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Consulta Pablican® 70, de 11 de julho de 2007.
D.0.U de 13/07/2007.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 54 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, em reunido realizada em 11 de julho de 2007.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publica¢édo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestfes relativas a minuta da RDC, que define os requisitos minimos
exigidos as Boas Préticas para o Gerenciamento de Medicamentos, Insumos farmacéuticos, Produtos para
Saulde, de Higiene e Saneantes em Servicos de Salde, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta Regulamento Técnico estara disponivel, na integra, durante o periodo de
consulta no sitio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestdes deverdo ser
encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — GGTES/GTOSS -
SEPN 515, Bloco “B” Ed. Omega, 3° andar, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70.770.502, ou e-mail:
gerenciamento@anvisa.gov.br.

) Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a com os
Orgéos e Entidades envolvidos na elaboracdo do Regulamento Técnico para a consolida¢éo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
Resolucédo da Diretoria Colegiada- RDC n°de ___ de de 2005.

Dispde sobre requisitos minimos exigidos as
Boas Praticas para o Gerenciamento de
Medicamentos, Insumos farmacéuticos, Produtos
para Saude, de Higiene e Saneantes em Servi¢os
de Saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art.11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999,
c/c o § 1° do art.111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em de de 2005, e

considerando a Lei Federal n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e o Decreto n°. 74170, de 05 de abiril
de 1974, que a regulamenta;

considerando a Lei Federal n° 6360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto n® 79094, de 05 de janeiro
de 1977 que a regulamenta;

considerando a importancia dos servigos de salde terem uma estrutura organizacional bem elaborada e
com funcBes bem definidas;

considerando a necessidade de se normalizar fluxos e processos relacionados com o gerenciamento de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, de higiene e saneantes em servicos de salde,
visando a garantia da qualidade, seguranca, eficacia e rastreabilidade destes;



considerando a necessidade de viabilizar ag6es que venham contribuir para a melhoria da qualidade da
assisténcia a saude;

considerando a necessidade de regulamentar e padronizar as acfes de Vigilancia Sanitaria;

considerando a necessidade de regulamentar as Boas Praticas para o Gerenciamento de
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos, Produtos para Salde, de Higiene e Saneantes em Servigos de
Saude;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que dispde sobre as Boas Praticas para o Gerenciamento de
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos, Produtos para Salde, de Higiene e Saneantes em Servicos de Saude
na forma de seus anexos:

| - Boas Praticas para o Gerenciamento de Medicamentos e Insumos farmacéuticos em Servigos de
Saude.

Il - Boas Préticas para o Gerenciamento de Produtos para Salde, de Higiene e Saneantes em Servicos
de Saude.

Il - Boas Préticas para o Gerenciamento de Equipamentos em Servi¢os de Salde.

Art. 2° Determinar a todos os estabelecimentos de que trata esse regulamento o cumprimento das Boas
Préticas para o Gerenciamento de Medicamentos, Insumos farmacéuticos, Produtos para Saude, de Higiene e
Saneantes em Servicos de Saulde.

Art. 3° Os servicos de salide devem elaborar e implantar Plano de Gerenciamento contemplando:

| - Gerenciamento de Medicamentos e Insumos farmacéuticos em Servicos de Saude.

Il - Gerenciamento de Produtos para Saude, de Higiene e Saneantes em Servigos de Saude.
lIl - Gerenciamento de Equipamentos em Servigos de Saude.

81° O gerenciamento deve abranger todas as etapas de planejamento dos recursos fisicos, dos
recursos materiais e da capacitacdo dos recursos humanos envolvidos.

§2°0 Plano de Gerenciamento deve ser baseado nas disposi¢Bes desta RDC e seus anexos e visar a
manutencdo da qualidade, eficacia, seguranga e rastreabilidade dos medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, de higiene e saneantes, desde a entrada no servico de salde até seu descarte, incluindo
0 Uso e os profissionais envolvidos no processo.

83° As atividades de gerenciamento poderéo ser terceirizadas quando n&o houver impedimento legal.

84° As empresas contratadas para execu¢do de qualquer das atividades de gerenciamento descritas
nos anexos desta RDC, devem atender ao Plano de Gerenciamento do Servi¢co de Saude, contratante.

85° O Servico de Saude deve monitorar e, no minimo, anualmente, avaliar o Plano de Gerenciamento.

Art. 4° Os servicos de salde e as empresas por eles contratadas para execucdo de qualquer das
atividades de gerenciamento descritas nesta RDC, devem seguir as disposi¢cdes desta RDC em conformidade
com as atividades realizadas e possuir licenca sanitaria emitida pela autoridade sanitaria competente.

Art. 5° Os servicos de saude e as empresas por eles contratadas para execucao de qualquer das
atividades de gerenciamento descritas nesta RDC tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para se
adequarem ao estabelecido neste Regulamento Técnico, a partir da data de sua publicagéo.

Paragrafo Unico. A partir da publicac@o desta RDC, os novos servicos e aqueles que pretendam reiniciar
suas atividades, devem atender na integra as exigéncias nele contidas, previamente ao seu funcionamento.



Art. 6° Todos os atos normativos mencionados nesta Resolucdo de Diretoria Colegiada e seus anexos,
guando substituidos ou atualizados por novos atos, terdo a referéncia automaticamente atualizada em relagéo
ao ato de origem.

Art. 7°© O descumprimento das determinacfes deste Regulamento Técnico configura infracdo de
natureza sanitaria, sujeitando o infrator a processo e penalidades prevista na Lei Federal Lei n°. 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 8° Esta Resolugéo entrarda em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

BOAS PRATICAS PARA O GERENCIAMENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS EM
SERVICOS DE SAUDE.

1. OBJETIVO:

1.1. Estabelecer os requisitos gerais de boas praticas para o gerenciamento de medicamentos e insumos
farmacéuticos em servicos de salde, de modo a garantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia e
seguranga.

2. ABRANGENCIA

2.1 Este Regulamento Técnico se aplica aos servicos de salude, com ambito de atuacdo ambulatorial,
hospitalar e domiciliar.

3. DEFINICOES

3.1. Acompanhamento farmacoterapéutico: componente da atencdo farmacéutica que configura um
processo no qual o farmacéutico se responsabiliza pelo acompanhamento do uso dos medicamentos
pelo usuario, visando seu uso racional e a melhoria da qualidade de vida.

3.2. Administracdo de medicamentos: ato de aplicar ao paciente o medicamento previamente prescrito,
utilizando-se técnicas especificas recomendadas.

3.3. Aquisicdo em servicos de saude: conjunto de procedimentos que consiste em adquirir
medicamentos e produtos em servicos de saude, definidos em uma programacdo previamente
estabelecida para suprir o servi¢o de salude, em quantidade e qualidade.

3.4. Armazenamento em servigcos de saude: procedimento que possibilita o estoque ordenado e racional
de varias categorias de medicamentos e produtos em servicos de salde, assegurando a manutencao
de suas caracteristicas originais.

3.5. Central de Abastecimento Farmacéutico - CAF: area especifica destinada as atividades de
recebimento, armazenagem, distribuicdo e expedicdo de medicamentos e produtos em servicos de
salide, necessariamente vinculados a uma unidade de sadde ou a um gestor do sistema de salde.

3.6. Comisséo de Farmacia e Terapéutica - CFT: é um organismo técnico e multidisciplinar, subordinado
a Direcdo de um servigo de salde ou a instancia gestora do sistema, capaz de assessorar 0s servi¢os
clinicos, gestores e os setores administrativos sobre os medicamentos.

3.7. Dispensacdao: ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, a titulo remunerado ou néo.



3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

3.22.

3.23.

Distribuicdo de medicamentos em servigos de saude: ato de fornecimento de medicamentos,
mediante prescricdo em unidades de internacdo, e mediante requisicdo para as Centrais de
Abastecimento Farmacéutico - CAF.

Educacdo permanente: Constitui-se no processo de permanente aquisicdo de informacdes pelo
trabalhador, de todo e qualquer conhecimento, por meio de escolarizacdo formal, de vivéncias, de
experiéncias laborais e emocionais, no &mbito institucional ou fora dele.

Equipamento de protecdo individual (EPI): dispositivo ou produto de uso individual utilizado pelo
trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis de ameacar a seguranca € a salde no
trabalho.

Eventos adversos: sdo eventos que produzem ou potencialmente podem produzir resultados
inesperados ou indesejados que afetem a seguranca de pacientes, usuarios ou outros.

Farmacia: estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para a saude, compreendendo o de
dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outro equivalente de
assisténcia médica.

Formuléario terapéutico: formulario contendo informacdes técnicas orientadoras a prescricdo,
dispensacdo, manipulagdo, administracdo e seguimento da utilizagdo, sobre cada medicamento e
insumo farmacéutico constante na lista de selegdo do servico de saude.

Gerenciamento de medicamentos e insumos farmacéuticos: conjunto de acdes que visam
assegurar que os medicamentos e insumos farmacéuticos submetidos ao plano de gerenciamento
sejam selecionados, adquiridos, transportados, recebidos, armazenados, conservados, distribuidos,
dispensados, utilizados e descartados de modo a garantir a sua rastreabilidade, qualidade, eficacia e
segurancga.

Insumos farmacéuticos: droga ou matéria-prima aditiva ou complementar, de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes.

