AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
INSTRUCAO NORMATIVA-IN N° 8, DE 29 DE SETEMBRO DE 2014

Dispde sobre os critérios para adeséo, participacdo
e permanéncia dos servicos de salde na Rede Sentinela.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe 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 paragrafos 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 Resolucdo 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 Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitaria,em reunido realizada em 23 de setembro de 2014, adota a seguinte
Instrucdo Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicac&o:

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

CAPITULO |
Dos critérios para credenciamento na Rede Sentinela

Art. 2° O perfil denominado participante é o perfil de entrada na Rede Sentinela, obrigatdrio para todos os
servigos de salde credenciados,porém as instituicdes poderdo se credenciar também nos perfis colabora-
dor, centro de cooperagdo ou centro de referéncia:

I.para credenciamento no perfil participante o servico de salde deve instituir a geréncia de risco, utilizar o
sistema informatizado de notificacdo e investigacdo em vigilancia sanitaria e alimentar regularmente
gueixas técnicas e eventos adversos no ambito do VIGIPOS;

Il.para credenciamento nos perfis participante e colaborador o servico de salde deve atender os critérios
descritos no inciso | e ainda ter capacidade para desenvolver estudos de interesse do Sistema Unico de
Saude;

I11.para credenciamento nos perfis participante e centro de cooperacdo o servico de salde deve atender 0s
critérios descritos no inciso | e ainda ter capacidade para realizar atividades de capacitacdo de pessoal e
educacdo continuada para outras instituicfes de salide ou para elaborar material instrucional e

IV.para credenciamento nos perfis participante e centro de referéncia o servigo de salde 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 cooperacdo e centro de referéncia dar-se-a
visando ao atendimento de demanda por produtos especificos que serdo objeto de cooperacdo entre a
Anvisa e instituices participantes da Rede Sentinela.

Art. 4° As instituicGes poderdo solicitar credenciamento para um ou mais perfis quando atenderem simul-
taneamente aos critérios exigidos.

Art. 5° Institui¢des credenciadas inicialmente apenas no Perfil Participante ndo estdo impedidas de, poste-
riormente, solicitarem cadastramento também em outro Perfil.

CAPITULO Il
Dos documentos para credenciamento na Rede Sentinela

Art. 6° Para solicitacdo de credenciamento na Rede Sentinela no Perfil Participante o servigo de salde
deve apresentar os seguintes documentos:

l.oficio do responsavel legal pela instituicdo, com manifestacdo de interesse pelo credenciamento no
perfil de participante;

Il.versdo impressa do formulario eletrénico (FORMSUS), especifico para fins de cadastramento na Rede
Sentinela, disponivel no site da Anvisa/ hot site da Rede Sentinela;

I11.declaracdo de compromisso de parceria entre a Instituicdo que solicita o credenciamento e a Anvisa;
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IV.documento descritivo da instituicdo com informacgdes gerais do servico, 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 gestéo de risco;

VI.versdo impressa do cadastro no banco de dados do Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA,

VIl.versao impressa do cadastro no banco de pregos do Ministério da Sadde;

VIll.documento de criagcdo do Comité Transfusional,

IX.documento de criagdo da Comisséo de Farmécia e Terapéutica;

X.documento de criagdo do Nucleo de Seguranga do Paciente;

Xl.plano de Seguranca do Paciente;

Xll.documento do responsavel legal pela instituicio com designacdo do profissional responsavel pela
geréncia de risco;

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

Art. 7° Para solicitacdo de credenciamento na Rede Sentinela no Perfil Colaborador o servico de salde
deve apresentar os seguintes documentos, além daqueles exigidos para credenciamento no Perfil partici-
pante:

l.oficio do responsével legal pela instituicdo, com manifestacdo de interesse pelo credenciamento no
perfil Colaborador;

Il.organograma que indique a &rea da instituicdo com capacidade para realiza¢do e coordenacdo de estu-
dos ou pesquisas relacionadas a avaliacdo de tecnologias em saude e

I11.descricdo de eixos em que a instituicdo considera sua especialidade ou nos quais deseja se destacar
para a realizacdo de estudos ou pesquisas.

