 2004, que dispGe sobre 0 Re-
gulamento Técnico de Boas Préticas para
0s Servigos de Alimentag&o.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere os incisos 111 e 1V,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, 88
1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
tendo em vista os incisos 111, do art. 2°, Il e |V, do art. 7° da Lei n°
9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16
de abril de 2008, e conforme deliberado em reuni&o realizada em 25
de setembro de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Co-
legiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Ficaincluido o artigo 7° & Resolugdo RDC n° 216, de
15 de setembro de 2004:

"Art. 7° O atendimento aos padrdes sanitérios estabelecidos
por este Regulamento Técnico ndo isenta os servigos de alimentacdo
dos servicos de salde do cumprimento dos demais instrumentos nor-
mativos aplicaves."

Art. 2° O item 1.2 do Anexo da Resolugdo RDC n° 216, de
15 de setembro de 2004, passa a vigorar com a seguinte redac&o:

"1.2. Ambito de Aplicacdo: Aplicase aos servigos de ali-
mentacdo que realizam algumas das seguintes atividades: ‘manipu-
lag&o, preparacdo, fracionamento, armazenamento, distribui¢&o, trans-
porte, exposi¢do a venda e entrega de alimentos preparados ao con-
sumo, tais como cantinas, bufés, comissarias, confeitarias, cozinhas
industriais, cozinhas institucionais, .unidades.de alimentagdo e nu-
tricBo dos servicos de salde, delicatéssens, lanchonetes, padarias,
pastelarias, restaurantes, rotisserias e congeneres.

Excluem-se ‘deste Regulamento os lactérios, as unidades de
Terapia de Nutricio Enteral - TNE, os bancos de leite humano e os
estabelecimentos, industriais abrangidos no &mbito do Regulamento
Técnico, sobreras Condicoes Higiénico-Sanitérias e de Boas Préticas
deFabricacdo para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de
Alimentos'.(NR)

Art. 3° Para o cumprimento das alteragBes previstas nos
artigos 1° e 2° desta Resolugéo estabelece-se o prazo de 90 (noventa)
dias.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

INSTRUGAO NORMATIVA-IN N°8, DE 29 DE SETEMBRO DE 2014

Dispde sobre os critérios para adesdo, par-
ticipagdo e permanéncia dos servicos de
salde na Rede Sentinela.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do
Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos parégrafos 1° e 3° do
art. 54 e no inciso Il do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e tendo em
vista a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 51, de 29 de
setembro de 2014, publicada em 1° de outubro de 2014, que dispde
sobre a Rede Sentinela para o Sistema Nacional de Vigilancia Sa
nitéria, em reunido realizada em 23 de setembro de 2014, adota a
seguinte Instru¢do Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacéo:

Art. 1° A ades8o, participacdo e permanéncia dos servicos de
salde na Rede Sentinela devem observar o disposto nesta Instrugéo
Normativa.

CAPITULO |

Dos critérios para credenciamento na Rede Sentinela

Art. 2° O perfil denominado participante é o perfil de entrada
na Rede Sentinela, obrigatério para todos os servigcos de salde cre-
denciados, porém as instituicBes poderdo se credenciar também nos
perfis colaborador, centro de cooperagdo ou centro de referéncia:

|.para credenciamento no perfil participante o servico de
salde deve ingtituir a geréncia de risco, utilizar o sistema infor-
matizado de notificagdo e investigacdo em vigilancia sanitéria e ali-
mentar regularmente queixas técnicas e eventos adversos no ambito
doVIGIPOS;

I1.para credenciamento nos perfis participante e colaborador
0 servico de sallde deve atender os critérios descritos no inciso | e
ainda ter capacidade para desenvolver estudos de interesse do Sistema
Unico de Saide;

I1l.para credenciamento nos perfis participante e centro de
cooperacdo o servigo de salde deve atender os critérios descritos no
inciso | e ainda ter capacidade para realizar atividades de capacitacéo
de pessoal e educacdo continuada para outras instituigdes de satideou
para elaborar material instrucional e

IV.para credenciamento nos perfis participante e centro de
referéncia 0 servigo de salide deve atender os critérios descritos no
inciso | e ainda ter capacidade de coordenar ou supervisionar sub-
redes com foco em temas ou tecnologias especificas.

Art. 3° O credenciamento nos perfis colaborador, centro de
cooperagdo e centro de referéncia dar-se-a visando ao atendimento de
demanda por produtos especificos que serdo objeto de cooperagdo
entre a Anvisa e instituigdes participantes da Rede Sentinela

Art. 4° As ingtituigBes poderdo solicitar credenciamento para
um ou mais perfis quando atenderem simultaneamente aos critérios
exigidos.