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

Plano de gerenciamento de medicamentos e insumos farmacéuticos: documento que aponta e
descreve os critérios estabelecidos para selecdo, programacédo, aquisicdo, recebimento, transporte,
armazenamento, distribuicdo, dispensacéo, administracdo, descarte e avaliacdo e investigacdo de
eventos adversos e ou queixas técnicas associaveis a medicamentos e insumos farmacéuticos, bem
como, a organizagdo, estrutura fisica e gestao das informacgdes relacionadas ao gerenciamento de
medicamentos e insumos farmacéuticos em servicos de salde.

Prescricdo: Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a respectiva dosagem
e duracao do tratamento. Em geral, esse ato é expresso mediante a elaboracdo de uma receita.

Protocolo: conjunto de orientagdes técnicas e clinicas sobre diagnoéstico, profilaxia e terapéutica,
fundamentadas em evidéncias cientificas.

Rastreabilidade: capacidade de tracar o historico, a aplicacdo ou a localizacdo de um item através de
informacdes previamente registradas.

Recebimento em servigcos de salde: ato de conferéncia no qual é verificado se os medicamentos e
produtos entregues estédo em conformidade com os requisitos previamente estabelecidos.

Receita: prescricdo escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o paciente, efetuada
por profissional legalmente habilitado.

Recolhimento: Acdo que visa a imediata e eficaz retirada do mercado, de determinado(s) lote(s) de
medicamento, com indicios suficientes ou comprovacdo de desvio de qualidade, que possa
representar risco a salde, ou por ocasido de cancelamento de registro, relacionado com a seguranga
e eficacia do produto, a ser implementada pelo detentor do registro e seus distribuidores.



3.24.

3.25.

3.26.

3.27.

3.28.

3.29.

3.30.

3.31.

3.32.

3.33.

3.34.

4.

4.1.

4.1.1.

4.1.2.

Regularizacdo junto ao 6rgéo sanitario competente: Comprovacao que determinado produto ou
servigo sujeito ao regime de vigilancia sanitaria obedece a legislacdo sanitaria vigente.

Residuos de Servicos de Saude (RSS): sdo todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos
servicos de saude, publicos ou privados, que por suas caracteristicas, necessitam de processos
diferenciados em seu manejo, exigindo ou nédo tratamento prévio a sua disposicao final.

Selecdo de medicamento e produtos em servicos de saulde: processo de escolha de
medicamentos, insumos farmacéuticos produtos para saude, de higiene e saneantes baseada em
critérios de eficacia, seguranca, e qualidade, com a finalidade de garantir uma terapéutica de
gualidade, nos diversos niveis de atencéo a saude.

Servicos de salde: servigos destinados a prestar assisténcia a populacdo na promogéo da saude, na
recuperacédo e na reabilitacdo de doentes.

Sistema de Distribuicdo de medicamentos: sistema de fornecimento de medicamentos dentro de
um servico de saude, que conforme a forma de conducdo pode ser classificado em: coletivo, por dose
individualizada, por dose unitaria e misto ou combinado.

Sistema de distribuicdo coletivo: Sistema em que os medicamentos sdo distribuidos em suas
embalagens originais conforme estoque minimo e maximo de cada unidade solicitante ou solicitacdo
da enfermagem.

Sistema de distribuicdo misto ou combinado: sistema que utiliza mais que um tipo de sistema de
distribuicdo de medicamentos.

Sistema de distribuicdo por dose unitaria: sistema em que os medicamentos sdo distribuidos em
uma quantidade ordenada com forma e dosagens prontas para serem administradas a um paciente
especifico e em horarios pré-determinados, de acordo com a prescricdo médica.

Sistema de distribuicdo por dose individualizada: sistema em que o0s medicamentos sao
distribuidos em doses individualizadas para atendimento de paciente especifico por um periodo de 24
horas, de acordo com a prescricdo médica.

Transportadora de medicamentos e insumos farmacéuticos: empresa devidamente regularizada
perante a vigilancia sanitaria e licenciada conforme legislacdo vigente para o transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos em servicos de saude.

Uso racional de medicamentos: processo que compreende a prescricdo apropriada; a
disponibilidade oportuna e a pregcos acessiveis; a dispensacdo em condicbes adequadas; e o
consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de
medicamentos eficazes, seguros e de qualidade.

CONDICOES GERAIS:

Organizacéo

O servico de saude deve designar profissional de nivel superior legalmente habilitado, com registro no
respectivo conselho de classe como responsavel pelo plano de gerenciamento de medicamentos e
insumos farmacéuticos.

O servigo de saude deve:

Possuir estrutura organizacional documentada.

Prever e prover 0s recursos necessarios ao cumprimento das disposices deste Regulamento
Técnico.

Padronizar e garantir o cumprimento dos protocolos e procedimentos realizaveis na prevencéo,
diagnéstico, tratamento ou reabilitacdo do usuario.



4.2.

4.2.1.

4.3.

4.3.1.

4.3.1.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

5.
5.1.
5.1.1.
5.1.2.

5.1.3.

5.1.3.1.

Elaborar, implantar e implementar um programa de educacdo permanente para os profissionais
envolvidos nas atividades descritas neste Regulamento Técnico, com registro de sua realizacao.

Realizar controle do acesso de pessoas as areas de que trata este Regulamento Técnico.

Garantir a rastreabilidade em todas as etapas do gerenciamento de medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Possuir mecanismos de acompanhamento farmacoterapéutico dos pacientes assistidos pelo servico
de salde.

Garantir que nas areas destinadas a selecdo, programacédo, aquisicdo, transporte, recebimento,
armazenamento, preparo e distribuicdo de medicamentos e insumos farmacéuticos, ndo seja permitida
a guarda e uso de produtos fumigenos, alimentos, bebidas, bem como demais objetos alheios ao
setor.

Garantir que todas as atribuicdes e responsabilidades profissionais estejam formalmente descritas,
divulgadas e compreendidas pelos envolvidos nas atividades de gerenciamento.

Garantir que todo profissional faca uso de Equipamento de Protecéo Individual — EPI, compativel com
as atividades por ele desenvolvidas, em conformidade com as Normas Regulamentadoras — NR, do
Ministério do Trabalho e Emprego.

Cumprir as demais legislac@es pertinentes do Ministério do Trabalho e Emprego.

Estrutura fisica

A infra-estrutura fisica para a realizacdo das atividades de gerenciamento de medicamentos e
insumos farmacéuticos deve ser dimensionada e compativel com as atividades desenvolvidas,
conforme os requisitos contidos neste Regulamento Técnico e na RDC/ANVISA n° 50, de 21/02/2002.

Gestéo de Informacéo

O servico de saude deve possuir protocolos e procedimentos padronizados, atualizados, registrados,
acessiveis aos profissionais envolvidos nas atividades de gerenciamento.

Os critérios de padronizac¢do dos protocolos e procedimentos devem ser estabelecidos por equipe
multiprofissional, formalmente constituida, quando o servico de salde possuir mais que uma categoria
profissional de nivel superior em sadde atuando.

O servico de salde deve armazenar e disponibilizar informacdes geradas acerca dos medicamentos e
insumos farmacéuticos e os procedimentos e protocolos utilizados.

A documentacédo de que trata este Regulamento Técnico deve ser arquivada em conformidade com o
estabelecido em legislacédo especifica vigente ou na auséncia desta por um prazo minimo de cinco
anos e de forma a garantir a sua rastreabilidade.

O servico de salde deve disponibilizar aos usuarios e profissionais envolvidos a avaliagdo das
atividades de gerenciamento de medicamentos e insumos em servicos de saude.

CONDICOES ESPECIFICAS:

Selecéo

O servico de saude deve selecionar os medicamentos e insumos farmacéuticos utilizados.

O servico de saude deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de selecéo.

O processo de selecdo deve gerar uma lista de medicamentos e insumos farmacéuticos selecionados
e formulario terapéutico.

A lista deve estar atualizada e disponibilizada no servi¢o de salde e ser revisada periodicamente.



5.1.4.

5.1.4.1.

5.1.5.

5.2.

5.2.1.

5.2.1.1.

5.2.1.2.

5.2.1.3.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.3.

5.3.1.

A selecao deve ser realizada por uma equipe multiprofissional formalmente constituida, sempre que o
servigo de salde possuir mais que uma categoria profissional de nivel superior em salde atuando.

Para os servicos de saude com mais de 150 leitos a Comissdo de Farmacia e Terapéutica deve
integrar a equipe multiprofissional.

A selecdo de medicamentos e insumos farmacéuticos deve ser baseada nos seguintes critérios:
Regularizacao junto ao 6rgédo sanitario competente;

Eficacia, seguranca e qualidade.

Farmacoecondémicos.

Aquisigao

O servico de saude deve realizar programagdo para a aquisicdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos de forma a garantir o atendimento de suas necessidades por um periodo estabelecido
pelo servico de saude.

A programacao deverd ser efetuada para os itens previamente selecionados.

O servico de saude pode adquirir medicamentos e insumos farmacéuticos fora da programacéo e
selecdo desde que atenda ao item 5.2.3. e seja tecnicamente justificado pelo solicitante e
devidamente avaliado pela equipe multiprofissional responsavel pela selecéo.

Quando a aquisicdo de medicamentos e insumos farmacéuticos ndo for realizada pelo servico de
salide, as instancias responsaveis devem se organizar administrativamente de forma a garantir o

atendimento das necessidades do servico de salude definidas em sua programagcéo.