Art. 8° Para solicitacdo de credenciamento na Rede Sentinela no Perfil Centro de Cooperacéo o servico de
salide deve apresentar os seguintes documentos, além dos exigidos para credenciamento no Perfil partici-
pante:

l.oficio do responsavel legal pela instituicdo, com manifestacdo de interesse pelo credenciamento no
perfil Centro de Cooperacao;

Il.organograma que indique area da instituicdo com capacidade para realizar atividades de formagéo de
pessoal e educagdo continuada para outras instituicdes de salde ou capacidade para desenvolvimento de
material instrucional e

I11.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 material instrucional.

Art. 9° Para solicitacdo de credenciamento na Rede Sentinela no Perfil Centro de Referéncia o servico de
salde deve apresentar os seguintes documentos, além dos exigidos para credenciamento no Perfil partici-
pante:

I.oficio do responsavel legal pela instituicho, com manifestacdo de interesse pelo credenciamento no
perfil Centro de Referéncia;

Il.organograma que indique area da instituicdo com capacidade para realizar atividades de coordenagdo
ou supervisao de sub-redes e

I11.descricdo das atividades ligadas ao uso de tecnologias em salde ou especialidades no &mbito da assis-
téncia nas quais a instituicdo é considerada referéncia.

Art. 10. A Politica de gestdo de risco deve estar direcionada para a vigilancia de eventos adversos e de
queixas técnicas relacionadas a produtos sob vigilancia sanitaria no pds-uso ou pés-comercializagdo e
conter, além da descri¢do do contexto da Instituicdo:

I.mecanismos claros para identificacdo, andlise, avaliagdo, tratamento, comunicacdo e monitoramento dos
riscos de eventos adversos(investigacdo pro ativa);

Il.metodologia para investigacdo de eventos adversos (investigacdo reativa);

Il.plano de acdo com a descri¢do de estratégias para implantacdo de barreiras capazes de eliminar ou
reduzir riscos de eventos adversos;

IV atividades de capacitacio em VIGIPOS e

V.atividades de integracéo e articulagdo da gestdo de risco com as outras politicas institucionais.
Paragrafo Gnico. A Politica de gestdo de risco deve ser elaborada com metodologia que garanta, minima-
mente, a descricdo do plano de acdo contendo o objetivo de cada acdo, prazo para execugdo,local onde a

Publicado no Diério Oficial da Unido N° 189, quarta-feira, 1 de outubro de 2014 — Se¢&o 1, paginas 51 e 52



acdo sera implantada, cronograma de atividades, meta a ser atingida e descricdo de indicador capaz de
quantificar o resultado.

Art. 11. Os documentos para credenciamento do servico na Rede Sentinela devem ser enviados via postal
para area técnica responsavel pela coordenacdo da Rede Sentinela no ambito da Avisa. A Politica de
gestdo de risco também deve ser enviada por email para a mesma area, a fim de ser arquivada virtualmen-
te.

§1° O prazo méaximo para primeira andlise, apos recebimento de solicitagcdo de credenciamento pela area
responsavel é de 60dias.

§ 2° Apds analise técnica dos documentos e, atendidos todos os critérios para credenciamento, 0 servico
de salde sera objeto de publicacao no Diario Oficial da Unido (DOU).

§ 3° O ndo cumprimento das exigéncias técnicas no prazo maximo de 90 dias acarretard o arquivamento
da solicitacdo de credenciamento.

Art. 12. A substituicdo de gerente de risco deve ser informada por Oficio do Diretor da Instituicdo a area
da responsavel pela coordenacdo da Rede Sentinela, acompanhado de curriculo profissional simplificado
do novo gerente de risco, incluindo informacGes de email, telefones para contato e fotografia 3 x 4 recen-
te.

