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MISSAO DA ANVISA

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




CONTROLE DE INFECCAO EM
SERVICOS DE SAUDE

Portaria n° 2616, de 12 de maio de 1998:
ANEXO |

ORGANIZACAO

|. O Programa de Controle de Infecgoes Hospitalares (PCIH) € um
conjunto de acdes desenvolvidas deliberada e sistematicamente,
com vistas a redugao maxima possivel da incidéncia e da gravidade
das infeccoes hospitalares.

2. Para a adequada execucdao do PCIH, os hospitais deverao
constituir Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH),
orgao de assessoria a autoridade maxima da instituicao e de
execucao das acoes de controle de infeccao hospitalar.
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Portaria GM n° 2616, de 12 de maio de 1998

Define competéncias para:
- A CCIH do servico de saude;
A autoridade maxima do servico de saude;

A Coordenacao de Controle de Infeccao Hospitalar do
Ministério da Saude (atualmente, € a UIPEA/ANVISA, de

acordo com a Portaria GM n°® 1241, de 13 de outubro de
1999);

As Coordenacoes Estaduais e Distrital de Controle de
Infeccao Hospitalar;

As Coordenacdes Municipais de Controle de Infeccao
Hospitalar.

Ministério
da Saldde u




Portaria n° 2616, de 12 de maio de 1998

ANEXO Il

CONCEITOS E CRITERIOS DIAGNOSTICOS DA
INFECCOES HOSPITALARES

Infeccao comunitaria (IC)
Infeccao hospitalar (1H)

Criterios para diagnostico de infecgao hospitalar:
critérios gerais

Classificagcao das cirurgias por potencial de
contaminagcdo da incisao cirurgica (cirurgias limpas,
potencialmente = contaminadas, contaminadas e
infectadas)
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Portaria n° 2616, de 12 de maio de 1998

ANEXO Il

VIGILANCIA, EPIDEMIOLOGICA E INDICADORES
EPIDEMIOLOGICOS DAS INFECCOES
HOSPITALARES

. Vigilancia Epidemiologica das infecgbes hospitalares:
E a observacao ativa, sistematica e continua de sua
ocorréncia e de sua distribuicao entre pacientes,
hospitalizados ou nao, e dos eventos e condigcbes que
afetam o risco de sua ocorréncia, com vistas a execucao
oportuna das acoes de prevencao e controle.
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Portaria n° 2616, de 12 de maio de 1998

5. Os indicadores mais Iimportantes a serem obtidos e analisados
periodicamente no hospital e, especialmente, nos servicos de Bercario de
Alto Risco, UTI adulto/pediatrica/neonatal e queimados sao:

Taxa de Infeccdo Hospitalar
Taxa de Pacientes com Infeccdo Hospitalar

Distribuicdo Percentual das Infecgdbes Hospitalares por localizacio
topografica no paciente

Taxa de Infeccbes Hospitalares por Procedimento

Frequéncia das Infecgcoes Hospitalares por Microrganismos ou por
etiologias

Coeficiente de Sensibilidade aos Antimicrobianos

Percentual de pacientes que usaram antimicrobianos (uso profilatico ou
terapéutico) no periodo considerado.

Frequéncia com que cada antimicrobiano € empregado em relacao aos
demais.

Taxa de letalidade associada a infeccao hospitalar
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Portaria n° 2616, de 12 de maio de 1998

5.12. Consideram-se obrigatérias as, informacdes relativas aos
indicadores epidemiologicos 5.1, 5.2, 5.3 e 5.11, no minimo com
relacdo aos servicos de Bercario de alto risco, UTI
(adulto/pediatrica/neonatal) e queimados:

5.1. Taxa de Infeccao Hospitalar
5.2. Taxa de Pacientes com Infeccao Hospitalar

5.3. Distribuicao Percentual das Infecgdes Hospitalares por
localizacao topografica no paciente

5.1.1. Taxa de letalidade associada a infecgao hospitalar,
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Portaria n° 2616, de 12 de maio de 1998

6. Relatodrios e Notificagcoes:

6.1. A CCIH devera elaborar periodicamente um relatério com os
indicadores epidemiologicos interpretados e analisados. Esse
relatorio devera ser divulgado a todos os servicos e a direcao,
promovendo-se seu debate na comunidade hospitalar.

6.2. O relatorio devera conter informacoes sobre o nivel endémico das
infeccoes hospitalares sob vigilancia e as alteracbes de
comportamento epidemiologico detectadas, bem como as medidas
de controle adotadas e os resultados obtidos.