O servico de saude deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de programacéo e
aquisicao.

Todos os medicamentos e insumos farmacéuticos adquiridos pelo servigo de sadde devem possuir:
Comprovacgéo de Regularizacé@o, emitido pelo 6rgéo sanitario competente.

Informag8es detalhadas sobre especificacdes e caracteristicas técnicas dos medicamentos e insumos
farmacéuticos.

O servico de saude deve estabelecer, documentar e implementar critérios para qualificacdo de
fornecedores de medicamentos e insumos farmacéuticos.

Os servicos de saude devem adquirir medicamentos e insumos farmacéuticos de fornecedores por ele
qualificados.

O servico de salde deve qualificar os fornecedores de medicamentos e insumos farmacéuticos com
base nos seguintes critérios:

Fornecer apenas medicamentos e insumos farmacéuticos que atendam aos requisitos minimos
definidos no item 5.2.3.

Possuir comprovagéo da Autorizacdo de Funcionamento da empresa, emitida pelo 6rgao sanitario
competente.

Apresentar alvarad/licenca sanitaria emitida pelo 6rgéo sanitario competente.
Transporte interno e externo ao servigo

O servico de saude deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de transporte.



5.3.1.1.

5.3.2.

5.3.2.1.

5.4.

54.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.3.1.

5.4.4.

5.4.4.1.

5.4.5.

5.5.

5.5.1.

5.5.1.1.

5.5.2.

5.5.2.1.

5.5.2.2.

O servico de saude deve efetuar e/ou verificar o registro das cargas transportadas e dos
procedimentos de limpeza e/ou descontaminacdo dos veiculos utilizados de forma a evitar
contaminacdao cruzada.

O transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos deve ser feito conforme as especificacées do
fabricante, legislacao vigente e em condi¢Bes que garantam a manutencéo da identidade, integridade,
gualidade, seguranca, eficacia e rastreabilidade dos mesmos.

O servico de saude deve garantir e monitorar as condi¢@es de acondicionamento e conservagdo dos
medicamentos e insumos farmacéuticos que exijam condicdes especiais de armazenamento no
transporte, obedecendo as especificagfes do fabricante e legislacao vigente.

Recebimento
O servico de saude deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de recebimento.

O recebimento de medicamentos e insumos farmacéuticos em servigo de saude deve ser realizado
por pessoa comprovadamente treinada em conformidade com os procedimentos escritos e as
disposicdes deste Regulamento Técnico.

Somente é permitido ao servico de saude o recebimento de medicamentos e insumos farmacéuticos
que atendam aos critérios de aquisicdo definidos no item 5.2.3. e que tenham sido transportados
conforme item 5.3.

Qualquer ndo conformidade implicara na recusa imediata e devolugcdo do medicamento e ou insumo
farmacéutico.

No ato de recebimento devem ser fornecidos os laudos técnicos correspondentes a cada lote de
medicamento e insumo farmacéutico, vinculados a nota fiscal.

Os laudos técnicos dos medicamentos e insumos farmacéuticos devem estar disponiveis para as
unidades onde os medicamentos e insumos farmacéuticos foram distribuidos.

O nome, nimero do lote/partida/série e o fabricante dos medicamentos e insumos farmacéuticos
devem estar discriminados na nota fiscal, guia de remessa ou documento equivalente e ser conferido
no momento do recebimento.

Armazenamento

O servico de salde deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de
armazenamento.

O armazenamento de medicamentos e insumos farmacéuticos em servico de saude deve ser
realizado por pessoa comprovadamente treinada em conformidade com os procedimentos escritos e
as disposicdes deste Regulamento Técnico.

Todos os medicamentos e insumos farmacéuticos devem ser armazenados de forma ordenada,
seguindo as especificacdes do fabricante, legislacdo vigente e sob condi¢gbes que garantam a
manutencéo da identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficicia e rastreabilidade dos mesmos.

Os medicamentos e insumos farmacéuticos devem ser armazenados segregados de produtos e
substancias que possam afetar a sua identidade, integridade, qualidade, seguranca e eficacia-

O servico de salde deve garantir e monitorar as condi¢cdes de acondicionamento e conservagado dos
medicamentos e insumos farmacéuticos que exijam condicdes especiais de armazenamento
obedecendo as especificagbes do fabricante e legislagéo vigente.

Deve existir controle de temperatura, com registros diarios das condiges maximas, minimas e do
momento do registro.

Devem existir controle e registro da umidade do ambiente.



5.5.8.

5.5.4.

5.5.5.

5.5.5.1.

5.6.

5.6.1.

5.6.2.

5.6.3.

5.6.3.1.

5.6.4.

5.6.5.

5.6.6.

5.6.6.1.

5.6.6.2.

Os medicamentos e insumos farmacéuticos violados, vencidos ou com qualquer outra condi¢cdo que
impeca sua utilizacdo, devem ser segregados e identificados quanto a sua condicéo e destino. Esses
medicamentos e insumos farmacéuticos ndo podem ser utilizados pelo servico de salude e devem ser
descartados conforme definido no item 5.9.

Quando o impedimento de uso for determinado por ato da Vigilancia Sanitaria ou por iniciativa do
fabricante ou importador, o recolhimento destes produtos deve seguir regulamentacdo técnica
especifica em vigor.

O armazenamento de medicamentos e insumos farmacéuticos no servico de salde deve ser
centralizado em local especifico e de acesso restrito, ndo podendo ocorrer em area de circulagao,
mesmo que temporariamente.

O armazenamento de medicamentos e insumos farmacéuticos nos servicos de saude fora do local
definido no item 5.5.5 é permitido desde que:

Em quantidade minima e compativel com uma demanda programada de uso da unidade.

O estoque seja controlado e supervisionado pelo profissional responsavel pelo armazenamento no
servico de saude.

Em local exclusivo e de acesso restrito.
Distribuicéo

A distribuicdo de medicamentos pelo servico de salde deve ser realizada pela CAF ou pela farmacia,
quando aplicavel.

O servigo de saude deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de distribuicao.
O sistema de distribuicdo deve garantir a rastreabilidade dos medicamentos e insumos farmacéuticos.

No processo de distribuicdo para as unidades do servigco de saude, deve haver registro de cada
medicamento, a ser utilizado, de forma a garantir sua rastreabilidade e a seguranca do paciente.

No processo de distribuicdo de medicamentos deve ser verificado:
Dados de rotulagem e embalagem;

Integridade;

Prazo de validade e nimero de lote.

Conformidade entre os medicamentos e insumos farmacéuticos distribuidos e seu respectivo
destinatario.

A distribuicdo de medicamentos e insumos farmacéuticos entre a CAF vinculada a um gestor do
sistema de salde federal, estadual, distrital ou municipal e os servigos para os quais ela distribui sera
permitida desde que:

Mantidos em suas embalagens primarias originais.

Documentadas, por meio de guia de remessa, nota fiscal de transferéncia ou outro documento
equivalente.

Na distribuicdo, deve haver avaliacdo da utilizacdo de medicamentos, de forma a garantir o uso
racional, evitando o estoque desnecessario nas unidades.

O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para esclarecer eventuais
problemas ou duvidas que tenha detectado.

Qualquer alteracdo na prescricdo deve seguir legislagéo vigente.



5.6.6.2.1. Na negativa de atendimento de um ou mais itens da prescricdo, a diretoria clinica ou substituta

deve ser notificado imediatamente.

5.6.7. A circulacdo de medicamentos no servico de salde deve estar subordinada a CAF ou a farmacia,
guando estas existirem.

5.6.8. Todos os medicamentos distribuidos, independente do sistema de distribuicdo, devem conter rétulo
gue permita a identificacdo de: nome genérico e/ou comercial, concentracdo, via de administracao,
fabricante do medicamento, nimero de lote, data de validade e quando manipulado ou fracionado, a
data de preparo.

5.6.8.1. Quando o servigo de saude optar pelo sistema de distribuigdo por dose unitaria ou individualizada o
rétulo deve permitir ainda a identificagdo do nome completo do paciente, quarto/leito, horario e dose.

5.6.8.2. Todo o medicamento distribuido, ndo utilizado pelo paciente, dever retornar a farmacia ou a central de
armazenamento do servigo de saude, em no maximo 24 horas, acompanhado de justificativa.

5.7. Dispensacéo

5.7.1. No ato da dispensacdao, o farmacéutico deve informar e orientar o usuario quanto ao uso adequado do
medicamento, sendo elementos importantes da orientacdo, entre outros, a énfase no cumprimento da
dosagem, a influéncia dos alimentos, a interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento de
reacOes adversas potenciais e as condi¢cdes de conservacdo dos produtos.

5.7.2. Os medicamentos sujeitos a prescricdo devem ser dispensados mediante apresentacdo da receita e
respectiva avaliacéo pelo farmacéutico.

5.7.3. Nao podem ser dispensados os medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis ou que possam
induzir ao erro ou a troca na dispensacdo dos medicamentos.

5.7.4. O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para esclarecer eventuais
problemas ou davidas que tenha detectado no momento da avaliagcao da prescri¢éo.

5.7.5. A dispensacdo de medicamentos genéricos, no que tange a intercambialidade, deve ser feita de
acordo com o disposto em legislacao especifica vigente.

5.7.6. Para o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos os critérios e condi¢des estabelecidos
em legislacdo especifica vigente.

