IUS NATURA

RESOLUCAO ANVISA RDC Ne 2, DE 25 DE JANEIRO DE 2010.
Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em salde em estabelecimentos de salude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 12 e 32 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 janeiro de 2010,
adota a seguinte Resolugcdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao:

Art. 12 Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece os requisitos minimos para o
Gerenciamento de Tecnologias em Saude em estabelecimentos de salde.

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS

SECAO | - OBJETIVO

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de estabelecer os critérios minimos, a serem seguidos
pelos estabelecimentos de salde, para o gerenciamento de tecnologias em sadde utilizadas na
prestacdo de servicos de saude, de modo a garantir a sua rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranga e, no que couber, desempenho, desde a entrada no estabelecimento de
saude até seu destino final, incluindo o planejamento dos recursos fisicos, materiais e humanos,
bem como, da capacitagao dos profissionais envolvidos no processo destes.

SECAO Il - ABRANGENCIA

Art. 32 Este Regulamento se aplica as seguintes tecnologias em saude, utilizadas na prestagéo de
servigos de salde:

| - produtos para saude, incluindo equipamentos de saude;
Il - produtos de higiene e cosméticos;

[l - medicamentos; e

IV - saneantes.

§1° Excluem-se das disposicdes deste regulamento os equipamentos de salde definidos como
equipamentos gerais.

§2° A aplicabilidade deste regulamento se restringe aos estabelecimentos de saude em ambito
hospitalar, ambulatorial e domiciliar e aqueles que prestam servicos de apoio ao diagnéstico e
terapia, intra ou extra-hospitalar.

§ 3° Excluem-se das disposi¢cdes deste regulamento as farmacias nao privativas de unidade
hospitalar ou equivalente de assisténcia médica e drogarias, por possuirem regulamentacéo
especifica.

SECAO Il - DEFINICOES

Art. 42 Para efeito deste regulamento técnico sdo adotadas as seguintes definigdes:
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| - cosmético: produto de uso externo, destinado a protegao ou ao embelezamento das diferentes
partes do corpo;

Il - educagao continuada em estabelecimento de salde: processo de permanente aquisicdo de
informagbes pelo trabalhador, de todo e qualquer conhecimento obtido formalmente, no ambito
institucional ou fora dele;

lll - equipamento de protecao individual: dispositivo ou produto de uso individual utilizado pelo
trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis de ameagar a seguranga e a saide no
trabalho;

IV - equipamento de saude: conjunto de aparelhos e maquinas, suas partes e acessoérios utilizados
por um estabelecimento de saude onde sdo desenvolvidas acbes de diagnose, terapia e
monitoramento. Sdo considerados equipamentos de salde os equipamentos de apoio, os de infra-
estrutura, os gerais e os médico-assistenciais;

V - equipamento de apoio: equipamento ou sistema inclusive acessorio e periférico que compde
uma unidade funcional, com caracteristicas de apoio a area assistencial. Sdo considerados
equipamentos de apoio: cabine de seguranga bioldgica, destilador, deionizador, liquidificador,
batedeira, banho-maria, balangas, refrigerador, autoclave, dentre outros;

VI - equipamento de infra-estrutura: equipamento ou sistema inclusive acessério e periférico que
compde as instalagbes elétrica, eletrénica, hidraulica, fluido-mecanica ou de climatizagdo, de
circulacdo vertical destinadas a dar suporte ao funcionamento adequado das unidades
assistenciais e aos setores de apoio;

VIl - equipamentos gerais: conjunto de moéveis e utensilios com caracteristicas de uso geral, e ndo
especifico, da area hospitalar. Sdo considerados equipamentos gerais: mobilidrio, maquinas de
escritério, sistema de processamento de dados, sistema de telefonia, sistema de prevencao contra
incéndio, dentre outros;

VIII - equipamento médico-assistencial: equipamento ou sistema, inclusive seus acessoérios e
partes, de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente
para diagndstico, terapia e monitoragdo na assisténcia a saude da populagédo, e que néo utiliza
meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungcdo em seres
humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

IX - estabelecimento de salde: denominagdo dada a qualquer local destinado a realizagdo de
acoes e servicos de saude, coletiva ou individual, qualquer que seja o seu porte ou nivel de
complexidade;