6.3. E desejavel que cada cirurgiao receba, anualmente, relatério com
as taxas de infeccao em cirurgias limpas referentes as suas
atividades, e a taxa média de infeccao de cirurgias limpas entre
pacientes de outros cirurgioes de mesma especialidade ou
equivalente.
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FLUXO DE NOTIFICACAO
DOS INDICADORES

6.4. O relatorio da vigilancia epidemioldgica e os relatorios de investigacdes
epidemioldgicas deverao ser enviados as Coordenacdes Estaduais/
Distrital/Municipais e a Coordenacao de Controle de Infecgdo Hospitalar do
Ministério da Saude, conforme as normas especificas das referidas
Coordenacdes.

SERVICO DE SAUDE

MUNICIPIO
ESTADO

ANVISA




Portaria n° 2616, de 12 de maio de 1998

ANEXO IV

LAVAGEM DAS MAOS
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NOVAS DIRETRIZES
PARA O CONTROLE DE

INFECCAO EM SERVICOS
DE SAUDE




NOVAS DIRETRIZES

PRINCIPAL DIRETRIZ:

Criacao/Reestruturacao das
Coordenacoes Estaduais/Distrital e
Municipais de Controle de Infeccao
em Servigcos de Saude.




NOVAS DIRETRIZES

DEFINICAO DE CRITERIOS NACIONAIS DE
INFECCAO EM SERVICOS DE SAUDE

DEFINICAO DE NOVOS INDICADORES E METAS
NACIONAIS

CRIACAO DE SISTEMA DE INFORMACAO
TOTALMENTE WEB

DIVULGACAO D] BOLETINS DE
ACOMPANHAMENTO DOS INDICADORES
NACIONAIS DE INFECCAO EM SERVICOS DE
SAUDE




DEFINICAO DE CRITERIOS NACIONAIS
DE INFECCAO EM SERVICOS DE SAUDE

CRITERIOS DE INFECCAO EM NEONATOLOGIA (out/08)
CRITERIOS DE INFECCAO EM SiTIO CIRURGICO (mar/09)

CRITERIOS DE INFECCAO EM CORRENTE SANGUINEA (set/09:
em revisao)

E)RI;I(')%I)?IOS DE INFECQAO EM SISTEMA RESPIRATORIO
set

CRITERIOS DE INFECCAO EM SISTEMA URINARIO (set/09)

CRITERIOS DE INFECCAO EM PROTESES (ainda nao publicado)

M
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ESTES CRITERIOS ESTAO DISPONIVEIS NO
SITE DA ANVISA:

PROTECAO A SAUDE

SERVICOS DE SAUDE
ASSUNTO DE INTERESSE

CONTROLE DE INFECCAO EM SERVICOS DE
SAUDE




T2 Ministério da Saide

.~ ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Protecdo a Salide

Agrotoxicos & Toxicologia
Alimentos

Cosméticos

Derivados do Tabaco
Laboratorios

Wedicamentos

Portog, Aeroportos e Fronteiras
Produtes para a Salde
Sansantes

Sangue, Tecidos e Orgﬁus

Servicos de Salde

Pds - Comercializacdo /
Pds - Uso

Vigipds

Farmacovigilncia

Regulaco Econdmica

Hemovigilincia

Fiscalizacdo

Tecnovigidncia

Propaganda

SNVS - Sistema MNacional

Aa Viailldncia Canitaria
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Consulta Produtos  Notificacdo Anvisa

Consulta *g L

A Anvisa oferece um meio
de vocé relatar problemas

verificar produtos do encontrados em seu dia-a-

mercado. Tire agora suas dia no uso dos produtos
dilvidas. s0b vigildncia sanitaria.

A Anvisa oferece
diverzas formas de vocé

Uso de plantas medicinais da tradigo popular é regulamentado

0s beneficios das chamadas “drogas vegetais™ passam de geracdo em geracdo.
Quase todo munda ja ouviu falar de alguma planta, folha, casca, raiz ou flor que
ajuda a aliviar og zintomas de um resfriado ou mal-estar. Uninde ciéncia e
tradicdo, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) quer popularizar
esse conhecimento, esclarecendo quando & como as drogas vegetais devem ser
usadas para se alcancar efeitos benéficos. A medida faz parte da RDC 10,

ACESSE AQUI ACESSE AQUI

publicada nesta quarta-feira (10).