Art. 5° IngtituicBes credenciadas inicialmente apenas no Per-
fil Participante ndo estao impedidas de, posteriormente, solicitarem
cadastramento também em outro Perfil.

CAPITULO Il

Dos documentos para credenciamento na Rede Sentinela

Art. 6° Para solicitag@o de credenciamento na Rede Sentinela
no Perfil Participante o servico de salide deve apresentar 0s seguintes
documentos:

|.oficio do responsével legal pela instituicdo, com manifes-
tacdo de interesse pelo credenciamento. no. perfil de participante;

I1.versdo impressa do formulério eletronico (FORMSUS), es-
pecifico para fins de cadastramento na Rede Sentinela, disponivel no
site da Anvisa/ hot site'da Rede Sentinela;

I11.declaragé@o:de compromisso de parceria entre a Instituicéo
que solicita 0 credenciamento e a Anvisa;

1V.documento descritivo da instituicdo com informagtes ge-
rais do servigo, capacidade instalada, perfil de atendimento, relacdo
com ‘a rede regionalizada de atencdo a salde e experiéncia anterior
com'a Rede Sentinela quando couber;

V.documento que descreve a politica de gestao de risco;

Vl.versao impressa do cadastro no banco de dados do Sis-
tema de Notificages em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA;

VIl.versdo impressa do cadastro no banco de pregos do Mi-
nistério da Salde;

VI1Il.documento de criagdo do Comité Transfusional;

IX.documento de criagdo da Comissdo de Farmécia €Te-
rapéutica;

X.documento de criagdo do Nucleo de Seguranca do Pa-
ciente;

Xl.plano de Seguranga do Paciente;

XIl.documento do responsével legal pela instituicdo com de-
signagdo do profissional responsavel pela geréncia de risco;

Xlll.curriculo profissional simplificado do gerente de risco,
incluindo informagtes de email, telefones para contato e fotografia 3
X 4 recente.

Art. 7° Para solicitag@o de credenciamento na Rede Sentinela
no Perfil Colaborador o servigo de salide deve apresentar os seguintes
documentos, além daqueles exigidos para credenciamento no Perfil
participante:

|.oficio do responséavel legal pela instituicdo, com manifes-
tac8o de interesse pelo credenciamento no perfil Colaborador;

Il.organograma que indique a area da instituicdo com ca-
pacidade para realizago e coordenacdode estudos ou pesguisas re-
lacionadas a avaliag8o de tecnologias em salide e

I1l.descricdo de eixos em que a instituicdo considera sua
especialidade ou nos quais deseja se destacar para a realizagdo de
estudos ou pesquisas.

Art. 8° Para solicitagdo de credenciamento na Rede Sentinela
no Perfil Centro de Cooperagéo o servigo de sallde deve apresentar os
seguintes documentos, além dos exigidos para credenciamento no
Perfil participante:

I.oficio do responsavel legal pela ingtituicdo, com manifes-
tagdo de interesse pelo credenciamento no perfil Centro de Coo-
peragao;

Il.organograma que indique &rea da ingtituicdo com capa-
cidade para redlizar atividades de formagdo de pessoa e educagdo
continuada para outras institui¢des de salde ou capacidade para de-
senvolvimento de material instrucional e

I1l.descricdo de eixos em que a instituicdo considera sua
especialidade ou nos quais deseja se destacar para a realizacdo de
atividades de ensino ou desenvolvimento de materia instrucional.

Art. 9° Para solicitag@o de credenciamento na Rede Sentinela
no Perfil Centro de Referéncia o servico de salide deve apresentar os
seguintes documentos, além dos exigidos para credenciamento no
Perfil participante:

|.oficio do responsavel legal pela ingtituigdo, com manifes-
tacdo de interesse pelo credenciamento no perfil Centro de Refe-
réncia;

Il.organograma que indique &rea da instituicdo com capa-
cidade para redlizar atividades de coordenacdo ou supervisdo de sub-
redes e

I11.descricéo das atividades ligadas ao uso de tecnologias em
salide ou especiaidades no ambito da assisténcia nas quais a ins-
tituicdo € considerada referéncia.

Art. 10. A Politica de gestdo de risco deve estar direcionada
para a vigilancia de eventos adversos e de queixas técnicas rela
cionadas a produtos sob vigilancia sanitaria no pos-uso ou pés-co-
mercializacdo e conter, além da descricdo do contexto da Institui-
céo:
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