§ 1° O servigo de saude deve garantir que seja disponibilizado ao novo gerente de risco os dados sobre o
processo de credenciamento da Instituicdo na Rede Sentinela, incluindo a Politica de gestdo de risco,
acesso ao formulério eletrénico (FORMSUS) e dados dos monitoramentos anteriores, bem como infor-
mac0es sobre acesso ao Programa Sentinelas em Ac¢do e a outros cursos e capacitagdes oferecidas a Rede
Sentinela.

CAPITULO llI
Das atividades da Rede Sentinela sujeitas a monitoramento.

Art. 13. As seguintes atividades da Rede Sentinela serdo monitoradas semestralmente pela Anvisa, por
meio de formuléario eletrénico especifico:

l.informacdes sobre alteracfes de dados fornecidas no cadastramento,especificamente, n° do CNPJ da
Instituicdo, documento descritivo da Instituicdo, diretor do servico de salde e gerente de risco;
Il.informagdes sobre, identificacfo, analise, avaliacdo, tratamento, monitoramento e comunicagdo dos
riscos decorrentes do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria utilizados na atencdo a saude e estra-
tégias para minimizacdo destes riscos;

I1.informacdes sobre notificaces e controle dos riscos;

IV.informacdes sobre atividades de integracdo com outras areas da Instituicdo como NSP (Nucleo de
Seguranca do Paciente),CCIH (Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar), NHE (Nucleo Hospitalar
de Epidemiologia), Comité de Qualidade, entre outros, que lidem com gestdo de riscos, incluindo areas
que realizam acGes para seguranca do ambiente e do colaborador;

V.informagdes sobre capacitacfes e educacdo continuada promovidas pela geréncia de risco no @mbito do
VIGIPOS;

Vl.informacgGes sobre sessdes organizadas para a transmissdo do Programa "Sentinelas em a¢éo";
Vll.relatérios de atividades realizadas para implantacdo da Politica de gestdo de risco e planos de acéo
nas areas de tecnovigilancia,

hemovigilancia e farmacovigilancia, incluindo notificagfes,taxas e indicadores, quando solicitados e
VIll.informagBes sobre o Nucleo de Seguranca do Paciente(NSP) e a¢Bes para a implantacdo do Progra-
ma Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).

Paragrafo Gnico. A Anvisa poderé solicitar documentos ou informagfes complementares e realizar visitas
técnicas no processo de monitoramento e avaliagdo das atividades da Rede Sentinela.

CAPITULO IV
Dos critérios para permanéncia na Rede Sentinela

Art. 14. A permanéncia do servigo de saude na Rede Sentinela dependera da avaliacdo dos resultados das
atividades previstas no Capitulo Il desta Instrugdo Normativa.

Art. 15. O credenciamento na Rede Sentinela terd a vigéncia de 24 meses a partir da publicacdo em Diério
Oficial da Unido.

§ 1° Os servigos que ndo atenderem os critérios para permanéncia na Rede Sentinela serdo descredencia-
dos, ao final deste periodo, apds deliberagdo da Anvisa.
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§ 2° Os servigos que atenderem os critérios para permanéncia na Rede Sentinela, ao final deste periodo,
poderdo solicitar recredenciamento automatico por meio de Oficio enviado a Anvisa que sera avaliado
pela area responsavel com base nos resultados dos monitoramentos.

Art. 16. A permanéncia na Rede Sentinela ndo é obrigatéria,podendo o servico solicitar o descredencia-
mento através de Oficio a Anvisa, a qualquer tempo, sem sanc¢fes de nenhuma ordem para a instituicdo de
saude.

CAPITULO V
Do financiamento de atividades da Rede Sentinela

Art. 17. A adesdo e permanéncia do servico de salde na Rede Sentinela é um ato voluntéario.
§1° A realizagdo das atividades previstas no credenciamento ndo dependem de transferéncia de recursos
financeiros por parte da Anvisa.

Art. 18. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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