5.7.7. A dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial deve atender as disposicbes contidas
em legislagdo especifica, inclusive no que se refere a escrituragao.

5.7.8. No processo de dispensacado, deve haver registro de cada medicamento utilizado pelo paciente, de
forma a garantir sua rastreabilidade.

5.7.9. No processo de dispensacdo dos medicamentos deve ser feita a inspecéo visual para verificar, no
minimo, a identificacéo, o prazo de validade, a integridade da embalagem e a presenca de altera¢cfes
visiveis.

5.7.10. Os servicos de saude podem dispensar somente medicamentos regularizados pelo érgdo competente
do Ministério da Saude.

5.7.11. A unidade de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica ndo pode comercializar os medicamentos e produtos para saude.

5.7.11.1. A farmacia localizada em unidade hospitalar que comercializar medicamentos e produtos para
saude ndo é considerada como farmacia de unidade de atendimento privativo de unidade hospitalar
devendo seguir legislagcdo especifica.

5.8. Administracao

5.8.1. O servico de saude deve manter procedimentos escritos e registro das atividades de administracéo.



5.8.2.

5.8.3.

5.8.4.

5.8.5.

5.8.5.1.

5.8.6.

5.8.6.1.

5.8.7.

5.8.7.1.

5.9.

5.9.1.

5.9.1.1.

5.10.

5.10.1.

6.1.

Todo medicamento administrado pelo servico de salde deve estar regularizado junto ao 6rgao
sanitario competente.

Quando da administracdo devem ser conferidos mediante prescricao:
Identificacéo e localizacdo do paciente;

Nome do medicamento e prazo de validade;

Conformidade entre a dose prescrita e a preparada;

Horério prescrito para administracao;

Via de administracao.

Os medicamentos prescritos de forma ilegivel, e os distribuidos em desacordo com a prescricdo ndo
devem ser administrados.

Deve haver registros que garantam a rastreabilidade dos medicamentos prescritos, administrados ou
nao, incluindo o profissional que administrou.

A ndo administracdo do medicamento prescrito deve constar de registro em prontuario.

O registro do uso de anti-sépticos em procedimentos invasivos deve permitir a rastreabilidade até o
paciente.

O registro do uso de anti-sépticos na higienizacdo das maos deve permitir a rastreabilidade até a
unidade de distribuic&o.

O profissional responsavel pela administracdo deve entrar em contato com o profissional prescritor
para esclarecer eventuais problemas ou duvidas que tenha detectado, com respectivos registros.

Qualquer alteracdo na prescricdo deve ser efetuada pelo profissional prescritor, antes da
administracdo do medicamento.

Descarte

O servico de saude deve implantar um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude
(PGRSS), atendendo aos requisitos da RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004.

Os produtos farmacéuticos a serem descartados, seja pelo prazo de validade expirado, pela perda de
qualidade na conservagdo do produto ou outro qualquer motivo que conclua pela sua néo utilizacéo,
devem adotar nas fases de acondicionamento, identificacdo, armazenamento temporario e destinacédo
final, as exigéncias para os residuos do Grupo B-residuos com substancias quimicas que podem
apresentar risco a salde publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas de
inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade.

Eventos adversos e ou queixas técnicas associaveis a medicamentos e insumos farmacéuticos

O servico de saude deve documentar as suspeitas e ocorréncias de eventos adversos e/ou queixas
técnicas em funcdo do uso de medicamentos e insumos farmacéuticos, em conformidade com
legislacéo vigente.
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ANEXO Il

BOAS PRATICAS PARA O GERENCIAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE, DE HIGIENE E
SANEANTES EM SERVICOS DE SAUDE.

1. OBJETIVO:

1.1. Estabelecer os requisitos gerais de boas praticas para o gerenciamento de produtos para saude -
exceto equipamentos de saude -, de higiene e saneantes em servicos de saude, de modo a garantir a
sua rastreabilidade, qualidade, eficacia e seguranca.

2. ABRANGENCIA

2.1 Este Regulamento se aplica aos servicos de salde, com ambito de atuacdo ambulatorial, hospitalar e
domiciliar.

3. DEFINICOES

3.1. Central de armazenamento em servicos de saude: area especifica destinada as atividades de
recebimento, armazenagem, distribuicao e expedi¢éo de produtos para salde, de higiene e saneantes
em servicos de salide, necessariamente vinculados a uma unidade ou ao gestor do sistema.

3.2. Educacdo permanente: Constitui-se no processo de permanente aquisicdo de informacdes pelo
trabalhador, de todo e qualquer conhecimento, por meio de escolarizagado formal, de vivéncias, de
experiéncias laborais e emocionais, no ambito institucional ou fora dele.



3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

Equipamento de protecédo individual (EPI): dispositivo ou produto de uso individual utilizado pelo
trabalhador, destinado & protecdo de riscos suscetiveis de ameacar a seguranca e a saude no
trabalho.

Eventos adversos: sdo eventos que produzem, ou potencialmente podem produzir resultados
inesperados ou indesejados que afetem a seguranca de pacientes, usuarios ou outros.

Gerenciamento de produtos para salde, de higiene e saneantes: conjunto de acdes que visam a
garantia da qualidade assegurando que os produtos para salde, de higiene e saneantes submetidos
ao plano de gerenciamento sejam selecionados, adquiridos, transportados, recebidos, armazenados,
conservados, distribuidos, utilizados e descartados de modo a garantir a sua rastreabilidade,
qualidade, eficacia e seguranga.

Instrumentais cirdrgicos reutilizaveis: instrumento destinado a uso cirargico para cortar, furar,
serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro procedimento similar, sem
conexdao com qualquer produto médico ativo e que pode ser reutilizado apds ser submetido a
procedimentos apropriados.

Numero de série, lote ou partida: designacdo indicada por marcacdo indelével de produtos
abrangidos por este Regulamento, que permita identificar o lote, série ou partida a que este pertence,
e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacfes da fabricacdo e inspecédo praticadas
durante a producéo.

Plano de gerenciamento de produtos para saude, de higiene e saneantes: documento que aponta
e descreve os critérios estabelecidos para sele¢édo, programagédo, aquisicdo, recebimento, transporte,
armazenamento, distribuicdo, uso, descarte e avaliacdo e investigacdo de eventos adversos e ou
gueixas técnicas associaveis a produtos para saude, de higiene e saneantes, bem como, a
organizacgdo, estrutura fisica e gestdo da informacdes relacionadas ao gerenciamento de produtos
para saude, de higiene e saneantes em servi¢os de saude.

Produto médico: produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema
de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagnéstico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou
metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado
em suas fung¢8es por tais meios.

Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no
corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervencao cirlrgica,
e destinado a permanecer no local apos a intervengdo. Também é considerado um produto médico
implantavel, qualquer produto médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano
através de intervencao cirdrgica e permanecer apos esta intervencao por longo prazo.

Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo
humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervencao cirdrgica.

Produto médico reutilizavel: Qualquer produto médico, odontolégico e laboratorial destinado a ser
usado na prevencéo, diagnéstico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepc¢ao, que pode ser re-processado
mediante protocolo validado.

Produto para Diagnostico de Uso in vitro: reagentes, padrfes, calibradores, controles, materiais,
artigos e instrumentos, junto com as instru¢cdes para seu uso, que contribuem para realizar uma
determinacdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do corpo
humano e que ndo estejam destinados a cumprir alguma funcéo anatdmica, fisica ou terapéutica, que
ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que séo utilizados unicamente para
prover informacdo sobre amostras obtidas do organismo humano.

Produtos de higiene: Produtos para uso externo, anti-sépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a
desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros.

Produtos para Saulde: sdo aqueles enquadrados como produto médico ou produto para diagnéstico
de uso in vitro.



3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

3.22.

3.23.

3.24.

4.

4.1.

4.1.1.

4.1.2.

Protocolo: conjunto de orientagdes técnicas e clinicas sobre diagnoéstico, profilaxia e terapéutica,
fundamentadas em evidéncias cientificas.

Rastreabilidade: capacidade de tracar o historico, a aplicacdo ou a localizacdo de um item através de
informacdes previamente registradas.

Regularizacdo junto ao 6rgdo sanitario competente: Comprovacao que determinado produto ou
servigo sujeito ao regime de vigilancia sanitaria obedece a legislacdo sanitaria vigente.

Residuos de Servicos de Saude (RSS): sdo todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos
servicos de salde, publicos ou privados, que por suas caracteristicas, necessitam de processos
diferenciados em seu manejo, exigindo ou ndo tratamento prévio a sua disposicao final.

Saneante: substancias ou preparagfes destinadas a higienizacdo, desinfec¢cdo ou desinfestacao
domiciliar, em ambientes coletivos, publicos e privados, em lugares de uso comum e no tratamento da
agua.

Selecdo de medicamento e produtos em servicos de saulde: processo de escolha de
medicamentos, insumos farmacéuticos produtos para saude, de higiene e saneantes baseada em
critérios de eficacia, seguranca, e qualidade, com a finalidade de garantir uma terapéutica de
qualidade, nos diversos niveis de atencéo a saude.

Servicos de salde: servigcos destinados a prestar assisténcia a populacdo na promogéo da saude, na
recuperacédo e na reabilitacdo de doentes.