© veruus

Destaques

Noticias

FARMACOPEIA BRASILEIRA

Autorizacao de
Funcionamento - AFE

INFLUENZA A

I—I—I_I_I_I_IOMIMWM

ES[ AR



/2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - www_anviza_gov br - Windows Intemet Explorer

m - |g hitp://portal.anvisa.gov br/wps/portal anvisa/home./servicosdesaude

'{a? Hﬁ & | Agéncia Nacional de Vigidncia Sanitara - www anvisa.... | |

B IEES

BB

__I
Live Search |P |" |

L.-'_;}Fég'm * -@Fm:tas o

| | B e R

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Destagues do governo ﬂ

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA

Assunto de Interesse

Arguitetura e Engenharia
Aulas, Cursos e Seminarios
Cémara Setorial

Controle de Infeccdo em Servicos
de Salide

Eventos

Informes

Programa Nacional de Avaliacio de

Servicos de Salde - PNASS
Publicacties / Cursos

Roteiros de Inspecdo

Acesso facil
Certificacdo de Boas Praticas

Autorizacdo de Funcionamento -
AFE

Autorizacdo Especial - AE

Peticionamento

Comunicacdo de eventos adversos

@ medicamentos por usudrios

12 IEnaviss

Salvador oo

A qualidade do atendimento a sadde esta intrinsecamente relacionada ao
manitoramento dos riscos. Por isso,a vigilancia sanitaria de senvigos de
salde busca elevar a qualidade dos estabelecimentos, com
instrumentosque promaovam a melharia da assisténcia prestada.

A Anvisa coordena, em ambito nacional, as acdes de vigilancia sanitaria
de senigos de salde, que sdo executadas por estados, municipios e
pelo Distrito Federal.

E responsavel por elaborar normas de funcionamento, observar seu
cumprimento, estabelecer mecanismos de controle e avaliar riscos e
eventos adversos relacionades a semicos prestados por hospitais,
clinicas de hemadialise, postos de atendimento, entre outros.
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Assunto de Interesse Inicio / Servicos de Saiide /
Arguitetura & Engenharia
Rl s e s Controle de Infeccao em Servigos de Satide

Camara Setorial

Controle de Infeccio em Servicos Broiet
de Zalde Toicios

Critérios Nacionais de Infeccéo em Servicos de Salde
Eventos

Micobacteriose
nformes Coordenacies Estaduais de Controle de Infeccio Hospitalar
Programa Nacional de Avaliacdo de

Servicos de Sadde - PNASS

Publicaciies / Cursos

Roteiros de Inspecéo

Acesso facil

Certificacdo de Boas Praticas

Autorizacio de Funcionamente -
AFE

Autorizacdo Especial - AE

Peticionamento
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PROJETOS - 2009/2010

DEFINICAO DE NOVOS INDICADORES E
METAS NACIONAIS

DEFINICAO DE INDICADOR E META NACIONAL PARA UM
PERIODO DETERMINADO,;

OBRIGATORIEDADE DO ENVIO DE DADOS SOBRE
INFECCAO PARA ALGUNS SERVICOS DE SAUDE

BRASILEIROS;

ANALISE DOS DADOS E DIVULGAGAO DO RESULTADO
NACIONAL POR MEIO DE BOLETINS PERIODICOS

PRIMEIRA REUNIAO EM DEZEMBRO DE 2009, COM A
FINALIDADE DE DEFINIR COMO OS INDICADORES
SERAO APLICADOS NO AMBITO DO SUS A PARTIR DOS
CRITERIOS JA DIVULGADOS
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Enquanto isso, nos EUA...




Preliminary Estimates of Preventable Infections, Deaths, and
Costs
Based on Published Literature

Preventable

Type of healthcare- Cost avoided
associated infection (billions of 2009 dollars)

. Deaths
. Infections
Fraction (thousands
(thousands) )

Bloodstream infection 18%—66% 45-164 6-20

Pneumonia 38%—55% 95-138 14-20

Urinary tract infection 17%—69%

Surgical site infection 26%—54%

Umschied, C. University of Pennsylvania. Presentation at HICPAC, March 2009




HHS Action Plan for HAI Prevention
National 5-Year Goals

Metric Source National 5-Year Coordinator
Prevention Target

Bloodstream infections NHSN 50% reduction CDC

Adherence to central-line insertion NHSN 100% adherence CDC
practices

Clostridium difficile (hospitalizations) NHDS 30% reduction CDC/AHRQ
HCUP

Clostridium difficile infections NHSN 30% reduction CDC
Urinary tract infections NHSN 25% reduction CDC

