SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-
MG
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Numero: Revisao: Pagina: | Vigéncia:
Egg"“”“““scfgs POP-T-DVSS-007 00 1/6 27/02/2023

Titulo: Elaboracéo de Relatério de Inspecdo em Servicos de Radioterapia

1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece as diretrizes para elaboracdo do Relatorio de Inspecéo
em servicos de radioterapia, a fim de padronizar o contetdo do relatério.

As inspecodes sao realizadas pelos inspetores municipais e estaduais do estado de Minas
Gerais com base nas legislacdes que versam sobre 0s critérios sanitarios aplicados aos
servicos de radioterapia, e como produto temos o Relatorio de Inspecéo.

A necessidade de se estabelecer um padréo para este tipo de documento se baseia na
harmonizacado do relatério de inspecao, definindo um conteddo minimo de informacdes

e um modelo de documento a ser seguido para sua elaboracao.

2. OBJETIVO
Padronizar e orientar sobre a elaboragcdo do relatério de inspecdo como produto da
verificacdo do cumprimento do regulamento de boas praticas de funcionamento dos

Servicos de Radioterapia.

3. ABRANGENCIA

Autoridades Sanitarias integrantes da Diretoria de Vigilancia em Servicos de Saude
(DVSS) e dos Nucleos de  Vigilancia  Sanitaria (Nuvisas) das
Superintendéncias/Geréncias Regionais de Saude de Minas Gerais que realizam as
atividades de inspecdo em Servigos de Radioterapia. E facultado aos fiscais sanitarios
das Visas municipais a utilizacdo deste procedimento, de modo a harmonizar os

relatorios de inspecédo em todo o Estado.

4. REFERENCIAS
e Instrucdo Normativa - IN n° 93, de 27 de maio de 2021 que dispde sobre requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia

computadorizada médica, e da outras providéncias;
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Lei Estadual n® 13.317, de 24 de setembro de 1999: Cédigo de Saude do Estado
de Minas Gerais;

Norma CNEN 3.01, de 06 de janeiro de 2005, que estabelece os requisitos basicos
de protecao radioldgica das pessoas em relacdo a exposi¢ao a radiagdo ionizante;
Norma CNEN 6.10, de 10 de dezembro de 2014, que dispbe sobre os requisitos
necessarios para a seguranca e a protecdo radiolégica em Servicos de
Radioterapia;

NR 7: Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO).

RDC n° 20, de 02 de fevereiro de 2006, que estabelece o Regulamento Técnico
para o funcionamento de servicos de radioterapia, visando a defesa da saude dos
pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral;

RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui acbes para a seguranca do
paciente em servi¢os de salde e da outras providéncias;

RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde sobre o regulamento técnico
para planejamento, programacao, elaboracéo e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude;

RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011, que dispde sobre os requisitos de boas
préaticas de funcionamento para o0s servi¢cos de saude;

RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que regulamenta as Boas Praticas de
Gerenciamento dos Residuos de Servigcos de Saude e da outras providéncias;
RDC n° 611, de 09 de marco de 2022, que estabelece o0s requisitos sanitarios para
a organizacdo e o funcionamento de servicos de radiologia diagndstica ou
intervencionista e regulamenta o controle das exposi¢cdes médicas, ocupacionais
e do publico decorrentes do uso de tecnologias radiolégicas diagnosticas ou
intervencionistas;

RDC n° 509, de 27 de maio de 2021, que dispde sobre o gerenciamento de

tecnologias em salde em estabelecimentos de saude;
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Resolugdo SES/MG n° 7.426, de 25 de fevereiro de 2021, que estabelece as
regras do licenciamento sanitario e 0s prazos para resposta aos requerimentos de
liberacdo de atividade econémica de que trata o Decreto Estadual n.° 48.036, de

10 de setembro de 2020, no ambito da Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas

Gerais;

Resolucdo SES/MG n° 7448, de 22 de marco de 2021, que divulga o Regulamento
Técnico que estabelece os procedimentos de Boas Praticas em servicos de

avaliacdo de equipamentos e ambientes que utilizam radiac&o ionizante nas areas

médica, odontoldgica e veterinaria, no ambito do Estado de Minas Gerais.

5. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CEP: Cdédigo de Enderecamento Postal

CNEN: Comissao Nacional de Energia Nuclear

CNES: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

CPF: Cadastro de Pessoa Fisica

NSP: Nucleo de Seguranca do Paciente

Nuvisa: Nucleo de Vigilancia Sanitaria

PCMSO: Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional
PGRSS: Plano de Gerenciamento de Residuos de Servi¢os de Saude
PGT: Plano de Gerenciamento de Tecnhologias

POP: Procedimento Operacional Padréo

PPR: Programa de Protecédo Radiolégica

PTV: Planning Target Volume (Volume alvo de tratamento)
PPRA: Programa de Prevencao de Riscos Ambientais

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Visa: Vigilancia Sanitaria
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6. DEFINICOES

Inspecdo sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que
visa a protecao da saude individual e coletiva, por meio da verificacdo in loco do
cumprimento dos marcos legal e regulatério sanitarios relacionados as atividades
desenvolvidas e as condi¢cdes sanitdrias de estabelecimentos, processos e
produtos. A inspecao permite a adocdo de medidas de orientacdo e correcdo de
situacdes que possam causar danos a saude da populacéao.

Relatério de inspecédo: Documento elaborado pela equipe de inspec¢éo contendo
informacdes sobre o estabelecimento, finalidade da inspec¢do sanitaria, relato da
situacdo encontrada durante a inspecdo, normas sanitarias que nao foram
cumpridas, condic6es de funcionamento do estabelecimento, medidas adotadas
pela equipe de inspecao e a concluséao.

Roteiro de inspec&o: E o instrumento de avaliagio dos servicos, elaborado em
conformidade com as legislacfes sanitarias vigentes aplicaveis ao tipo de servico,

gue devera ser utilizado durante as inspecdes sanitarias.

7. RESPONSABILIDADES

O cumprimento deste POP é de responsabilidade dos gestores e autoridades sanitarias

da Visa estadual e municipal de Minas Gerais que realizam inspe¢do em Servicos de

Radioterapia.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Instrucdes de preenchimento

Este documento contempla as informacdes minimas que deverdo estar contidas no

relatério de inspecdo para fins de verificagcdo do cumprimento das boas praticas de

funcionamento dos Servigos de Radioterapia.
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Todos os campos do relatorio de inspe¢do sdo numerados e devem ser preenchidos com
informacdes de acordo com o Roteiro de Inspecdo em Servicos de Radioterapia, verséo
do ano corrente, que se encontra no Portal de Vigilancia em Saude. Caso a informacéo
solicitada em determinado campo ndo seja cabivel ao estabelecimento inspecionado,
devera ser escrita a frase “Nao se aplica”.

As irregularidades identificadas durante a inspecdo deverdo ser listadas logo apés a
descricdo dos itens referentes a determinado campo do relatorio, precedidos do titulo
“Nao conformidades” em negrito (conforme demonstrado no Anexo | deste POP). Apds
a descricdo de cada ndo conformidade devera ser informada a legislacéo infringida de
maneira completa, incluindo os artigos, paragrafos, alineas, etc. que foram
descumpridos.

Caso seja necessario mencionar algum documento do estabelecimento, deve ser feita a
referéncia da numeracao do mesmo, seguido da verséo e do titulo.

A equipe de inspecdo devera adotar o modelo de relatorio disposto no Anexo | deste
procedimento.

O relatério deve conter, no_minimo, as informacdes contidas no Anexo | deste
procedimento.

Em cada campo do Anexo | estdo destacadas em vermelho as informacfes que devem
ser descritas no Relatorio de Inspecdo com relacdo ao estabelecimento inspecionado.

Na elaboracéo do Relatério de Inspecéo, os dizeres em vermelho devem ser excluidos.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

N&o se aplica.

10. ANEXOS

ANEXO I: Modelo de Relatorio de Inspecdo Sanitaria em Servicos de Radioterapia.

11. HISTORICO DE REVISAO
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