Uso racional de produtos para saude, de higiene e saneantes: processo que compreende a
selecédo apropriada; a disponibilidade oportuna e a precos acessiveis; a distribuicdo em condi¢des
adequadas; no periodo de tempo e quantidades definidas, de modo a garantir o uso de produtos para
salide, de higiene e saneantes eficazes, seguros e de qualidade.

Validagdo: Procedimento que fornece evidéncias de que um sistema apresenta desempenho dentro
das especificacbes da qualidade, de maneira a fornecer resultados validos.

CONDICOES GERAIS:

Organizacéo

O servigo de saude deve designar profissional de nivel superior legalmente habilitado, com registro no
respectivo conselho de classe como responsavel pelo plano de gerenciamento de produtos para
salde, de higiene e saneantes.

O servigo de saude deve:

Possuir estrutura organizacional documentada.

Prever e prover 0s recursos necessarios ao cumprimento das disposi¢cbes deste Regulamento
Técnico.

Padronizar e garantir o cumprimento dos protocolos e procedimentos realizdveis na prevencéo,
diagndstico, tratamento ou reabilitacdo do usuario.

Elaborar, implantar e implementar um programa de educacdo permanente para os profissionais
envolvidos nas atividades descritas neste Regulamento Técnico, com registro de sua realizagao.

Realizar controle do acesso de pessoas as areas de que trata este Regulamento Técnico.

Garantir a rastreabilidade em todas as etapas do gerenciamento de produtos para saude, de higiene e
saneantes.

Garantir que nas areas destinadas a selecdo, programacéo, aquisi¢do, transporte, recebimento,
armazenamento, preparo, diluicdo e distribuicdo de produtos para saude, de higiene e saneantes, nao



4.2.

4.2.1.

4.3.

4.3.1.

4.3.1.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.3.1.

5.1.4.

5.1.5.

seja permitida a guarda e uso de produtos fumigenos, alimentos, bebidas, bem como demais objetos
alheios ao setor.

Garantir que todas as atribuicdes e responsabilidades profissionais estejam formalmente descritas,
divulgadas e compreendidas pelos envolvidos nas atividades de gerenciamento.

Garantir que todo profissional faca uso de Equipamento de Protecéo Individual — EPI, compativel com
as atividades por ele desenvolvidas, em conformidade com as Normas Regulamentadoras — NR, do
Ministério do Trabalho e Emprego.

Cumprir as demais legislac6es pertinentes do Ministério do Trabalho e Emprego.

Estrutura fisica

A infra-estrutura fisica para a realizacao das atividades de gerenciamento de produtos para saude, de
higiene e saneantes deve ser dimensionada e compativel com as atividades desenvolvidas, conforme
0s requisitos contidos neste Regulamento Técnico e na RDC/ANVISA n° 50, de 21/02/2002.

Gestéo de Informacéo

O servico de salde deve possuir protocolos e procedimentos padronizados, atualizados, registrados,
acessiveis aos profissionais envolvidos nas atividades de gerenciamento.

Os critérios de padronizacdo dos protocolos e procedimentos devem ser estabelecidos por equipe
multiprofissional, formalmente constituida, quando o servico de salde possuir mais que uma categoria
profissional de nivel superior em saude atuando.

O servico de saude deve armazenar e disponibilizar informac6es geradas acerca dos produtos para
salide, de higiene e saneantes e os procedimentos e protocolos utilizados

A documentacgéo de que trata este Regulamento Técnico deve ser arquivada em conformidade com o
estabelecido em legislacdo especifica vigente ou na auséncia desta por um prazo minimo de cinco
anos e de forma a garantir a sua rastreabilidade.

O servico de salde deve disponibilizar aos usuarios e profissionais envolvidos a avaliacdo das
atividades de gerenciamento de produtos para salde, de higiene e saneantes em servicos de saude.

CONDICOES ESPECIFICAS:

Selecao

O servico de saude deve selecionar os produtos para salde, de higiene e saneantes utilizados.
O servigo de saude deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de selecgéo.

O processo de selecdo de produtos para saude, de higiene e saneantes deve gerar uma lista de
produtos selecionados.

A lista deve estar atualizada e disponibilizada no servi¢o de saude e ser revisada periodicamente.

A selecao deve ser realizada por uma equipe multiprofissional formalmente constituida, sempre que o
servigo de salde possuir mais que uma categoria profissional de nivel superior em salde atuando.

A selecdo de produtos para saude, de higiene e saneantes deve ser baseada nos seguintes critérios:
Regularizacao junto ao 6rgdo sanitario competente;
Especificacdes do produto;

IndicacBes e finalidade de uso.



5.1.6.

5.2.

5.2.1.

5.2.1.1.

5.2.1.2.
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5.3.

5.3.1.
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5.3.2.

5.3.2.1.

Os produtos com finalidade anti-séptica utilizados pelo servico de saude devem estar regularizados
junto ao 6rgdo sanitario competente como medicamento, devendo neste caso seguir as disposi¢des
do anexo I.
Aquisicao

O servico de saude deve realizar programacao para a aquisi¢cdo de produtos para salde, de higiene e
saneantes de forma a garantir o atendimento de suas necessidades por um periodo estabelecido pelo
servigco de saude.

A programacéao deverd ser efetuada para os itens previamente selecionados.

O servigo de saude pode adquirir produtos para saude, de higiene e saneantes fora da programacéao e
selecdo desde que atenda ao item 5.2.3. e seja justificado.

Quando a aquisi¢do de produtos para saude, de higiene e saneantes nao for realizada pelo servi¢o de
salde, as instancias responsaveis devem se organizar administrativamente de forma a garantir o
atendimento das necessidades do servico de salde definidas em sua programacao.

O servico de salde deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de programacéo e
aquisicao.

Todos os produtos para saude, de higiene e saneantes adquiridos pelo servico de saude devem
possuir:

Comprovacédo de Regularizacédo, emitido pelo 6rgéo sanitario competente.

InformagGes detalhadas sobre especificacdes e caracteristicas técnicas dos produtos para saude, de
higiene e saneantes.

O servico de saude deve estabelecer, documentar e implementar critérios para qualificacdo de
fornecedores de produtos para salde, de higiene e saneantes.

Os servigos de saude devem adquirir produtos para sadde, de higiene e saneantes de fornecedores
por ele qualificados.

O servico de saude deve qualificar os fornecedores de produtos para salde, de higiene e saneantes
com base nos seguintes critérios:

Fornecer apenas produtos para saude, de higiene e saneantes que atendam aos requisitos minimos
definidos no item 5.2.3.

Possuir comprovagdo da Autorizacdo de Funcionamento da empresa, emitida pelo 6rgdo sanitario
competente.

Apresentar alvara/licenca sanitaria emitida pelo érgao sanitario competente.

Transporte interno e externo ao Servigco de Saude

O servigo de saude deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de transporte.

O servico de saude deve efetuar elou verificar o registro das cargas transportadas e dos
procedimentos de limpeza e/ou descontaminacdo dos veiculos utilizados de forma a evitar
contaminacgéao cruzada.

O transporte de produtos para salude, de higiene e saneantes deve ser feito conforme as
especificacdes do fabricante, legislacdo vigente e em condicbes que garantam a manutencdo da
identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficacia e rastreabilidade dos mesmos.

O servico de saude deve garantir e monitorar as condigBes de acondicionamento e conservagdo dos

produtos para saude, de higiene e saneantes que exijam condi¢cdes especiais de armazenamento no
transporte, obedecendo as especificacdes do fabricante e legislagéo vigente.
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Produtos e substéncias de naturezas distintas podem ser transportados em um mesmo veiculo desde
gue devidamente segregados, ndo havendo interacdo fisica, quimica ou bioldgica entre eles e
atendendo aos quesitos definidos nesta RDC e na legislacdo vigente.

Recebimento
O servico de saude deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de recebimento.

O recebimento de produtos para salde, de higiene e saneantes em servico de salde deve ser
realizado por pessoa comprovadamente treinada em conformidade com os procedimentos escritos e
as disposicdes deste Regulamento Técnico.

Somente € permitido ao servico de saude o recebimento de produtos para saude, de higiene e
saneantes que atendam aos critérios de aquisicdo definidos no item 5.2.3. e que tenham sido
transportados conforme item 5.3.

Qualquer ndo conformidade implicara na recusa imediata e devolu¢do do produto para saude, de
higiene e ou saneantes.

O nome, numero do lote/partida/serie e o fabricante dos produtos para saude, de higiene e saneantes
devem estar discriminados na nota fiscal, guia de remessa ou documento equivalente e ser conferido
no momento do recebimento.

Armazenamento

O servico de salde deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de
armazenamento.

O armazenamento de produtos para saude, de higiene e saneantes em servico de saude deve ser
realizado por pessoa comprovadamente treinada em conformidade com os procedimentos escritos e
as disposicdes deste Regulamento Técnico.

Todos os produtos para saude, de higiene e saneantes devem ser armazenados de forma ordenada,
seguindo as especifica¢cdes do fabricante, legislacdo vigente e sob condi¢gbes que garantam a
manutencéo da identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficicia e rastreabilidade dos mesmos.

Os produtos para saulde, de higiene e saneantes devem ser armazenados segregados de produtos e
substancias que possam afetar a sua identidade, integridade, qualidade, seguranca e eficacia-

O servico de salde deve garantir e monitorar as condi¢cdes de acondicionamento e conservacédo dos
produtos para salde, de higiene e saneantes que exijam condigGes especiais de armazenamento
obedecendo as especificagcbes do fabricante e legislacéo vigente.