X - evento adverso: agravo a saude ocasionado a um paciente ou usudario em decorréncia do uso
de um produto submetido ao regime de vigilancia sanitaria, tendo a sua utilizagao sido realizada
nas condigdes e parametros prescritos pelo fabricante;

XI - gerenciamento de tecnologias em saude: conjunto de procedimentos de gestado, planejados e
implementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de
garantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade, seguranca e em alguns casos o
desempenho das tecnologias de saude utilizadas na prestagédo de servicos de saude. Abrange
cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e entrada no estabelecimento de saude até
seu descarte, visando a protecao dos trabalhadores, a preservacdo da saude publica e do meio
ambiente e a seguranga do paciente;
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Xll - gerenciamento de risco: aplicagdo sistematica de politicas de gestdo, procedimentos e
praticas na andlise, avaliagao, controle e monitoramento de risco;

XIll - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

XIV - plano de gerenciamento: documento que aponta e descreve os critérios estabelecidos pelo
estabelecimento de salde para a execugdo das etapas do gerenciamento das diferentes
tecnologias em salde submetidas ao controle e fiscalizagdo sanitaria abrangidas nesta Resolugéo,
desde o planejamento e entrada no estabelecimento de saude, até sua utilizagdo no servigo de
saude e descarte;

XV - produto médico: produto para a saude, de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou
laboratorial, destinado a prevencgéo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgao e que
nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungao em
seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

XVI - produto para diagnéstico de uso in vitro: produtos que sao utilizados unicamente para prover
informagcdo sobre amostras obtidas do organismo humano e contribuem para realizar uma
determinagao qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do corpo
humano desde que nao estejam destinados a cumprir alguma fungdo anatémica, fisica ou
terapéutica, e ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos;

XVII - produto para saude: é aquele enquadrado como produto médico ou produto para diagnostico
de uso in vitro;

XVIII - produto de higiene: produto para uso externo, antiséptico ou ndo, destinado ao asseio ou a
desinfecgao corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;

XIX - rastreabilidade: capacidade de tragar o histérico, a aplicagao ou a localizagdo de um item por
meio de informagbes previamente registradas;

XX - saneante: substancia ou preparacédo destinada a higienizacédo, desinfec¢ao ou desinfestagao
domiciliar, em ambientes hospitalares ou nao, coletivos, publicos e privados, em lugares de uso
comum e no tratamento da agua; e

XXI - tecnologias em saude: conjunto de equipamentos, de medicamentos, de insumos e de
procedimentos utilizados na prestacao de servigos de saude, bem como das técnicas de infra-
estrutura desses servigos e de sua organizagao.

CAPITULO Il - DO GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Art. 52 O estabelecimento de salude deve definir e padronizar critérios para cada etapa do
gerenciamento de tecnologias em saude abrangidas por este regulamento técnico e utilizadas na
prestacao de servigos de saude.

Paragrafo Unico. O estabelecimento de salude deve possuir, para execu¢do das atividades de
gerenciamento de tecnologias em saude, normas e rotinas técnicas de procedimentos
padronizadas, atualizadas, registradas e acessiveis aos profissionais envolvidos, para cada etapa
do gerenciamento.

Art. 62 Os estabelecimentos de saude devem elaborar e implantar Plano de Gerenciamento para as
seguintes tecnologias em salude abrangidas por este regulamento técnico:
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| - produtos para saude, incluindo equipamentos de saude;
Il - produtos de higiene e cosméticos;

[ll - medicamentos; e

IV - saneantes.

§ 12 A elaboracao do Plano de Gerenciamento, bem como, as etapas e critérios minimos para o
gerenciamento de cada tecnologia em saude abrangida por este regulamento deve ser compativel
com as tecnologias em saude utilizadas no estabelecimento para prestacdo de servigos de salde,
obedecer a critérios técnicos, a legislagdo sanitaria vigente e seguir as orientagdes dispostas no
Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Saude publicado pela Anvisa.

§ 2° Para o estabelecimento de saude composto por mais de um servico, com alvaras de
licenciamento Sanitarios individualizados, o Plano de Gerenciamento pode ser Unico e contemplar
todos os servigos existentes, sob a responsabilidade técnica do estabelecimento.

§ 32 O Plano de Gerenciamento pode ser Unico abrangendo todas as tecnologias utilizadas pelo
servigco de saude ou individualizado para cada tecnologia e deve estar disponivel para consulta sob
solicitagao da autoridade sanitaria competente.