MRSA invasive infections (population) EIP 50% reduction CDC

MRSA bacteremia (hospital) NHSN 25% reduction CDC
Surgical site infections NHSN 25% reduction CDC

Surgical Care Improvement Project SCIP 95% adherence CMS
Measures

HHS Action Plan to Prevent Healthcare-associated Infections

NHSN=National Healthcare Safety Network NHDS=National Hospital Discharge Survey
HCUP=Healthcare Cost and Utilization Project EIPs=Emerging Infections Program

SCIP=Surgical Care Improvement Project




PROJETOS - 2010

DESENVOLVIMENTO DE UM NOVO
SISTEMA NACIONAL DE INFORMACAO PARA O
CONTROLE DE INFECCAO EM SERVICOS DE
SAUDE

- SISTEMA WEB

- ENVIO DE DADOS CONSOLIDADOS PELOS
SERVICOS DE SAUDE
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PROJETOS - 2009

Criacao um GT (grupo de trabalho) para
elaboracao de nova proposta de

regulamentacao para o Controle de
Infeccao Nacional

12 reuniao em Abril de 2009

— Retomada das discussoes em 2010
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PROJETOS - 2010

- Reestruturacao e Redefinicao da Rede RM -
Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia
Micro)biana em Servicos de Saude (criada em
2006

Fortalecimento e Regulamentacao da Rede de
Monitoramento e Investigacao de Surtos de

Infeccoes em Servicos de Saude (RENISS)

- Continuacao do Projeto de Seguranca do Paciente
-- Higienizacao das Maos
-- Cirurgia Segura
-- Resisténcia a Antimicrobianos

Ministério
dafaldde uvm rais o




REPROCESSAMENTO DE

PRODUTOS PARA SAUDE




RESOLUCOES VIGENTES

RDC/ANVISA n° 156, de 11 de agosto de 2006

— Dispbe sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de
produtos medicos, e da outras providéncias;

RE/ANVISA n° 2605, de 11 de agosto de 2006

— Estabelece a lista de produtos medicos enquadrados como
de uso unico proibidos de ser reprocessados;

RE/ANVISA n° 2606, de 11 de agosto de 2006

— Dispbe sobre as diretrizes para elaboragao, validacao e
Implantacao de protocolos de reprocessamento de produtos
medicos e da outras providéncias.
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RESOLUCAO SOBRE CME E
EMPRESAS PROCESSADORAS

CONSULTA PUBLICA 34, DE 3 DE JUNHO DE 2009

CONSOLIDADO DAS SUGESTOES ANALISADO PELA AREA
TECNICA DA UIPEA

PUBLICACAO DA RESOLUCAO RDC EM 2010
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RESOLUCAO SOBRE CME E
EMPRESAS PROCESSADORAS

Formacao de Comité Assessor em 2010 para:

-- Elaboracao de Manual com
orientacbes para o0 Processamento de
Produtos para Saude em Servigos de Saude

-- Formacao de Comité Permanente de
Reviséo,e Manutencao da Lista de Produtos
de Uso Unico
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RESOLUCAO N° 08/2009




MICOBACTERIOSE DE
CRESCIMENTO RAPIDO

2000 - 2009: 2128 CASOS CONFIRMADOS DE
MICOBACTERIOSE DE CRESCIMENTO RAPIDO EM

TODO O BRASIL.
(DADOS RENISS/ANVISA

"‘




Distribuicao dos casos notificados por grupo
de procedimento e via de acesso (2008)

ANO DA TIPO CIRURGIA VIA DE ACESSO PERCENTUAL
CIRURGIA

2008 ABDOMINAL CONVENCIONAL 1,09

SEM INFORMACAO 2,17

VIDEO 30,43

ABDOMINAL TOTAL 33,70

ESTETICA INJECAO 7,61
ESTETICA TOTAL 7,61

ONCOLOGICA CONVENCIONAL 1,09
ONCOLOGICA TOTAL 1,09

PELVICA 1,09

PELVICA TOTAL 1,09

PLASTICA CONVENCIONAL 25,00

SEM INFORMACAO 2,17

VIDEO+CONVENCIONAL 1,09

PLASTICA TOTAL 28,26

UROLOGICA 1,09

UROLOGICA TOTAL 1,09

SEM INFORMACAO SEM INFORMACAO 15,22

VIDEO 9,78

SI TOTAL 25,00

100,00

Fonte: Banco de Dados da Rede Nacional de Investigagdo de Surtos e
Eventos Adversos em Servicos de Saude (Reniss) em 27/02/09.