Deve existir controle de temperatura, com registros diarios das condigces maximas, minimas e do
momento do registro.

Devem existir controle e registro da umidade.

Os produtos para saude, de higiene e saneantes violados, vencidos ou com qualquer outra condi¢éo
gue impeca sua utilizagdo, devem ser segregados e identificados quanto a sua condi¢do e destino.
Esses produtos para saude, de higiene e saneantes ndo podem ser utilizados pelo servigo de saude e
devem ser descartados conforme definido no item 5.8.

Quando o impedimento de uso for determinado por ato da Vigilancia Sanitaria ou por iniciativa do
fabricante ou importador, o recolhimento destes produtos deve seguir regulamentacdo técnica
especifica em vigor.

O armazenamento de produtos para saude, de higiene e saneantes no servico de salde deve ser
centralizado em local especifico e de acesso restrito, ndo podendo ocorrer em area de circulacao,
mesmo gue temporariamente.



5.5.5.1. O armazenamento de produto para saude, de higiene e saneante nos servi¢os de saude fora do local

5.6.

5.6.1.

5.6.2.

5.6.3.
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5.6.5.

5.6.6.

5.6.7.

5.6.8.

5.6.9.

5.7.

definido no item 5.5.5 é permitido desde que: (sugestdo Augusto — GGTPS)
Em quantidade minima e compativel com uma demanda programada de uso da unidade.

O estoque seja controlado e supervisionado pelo profissional responsavel pelo armazenamento no
servico de saude.

Em local exclusivo e de acesso restrito.
Distribuicéo

A distribuicdo de produtos para saude, de higiene e saneantes adquiridos deve ser realizada pela
farmacia e quando esta nao existir pela central de armazenamento do servigo de salde.

O servico de saude deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de distribui¢ao.

O sistema de distribuicdo deve garantir a rastreabilidade dos produtos para saude, de higiene e ou
saneantes.

No processo de distribuicdo para as unidades do servico de salde, deve haver registro de produto
para saude, de higiene e saneante solicitado, de forma a garantir sua rastreabilidade e a seguranca do
paciente.

No processo de distribuicdo dos produtos para saude, de higiene e saneantes deve ser verificado:
Dados de rotulagem e embalagem, conforme legislacdo vigente;

Integridade;

Prazo de validade e nimero de lote/série/partida;

Conformidade entre os produtos para salde, de higiene e saneantes distribuidos e seu respectivo
destinatério.

O sistema de distribuicdo deve permitir o recolhimento dos produtos para salde, de higiene e
saneantes, quando se fizer necessario.

A distribuicdo de produtos para salde, de higiene e saneantes entre a central de armazenamento
vinculada a um gestor do sistema de saude federal, estadual, distrital ou municipal e os servi¢os para
os quais ela distribui sera permitida desde que:

Mantidos em suas embalagens primarias originais.

Documentadas, por meio de guia de remessa ou nota fiscal de transferéncia ou outro documento
equivalente.

Na distribuicdo, deve haver avaliacdo das solicitacbes de produtos para sadde, de higiene e
saneantes, de forma a garantir o uso racional, evitando o estoque desnecessario nas unidades.

Essa avaliagdo deve ser feita pelo responsavel pelo gerenciamento ou por profissional por ele
designado.

Qualquer alterac@o na solicitagdo, que se fizer necesséria, em fungcdo dessa avaliacdo, deve ser
discutida com o profissional solicitante

A circulacdo de produtos para saude, de higiene e saneantes no servico de saude deve estar
subordinada a farmacia ou a central de armazenamento

Uso
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6.

6.1.

Os profissionais do servico de salde devem seguir os procedimentos e protocolos padronizados
conforme definido no item 4.3.1.

Todos os procedimentos que envolvam o uso de produtos para salde, de higiene e saneantes devem
ser registrados.

Os produtos para saude, de higiene e saneantes devem ser usados no servico de salde para a
finalidade de uso determinada pelo fabricante.

Antes do uso, o profissional do servico de saude deve avaliar as condicdes dos produtos para saude,
de higiene e saneantes e em caso de ndo conformidade os mesmos ndo podem ser utilizados.

No uso deve haver registro de cada produto médico invasivo cirurgicamente e produto meédico
implantavel utilizado no paciente, de forma a garantir sua rastreabilidade.

Para os produtos médicos implantaveis e os produtos médicos reutilizaveis, com excegdo dos
instrumentais cirlrgicos reutilizaveis, o registro deve permitir a rastreabilidade do nome do produto,
fabricante, numero de série/lote/partida e dos profissionais responséveis por sua utilizacéo.

Os produtos médicos reutilizaveis e os produtos médicos implantaveis que serdo esterilizados antes
de seu uso devem possuir ainda registro do processo de esterilizagao.

Os instrumentais cirdrgicos reutilizaveis utilizados por paciente devem possuir registro do processo de
esterilizac&o.

O servico de saude deve disponibilizar ao fornecedor ficha contendo informag6es sobre os produtos
médicos implantaveis por ele fornecidos, contendo: identificagdo do fabricante, do produto ou de cada
componente do sistema implantavel, nimero de lote/série/partida, nimero de registro no 06rgao
sanitario competente, data de sua utilizagcdo, nome do paciente, nome do profissional que o implantou
e nuamero de registro no respectivo conselho de classe.

O servico de salde deve fornecer ao paciente ficha contendo informagfes sobre os produtos médicos
implantados, contendo: identificacao do fabricante e fornecedor, especifica¢cdes do produto ou de cada
componente do sistema implantavel, nimero de lote/série/partida, nimero de registro no 6rgao
sanitario competente, data de sua implantacdo, nome do profissional que o implantou e nimero de
registro no respectivo conselho de classe.

O servico de salde deve registrar cada saneante utilizado, com a data de inicio e fim, em cada area
do servico de salde, de forma a garantir sua rastreabilidade.

O servico de saude ndo pode comercializar produtos para salde, de higiene e saneantes.
Descarte

O servico de saude deve implantar um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude
(PGRSS), atendendo aos requisitos da RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004.

Eventos adversos e ou queixas técnicas associaveis a produtos para saude, de higiene e
saneantes

O servico de saude deve documentar as suspeitas e ocorréncias de eventos adversos e/ou queixas
técnicas em funcéo do uso de produtos para saude, de higiene e ou saneantes, em conformidade com
legislacédo vigente.
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ANEXO I

BOAS PRATICAS PARA O GERENCIAMENTO DE EQUIPAMENTOS DE SAUDE EM SERVICOS DE

SAUDE.
1. OBJETIVO
1.1. Estabelecer os requisitos gerais de Boas Praticas para o gerenciamento de equipamentos de saude

2.1.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

em servicos de salide, de modo a garantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia e seguranca.
ABRANGENCIA

Este Regulamento Técnico se aplica aos servicos de saude, com ambito de atuacdo ambulatorial,
hospitalar e domiciliar, e empresas que prestam servicos de gerenciamento de equipamentos de
salde e ou executam atividades de apoio técnico e logistico nos servicos.

DEFINICOES

Acessorio de produto para saude: produto fabricado exclusivamente com o propoésito de integrar um
produto para saude, outorgando ao produto uma funcéo ou caracteristica técnica complementar.

Cdédigo de identificacdo individual do equipamento de salde: combinagdo distinta de letras ou
nameros, ou ambos, que permite identificar inequivocamente um equipamento de saude.

Comissionamento de infra-estrutura: testes para verificar se a especificacdo desejada para a infra-
estrutura foi obtida e aceita pelo usuario ou seu representante.

Documentos acompanhantes: documentos que acompanham o equipamento, ou um acessorio, que
contém todas as informac8es importantes para o usuario, o operador e o instalador ou montador do
equipamento, relativos principalmente a segurancga.

Educacdo permanente: Constitui-se no processo de permanente aquisicdo de informacdes pelo
trabalhador, de todo e qualquer conhecimento, por meio de escolarizagdo formal, de vivéncias, de
experiéncias laborais e emocionais, no ambito institucional ou fora dele.

Equipamento de protecéo individual (EPI): dispositivo ou produto de uso individual utilizado pelo
trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis de ameacar a seguranca e a salde no
trabalho.

Equipamento de salde: conjunto de aparelhos, maquinas e acessorios utilizados por um servigo de
salde onde sdo desenvolvidas acdes de diagnose e terapia. Compreende as categorias de
equipamentos médico-assistencias, de apoio e de infra-estrutura.

Equipamentos de apoio: conjunto de maquinas e aparelhos que compde uma unidade de
processamento, com caracteristicas de apoio a area assistencial.

Equipamentos de infra-estrutura: sistemas destinados a dar suporte ao funcionamento adequado as
unidades assistenciais e aos setores de apoio.

Equipamentos médico-assistenciais: equipamento ou sistema inclusive acessorio e periférico, de
uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para
diagnéstico, terapia e monitoragdo para assisténcia a salde da populagdo, e que ndo utiliza meio
farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos,
podendo, entretanto ser auxiliado em suas fun¢des por tais meios.

Eventos adversos: sdo eventos que produzem, ou potencialmente podem produzir, resultados
inesperados ou indesejados que afetem a seguranca de pacientes, usuarios ou outros.
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4.

4.1.

Falha: término da capacidade de um item desempenhar a fun¢éo requerida.