Art.7° A execucgao das atividades de cada etapa do gerenciamento pode ser terceirizada, quando
ndao houver impedimento legal,devendo a terceirizacdo obrigatoriamente ser feita mediante
contrato formal.

Paragrafo Unico. A terceirizacdo de qualquer das atividades de gerenciamento ndo isenta o
estabelecimento de salde contratante da responsabilizagcao perante a autoridade sanitaria.

Art.82 O estabelecimento de saude deve designar profissional com nivel de escolaridade superior,
com registro ativo junto ao seu conselho de classe, quando couber, para exercer a fungdo de
responsavel pela elaboragdo e implantacdo do Plano de Gerenciamento de cada Tecnologia
utilizada na prestacao de servigos de saude.

§ 1° E permitida a designagao de profissionais distintos para coordenar a execugéo das atividades
de cada etapa do gerenciamento das diferentes tecnologias de saude.

§ 2° O profissional definido no caput deste artigo deve monitorar a execugdo do Plano de
Gerenciamento e promover a avaliagdo anual da sua efetividade.

Art. 92 O estabelecimento de saude deve registrar de forma sistematica a execugao das atividades
de cada etapa do gerenciamento de tecnologias em saude.

Art. 10. O estabelecimento de saude deve manter disponiveis, a todos os profissionais envolvidos,
os resultados da avaliagdo anual das atividades de gerenciamento constantes neste regulamento.

Art. 11. O estabelecimento de salde deve possuir estrutura organizacional documentada, com as
atividades de gerenciamento definidas em seu organograma.

Art. 12. O estabelecimento de salde deve elaborar, implantar e implementar um programa de
educagao continuada para os profissionais envolvidos nas atividades de gerenciamento, com
registro de sua realizagéo e participagao.
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Art. 13. O estabelecimento de salde deve garantir que todas as atribuicbes e responsabilidades
profissionais estejam formalmente designadas, descritas, divulgadas e compreendidas pelos
envolvidos nas atividades de gerenciamento.

Art. 14. O estabelecimento de saude deve fornecer e assegurar que todo profissional faga uso de
equipamento de protecdo individual e coletiva, compativeis com as atividades por ele
desenvolvidas.

Art. 15. O estabelecimento de saude deve garantir que nas areas destinadas ao recebimento,
armazenagem, preparo e distribuicdo de medicamentos e insumos farmacéuticos, produtos para
salde, inclusive equipamentos de saude, produtos de higiene, cosméticos e saneantes, ndo seja
permitida a guarda e consumo de alimentos e bebidas, bem como demais objetos alheios ao setor.

Art. 16. O estabelecimento de salde deve dispor de mecanismos que permitam a rastreabilidade
das tecnologias definidas no art.3?, conforme Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Saude a
que se refere 0 § 12 do art. 6° deste regulamento.

Art.17. A documentagcado referente ao gerenciamento das tecnologias em saude deve ser
arquivada, em conformidade com o estabelecido em legislagdo especifica vigente ou na auséncia
desta por um prazo minimo de 5 (cinco) anos, para efeitos de a¢des de vigilancia sanitaria.

Art. 18. A infra-estrutura fisica para a realizagdo das atividades de gerenciamento de tecnologias
em saude deve ser compativel com as atividades desenvolvidas, conforme os requisitos contidos
neste Regulamento Técnico e na RDC n2. 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Anvisa.

Art. 19. O estabelecimento de salde deve possuir uma sistematica de monitorizagdo e
gerenciamento de risco das tecnologias em saude, visando a redu¢do e minimizagéo da ocorréncia
dos eventos adversos.

Art. 20. O estabelecimento de saude deve notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os
eventos adversos e queixas técnicas envolvendo as tecnologias em saude, conforme disposto em
normas e guias especificos.

CAPITULO Ill - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 21. Os estabelecimentos de saude abrangidos por esta Resolugao terdo prazo de 18 (dezoito)
meses contados a partir da data de sua publicagdo para promover as adequagdes necessarias ao
regulamento técnico.

Art. 22. A Anvisa tera prazo de 180 (cento e oitenta) dias para elaboragcdo do Guia de
Gerenciamento de Tecnologias em Saude citado no art. 62 deste regulamento.

Art. 23. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo e no regulamento por ela
aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei Federal Lei n%. 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativas e penal cabiveis.

Art. 24. Revogam-se as disposicdes em contrario.

Art. 25. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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