MICOBACTERIOSE DE
CRESCIMENTO RAPIDO - CONTEXTO GERAL

Surgimento de casos em todo pais (2000-
presente)

Isolamento de cepas idénticas em todo
territorio nacional

Deficiéncia no processamento de produtos
para saude nos servicos de saude

Confirmacao laboratorial de tolerancia das
cepas do surto ao Glutaraldeido a 2% (dados
da Fiocruz)
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MICOBACTERIOSE DE
CRESCIMENTO RAPIDO

- 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

Ministerio
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RDC N° 08/2009

RDC N° 8, DE 27 DE FEVEREIRO DE
2009

DispOe sobre as medidas para reducao da
ocorréncia de infeccoes por Micobacterias
de Crescimento Rapido - MCR em
servicos de saude.
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RDC N° 08/2009

Art. 1° Esta Resolugao aplica-se aos servicos de saude
gue realizam procedimentos cirurgicos e diagnosticos
por videoscopias com penetracao de pele, mucosas
adjacentes, tecidos sub-epiteliais e sistema vascular,
cirurgias abdominais e pelvicas convencionais,
cirurgias plasticas com o auxilio de opticas,
mamoplastias e procedimentos de lipoaspiracao.

Paragrafo uUnico. Esta norma nao se aplica ao
instrumental oOptico utilizado nos procedimentos
endoscopicos para acesso as cavidades corporais, por
orificios naturais.




RDC N° 08/2009

Art. 2° Fica suspensa a esterilizacao quimica
por imersao, utilizando agentes esterilizantes
liquidos, para o instrumental cirurgico 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 N° 08/2009

Art. 4° O responsavel pelo Centro de Material e
Esterilizacao - 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
iInstrumental cirurgico 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.




RDC N° 08/2009

Art. 5° E proibido o processamento de
iInstrumental cirdrgico e produtos para saude
fora do CME, exceto quando realizado por
empresas terceirizadas regularizadas junto a
Autoridade Sanitaria.

Art. 6° Todo o instrumental cirurgico 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 N° 08/2009

Art. 7° Os pacientes submetidos aos procedimentos referidos
no art. 1° devem ser acompanhados pelo servico de saude
que realizou o procedimento, para identificar sinais e
sintomas sugestivos de infeccao por MCR. Nos primeiros 90
dias, o acompanhamento deve ser mensal. Apds este
periodo, os pacientes devem ser orientados a procurar o
servico de saude caso ocorra qualquer anormalidade
relacionada ao procedimento cirurgico, até completar 24
meses.

Art. 8° Os casos suspeitos e confirmados de infeccao por
MCR devem ser informados a autoridade sanitaria local e
eletronicamente, pelo formulario de “Notificacao de Infeccao
Relacionada a Assisténcia a Saude por Micobacteriose nao
Tuberculosa”, disponivel no endereco eletronico da Anvisa
(www.anvisa.gov.br).
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Art. 9° Os laboratorios de analises clinicas e anatomo-
patologicos, publicos ou privados, devem informar os
resultados positivos para MCR a autoridade sanitaria
local e eletronicamente, por formulario especifico, no
endereco eletronico da Anvisa (www.anvisa.gov.br).

Art. 10. O servico de saude deve possuir registro que
permita a rastreabilidade do instrumental cirurgico,
consignado ou nao, e produtos para saude submetidos a
esterilizacao e utilizados nos procedimentos referidos no
art. 1°. O registro deve conter minimamente o nome do
Instrumental ou produto para saude, data e local de
processamento e método de esterilizacao.
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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. 1°.

Paragrafo unico. A utilizagao do ciclo flash das autoclaves a
vacuo sO pode ocorrer em casos de urgéncia, como em
contaminacao acidental de instrumental cirdrgico do
procedimento em curso. Este ciclo deve ser monitorado por
Indicadores quimicos e biologicos. Além disso, o ciclo deve
ser documentado com as seguintes informagdes: 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.
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NORMAS PARA
PROCEDIMENTOS
ENDOSCOPICOS

* Reunido com especialistas em 4/12/2009
* Normas para reprocessamento de

materiais usados em procedimentos
endoscopicos por meio de orificios
naturais

* Nova Consulta Publica e nova Resolucao
RDC em 2010
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