Gerenciamento de Equipamentos de Saude: conjunto de a¢Bes que visam a garantia da qualidade
assegurando que os equipamentos de saude submetidos ao plano de gerenciamento sejam
adquiridos, instalados, mantidos, utilizados e controlados com padrdes de conformidade apropriados.

Inspecdo em equipamentos de saude: Interacdo com o equipamento de salde conduzida, sob a
responsabilidade do servico de saude, para verificacdo do seu desempenho e seguranca.

Intervencéao técnica em equipamentos de salde: acado técnica destinada a manter ou recolocar um
item em um estado no qual possa desempenhar uma funcdo requerida, tais como: inspecéo, teste,
manutencdo, calibracdo e ajuste.

Inventario de equipamentos de saude em Servicos de Saude: conjunto de informacdes
concernentes aos equipamentos, partes e acessorios existentes no servigo de saude.

Partes de produto para salde: componente fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar
um produto para saude, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou inoperante.

Plano de gerenciamento de produtos para saude, de higiene e saneantes: documento que aponta
e descreve os critérios estabelecidos para planejamento, selecdo, aquisi¢cdo, recebimento, inventério,
registro histérico, armazenamento, transferéncia, instalacdo, uso, intervencdo técnica, descarte e
avaliacdo e investigacdo de eventos adversos e ou queixas técnicas associdveis a equipamento de
salide, bem como, a organizacdo, estrutura fisica e gestdo da informagGes relacionadas ao
gerenciamento de equipamentos de salude em servigos de saude.

Plano de Protecdao Radioldgica: documento exigido para fins de licenciamento de instalacbes
radiativas, que estabelece o sistema de protecao radioldgica a ser implantado pela instalagédo.

Radiacao ionizante: qualquer particula ou radiagao eletromagnética que, ao interagir com a matéria,
ioniza direta ou indiretamente seus &tomos ou moléculas.

Rastreabilidade metrologica de equipamentos de saude: processo de garantia das condi¢cdes
metrolégicas de um equipamento de salde, de acordo com padrdes aceitaveis.

Rastreabilidade: capacidade de recuperacao do histérico, da aplicacdo ou da localizacéo daquilo que
esta sendo considerado, por meio de identificacdes registradas

Registro Histérico: documento contendo informa¢des que permitam a rastreabilidade, inclusive a
metrologica, de toda a vida Gtil de um equipamento de saude.

Regularizacdo junto ao 6rgdo sanitario competente: Comprovacdo que determinado produto ou
servico sujeito ao regime de vigilancia sanitaria obedece a legislacdo sanitaria vigente.

Residuos de Servigcos de Saude (RSS): sao todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos
servicos de saude, publicos ou privados, que por suas caracteristicas, necessitam de processos
diferenciados em seu manejo, exigindo ou ndo tratamento prévio a sua disposicao final.

Servi¢os de salde: servigos destinados a prestar assisténcia a populagao na promocao da salde, na
recuperacgdo e na reabilitacdo de doentes.

Teste de aceitacdo do equipamento: conjunto de testes de seguranca e desempenho realizados
para demonstrar que o equipamento adquirido atende a requisitos estabelecidos pelo fabricante e pelo
USUArio ou seu representante.

Usuéario de equipamentos de salude: autoridade responsavel pela utilizacdo e manutencdo do
equipamento.

CONDICOES GERAIS:

Organizacéo
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4.3.

4.3.1.

4.3.1.1.

O servigo de saude deve designar profissional de nivel superior legalmente habilitado, com registro no
respectivo conselho de classe como responsavel pelo plano de gerenciamento de equipamentos de
salde.

A terceirizacdo das atividades de gerenciamento de atividades apoio técnico e logistico é permitida
desde que, seja efetuada mediante contrato formal, e a empresa terceirizada possua alvara/licenca
sanitaria emitida pelo 6rgéo sanitario competente e seguir as disposi¢cdes deste Regulamento Técnico.

O servico de salde e as empresas que prestam servicos de gerenciamento de equipamentos de
salide e execucdo de atividades de apoio técnico e logistico nos servigos devem:

Possuir estrutura organizacional documentada.

Prever e prover 0s recursos necessarios ao cumprimento das disposicbes deste Regulamento
Técnico.

Elaborar, implantar e implementar um programa de educacdo permanente para os profissionais
envolvidos nas atividades descritas neste Regulamento Técnico, com registro de sua realizacao.

Realizar controle do acesso de pessoas as areas de que trata este Regulamento Técnico.
Garantir a rastreabilidade em todas as etapas do gerenciamento de equipamento de salde.

Garantir que todas as atribuicdes e responsabilidades profissionais estejam formalmente descritas,
divulgadas e compreendidas pelos envolvidos nas atividades de gerenciamento.

Garantir que todo profissional faca uso de Equipamento de Protecédo Individual — EPI, compativel com
as atividades por ele desenvolvidas, em conformidade com as Normas Regulamentadoras — NR, do
Ministério do Trabalho e Emprego.

Cumprir as demais legislac@es pertinentes do Ministério do Trabalho e Emprego.

Infra-estrutura

A infra-estrutura fisica para a realizacao das atividades de gerenciamento de equipamentos de salde
deve ser dimensionada e compativel com as atividades desenvolvidas, conforme o0s requisitos
contidos neste Regulamento Técnico e na RDC/ANVISA n° 50, de 21/02/2002.

As areas destinadas a intervencao técnica nos equipamentos de saude, devem, ainda:

Ser mantidas em bom estado de conservacdao, higiene e limpeza.

Possuir instalac@es elétricas, iluminacéo e sistemas de climatizacdo necessarios a conservacao dos
equipamentos de salde e as atividades desenvolvidas, de acordo com a recomendacédo do fabricante,
e demais regulamentacdes pertinentes.

Estar protegidas contra a entrada de insetos, roedores e outros animais, quando aplicavel.

O servico de saude deve garantir que nas casas de maquinas dos equipamentos de saude e oficinas
destinadas a execugédo de procedimentos de intervengao técnica nao seja permitida a guarda e uso de
produtos fumigenos, alimentos, bebidas, bem como demais objetos alheios ao setor

Gestéo de Informacéo

O servico de saude deve possuir protocolos e procedimentos padronizados, atualizados, registrados,
acessiveis aos profissionais envolvidos nas atividades de gerenciamento.

Os critérios de padronizacdo dos protocolos e procedimentos devem ser estabelecidos por equipe
multiprofissional, formalmente constituida, quando o servico de salde possuir mais que uma categoria
profissional de nivel superior em saude atuando.
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4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.3.

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

5.3.3.1.

5.3.4.

O servico de saude deve armazenar e disponibilizar informagfes geradas acerca dos equipamentos
de salde e os procedimentos e protocolos utilizados

A documentacao de que trata este Regulamento Técnico deve ser arquivada em conformidade com o
estabelecido em legislacao especifica vigente ou na auséncia desta por um prazo minimo de cinco
anos e de forma a garantir a sua rastreabilidade.

O servico de salde deve disponibilizar aos usuarios e profissionais envolvidos a avaliacdo das
atividades de gerenciamento de equipamentos de salde em servigos de saude.

A documentacdo de um equipamento de saude deve incluir os documentos acompanhantes do
equipamento e estar disponivel a vigilancia sanitaria, quando solicitado.

CONDICOES ESPECIFICAS:

Planejamento e selecéo

O servico de salde deve estabelecer e seguir critérios para selecdo de equipamentos de saude
observando, no minimo, a regularizacdo dos equipamentos de salde e seus fornecedores junto a
autoridade sanitaria competente.

No gerenciamento deve haver um planejamento para aquisicdo, contemplando: a demanda, a infra-
estrutura fisica ou tempo necessdario para sua adequacdo e o0s recursos humanos e materiais

necessarios a utilizacao do equipamento de saude.

O servico de saude deve manter procedimentos escritos e registro das atividades de planejamento e
selecao.

Aquisigao
O servico de saude deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de aquisi¢do.

O servico de saude deve estabelecer, documentar e implementar critérios para qualificacdo de
fornecedores de equipamentos de saude e de servigos.

A qualificacdo destes fornecedores deve observar as atividades para as quais é necessaria a emissao
de alvara sanitario ou de autorizacao de funcionamento.

Os servicos de saude devem adquirir equipamentos de saude de fornecedores por ele qualificados.

Somente podem ser adquiridos equipamentos médico-assistenciais regularizados junto ao érgéo
sanitario competente e oriundos de fornecedores regularizados junto ao 6rgao sanitario competente.

No caso de importacao de equipamentos de saude diretamente pelo servigo de saude, 0 mesmo deve
seguir a legislagao sanitaria vigente.

Recebimento

O recebimento inicia com a chegada do equipamento de salde ao servico, inclusive os transferidos, e
finaliza com a emisséo do laudo do teste de aceitagéo.

O recebimento de equipamento de salde em servico de salde deve ser realizado por pessoa
comprovadamente treinada, em conformidade com os procedimentos escritos e as disposi¢cdes deste
Regulamento Técnico.

Os testes de aceitacdo devem seguir procedimentos estabelecidos entre o fornecedor e o servico de
salide, incluindo atividades que garantam a seguranca e o desempenho essencial do equipamento de
saude.

Esta atividade deve ser documentada.

Deve fazer parte do teste de aceitacéo:
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5.3.6.
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.3.1.

5.4.4.

5.4.5.

5.4.6.

Parecer técnico atestando a seguranca e o desempenho essencial do equipamento de saude.

Comissionamento da respectiva infra-estrutura, quando necessario ao funcionamento dos
equipamentos de salde.

O servico de saude pode terceirizar, ou ainda, estabelecer acordo formal com o fornecedor do
equipamento de saude, para a execuc¢do do teste de aceitacao.

O nome, numero de série e o fabricante dos equipamentos de salde devem estar discriminados na
nota fiscal, guia de remessa ou documento equivalente e ser conferido no momento do recebimento.

Qualquer pendéncia ou nao conformidade implicara na néo aceitacdo do equipamento de salde pelo
servigo de saude, devendo ser esta devidamente registrada e, se for o caso, notificada a autoridade
sanitaria competente.

Inventario e Registro histérico

O servigo de saude deve realizar inventario contendo os dados cadastrais de cada equipamento de
salde com as seguintes informacdes:

Nome técnico do equipamento;

Nome e modelo comercial do equipamento;

Fabricante do equipamento;

NUmero de série do equipamento;

Cadigo de identificacao individual do equipamento, criado pelo servico de saude;
Partes e acessorios do equipamento;

A data (dia/més/ano) de aceitacéo do equipamento pelo servico de salde;

A data (dia/més/ano) em que o equipamento de salde entrou em funcionamento e a data em que o
equipamento foi desativado no servico (dia;més;ano);

Dados de regularizagdo do equipamento de salde junto ao érgéo sanitario competente.
Devem estar listados no inventario os equipamentos de salde:
De propriedade do servi¢co de salde;

Cedidos de forma exclusiva ao servico de salde por meio de contratos e convénios legalmente
reconhecidos;

De pesquisa.

Para todos os equipamentos de saude nédo incluidos no item 5.4.2. o servico de saude deve
estabelecer uma politica, documentada, para a utilizagdo dos mesmos de forma a garantir a
rastreabilidade, seguranca e as responsabilidades das partes envolvidas.

O servigo de saude deve manter o registro do uso destes equipamentos de saude.

O inventario dos equipamentos de salde deve ser atualizado a cada nova aquisicdo ou desativagao
do equipamento no servi¢co de saude.

O servico de saude deve ter a capacidade de prontamente compilar o inventario de equipamentos de
salde em um documento Unico impresso, quando necessario.

Toda a documentacdao referente ao inventario deve ter sua rastreabilidade garantida.



5.4.7.

5.5.

5.5.1.

5.5.2.

5.5.2.1.

5.5.3.

5.5.4.

5.5.5.

5.5.6.

5.6.

5.6.1.

5.6.2.

5.6.3.

5.7.

5.7.1.

O servigco de saude deve manter um Registro Histérico para cada equipamento de salde, contendo
além das informag®es constantes do inventario:

Identificacdo do departamento/unidade ao qual pertence o equipamento de salde dentro do servico
de salde, incluindo informacdes de transferéncia, quando houver.

Profissional designado pelo servico de sallde como responséavel pelo equipamento de saide em cada
departamento/unidade.

Historico de falhas do equipamento de saude;

Histérico documentado dos problemas e incidentes relacionados a eventos adversos causados ou
potencialmente causados por falhas do equipamento

Documentacéo de intervengdes técnicas do equipamento de saude.
Armazenamento

O servico de salde deve manter procedimentos escritos e registros das atividades de
armazenamento.

Todos os equipamentos de salde, partes, acessoérios e seus respectivos insumos devem ser
armazenados conforme especificado pelo fabricante, pela legislacdo vigente e sob condi¢cdes que
garantam a manutencao da identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficacia e rastreabilidade
dos mesmos.

Quando as especificacdes do fabricante exigir controle ambiental continuo deve haver registros que
comprovem o atendimento a estas exigéncias.

Devem ser estabelecidos e implementados critérios de segregagdo para impedir o uso de
equipamentos de salde, partes e acessorios que ainda ndo tenham sido aprovados no recebimento,
estejam sob manutencdo, impedidos de uso, para descarte ou para devolugdo, devendo estar
identificados quanto a sua situagéo e destino.

Os equipamentos de salde, suas partes e acessdrios, devem ser armazenados segregados de
produtos e substancias que possam afetar a sua identidade, integridade, seguran¢a e desempenho.

O armazenamento deve ser feito em local especifico, ndo podendo ocorrer em area de circulagéo,
mesmo que temporariamente.

O armazenamento de fontes radioativas ou de equipamentos que possuam fontes radioativas
incorporadas deve estar de acordo com o Plano de Protecdo Radioldgica, conforme legislacédo
vigente.

Transferéncia de equipamentos de salde

O servico de saude deve manter procedimentos escritos e registro documentado das atividades de
transferéncia de equipamentos de salde.

O processo de transferéncia de equipamentos de salde deve ser feito de forma a manter a
integridade, seguranca, rastreabilidade e desempenho.

Quando a transferéncia ocorrer entre unidades/departamentos de um mesmo servigo de salude sera
necessaria a modificacéo do registro histérico de forma a contemplar a realocacao do equipamento de
saude, o respectivo responsavel.

Instalac&o dos equipamentos de salde

O servico de saude deve manter procedimentos escritos e registro das atividades de instalacdo do
equipamento de saude.



5.7.2.

5.7.2.1.

5.7.3.

5.7.4.

5.7.5.

5.7.6.

5.7.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

5.8.4.

5.8.4.1.

5.8.4.2.

5.9.

5.9.1.

5.9.2.

5.9.2.1.

5.9.3.

5.9.4.

Todos os equipamentos de salde, partes e acessdrios devem ser instalados conforme especificado
pelo fabricante, pela legislacé@o vigente e sob condi¢Bes que garantam a manutencao da identidade,
integridade, qualidade, seguranca, eficacia e rastreabilidade dos mesmos.

Quando as especificacdes do fabricante exigir controle ambiental continuo deve haver registros que
comprovem o atendimento a estas exigéncias.

A instalacdo de equipamento de salde em servicos de salde deve ser realizada por pessoa
comprovadamente treinada para manuseio, instalacdo e uso do mesmo, em conformidade com os
procedimentos escritos, as legislacdes vigentes e as disposi¢cdes deste Regulamento Técnico.

Os equipamentos segregados que ainda ndo tenham sido aprovados no recebimento, estejam sob
manutencdo, impedidos de uso, para descarte ou para devolugdo, ndo podem ser instalados no
servigo de saude, mesmo que temporariamente.

Devem ser estabelecidos e implementados critérios de segregag¢do para impedir o uso de
equipamentos de salde, partes e acessoérios instalados que ainda ndo tenham sido aprovados no
teste de aceitacao.

A instalacdo de equipamentos médico-assistenciais deve ser feita em local especifico, ndo podendo
ocorrer em area de circulacdo, mesmo que temporariamente.

A instalagdo de equipamentos que possuam fontes radioativas incorporadas deve estar de acordo
com o Plano de Protecéo Radiolégica, conforme legislagéo vigente.

Uso

O servico de saude deve estabelecer e implementar procedimentos para garantir a rastreabilidade de
uso do equipamento médico-assistencial.

Os equipamentos de salde somente devem ser utilizados para a finalidade de uso determinada pelo
fabricante e por pessoal comprovadamente treinado.

Antes do uso, o profissional do servico de saude deve avaliar as condi¢des do equipamento de salde
e em caso de nao conformidade o mesmo nao pode ser utilizado.

Os equipamentos de saude devem estar em condi¢cBes de uso seguro para o profissional de saude e o
paciente.

Para o uso de equipamentos emissores de radiacdes ionizantes devem ser observados também os
requisitos de protecao radioldgica contidos em legislacao especifica vigente.

Os profissionais do servico de salde devem seguir os procedimentos e protocolos padronizados
conforme definido no item 4.3.1.

Intervengdo técnica

O servico de saude deve estabelecer e implementar procedimentos para assegurar a rastreabilidade
metrolégica do equipamento de saude.

O servico de saude deve desenvolver e implementar procedimentos para inspecdo, teste,
manutencdéo, ajuste e calibra¢do nos equipamentos de saude.

O responséavel pelas atividades de gerenciamento deve definir a periodicidade das manutencdes
preventivas para cada equipamento de saude, em conformidade com as especificacfes do fabricante,
legislacdo vigente, atendendo as necessidades operacionais do servi¢o de saude.

Toda intervencéo técnica deve ser documentada no registro histérico, incluindo o nome do executor.

As intervencdes técnicas devem ser efetuadas somente por profissional comprovadamente treinado.



5.9.5.

5.10.

5.10.1.

5.10.2.

5.11.

5.11.1.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

6.11.

Devem ser estabelecidos e implementados critérios de segregag¢do para impedir o uso de
equipamentos de salde, partes e acessorios submetidos a intervencéo técnica que ainda nao tenham
sido aprovados no teste de aceitacao.

Descarte

O servico de saude deve implantar um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS), atendendo aos requisitos da RDC/ANVISA n° 306, de 07/12/2004.

Para o descarte de equipamentos emissores de radia¢des ionizantes devem ser observados ainda os
requisitos contidos em legislagéo especifica vigente.

Eventos adversos e ou queixas técnicas associaveis a equipamentos de saude

O servico de saude deve documentar as suspeitas e ocorréncias de eventos adversos e/ou queixas
técnicas em funcdo do uso de equipamentos de saude, em conformidade com legislacao vigente.
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