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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitul o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Sadde
Agéncia Nacional de ncia Sanitéria

RESOLUGAO N° 2, DE 25 DE JANEIRO DE 2010

Dispée sobre o gerenciamento de tecnologias em saiide
em estabelecimentos de satide.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuigéo que Ihe 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 € nos §§ 1°
e 3° do art. 54 do Regimento Intemno 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 e janeiro de 2010, adota a seguinte
Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicaao:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece os requisitos minimos para o Gerenciamento de
Tecnologias em Satide em estabelecimentos de satide.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Segao |
Objetivo

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de estabelecer os critérios minimos, a serem seguidos pelos
estabelecimentos de saude, para o gerenciamento de tecnologias em saude utilizadas na prestagao de servigos de

eabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca e, no que couber,
de saide até seu destino final, incluindo o planejamento dos recursos
fisicos, materiais e humanos, bem como, da capacitagéo dos profissionais envolvidos no processo destes.

Segao I
Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica as seguintes tecnologias em saide, utiizadas na prestagéo de servigos de

1 - produtos para satde, incluindo equipamentos de saude;
11 - produtos de h\glene  cosméticos;

Iil - medicamentos

IV - saneantes.

1° Excl das Ges deste os equi de saude 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 servios de apoio ao diagnéstico e terapia, intra ou extra-hospitalar.

3° Excl as farmécias nao privativas de unidade hospitalar ou
equivalente de assls(éncla médica e droganas por possuirem regulamentago especifica.
Segéo Il
Definigoes

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico séo adotadas as seguintes definigdes:
1 - cosmético: produto de uso externo, destinado & protego ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo;

< eicaggeconifyiada ey edtalerimerta de salldo: roceast aquisigéo de des pelo

de todo e qualquer bito oufora dele;

Il - equipamento de protego individual: dispositivo ou produto de uso individual utiizado pelo trabalhador, destinado &

protegao de riscos suscetiveis de ameagar a seguranga e a saide no trabalho;

1V - aqulpamento e saids: conlnto de aparslhos  méquines, s pates @ scsssdrios ulzados por um estsbeieciments
Sao

de satide onde séo desenvolvidas agdes de diagnose, terapia
equipamentos de apoio, 0s de infra-estrutura, os gerais e 0s récico: assistenciais;
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V. sqfparient e aptio: eqipanenia o it ncalis scaeadic o peieics ua cormp ima nkdade funcional, com
caracteristicas de apoio a area 20 de apoio: cabine de seguranga bioldgica,
destilador, i batedelra, he , balangas, refrigerado rautoclave, dentre outros;

i de inf ou sistema inclusive acessrio e periférico que compde as instalades
elética, eletronica, hidrauica, fluido-mecanica ou de climatizagdo, de circulagdo vertical destinadas a dar suporte a0
funcionamento adequado das unidades assistenciais e aos setores de apoit

VII - equipamentos gerais: conjunto de moveis e utensilios com caracteristicas de uso geral, e ndo especifico, da érea
hospitalar. Sao considerados equipamentos gerais: mobilidrio, maquinas de escritorio, sistema de processamento de dados,
sistema de telefonia, sistema de prevengao contra incéndio, dentre outros;

viil éd it itari, nlisve Sos scosatics & paitas dof ool pkcagd
médica, odontologica ou laboratorial, utiizado direta ou i para d terapia na assisténcia a
Said t poplagio, 6 Quo nao Utliza melo famacaibgico, munoidgies ou malabic para realizar Sua prindipal fungao em
seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

IX - estabelecimento de saude: denominagao dada a qualquer local destinado a realizagao de agdes e servigos de satde,
coletiva ou individual, qualquer que seja o seu porte ou nivel de complexidade;

X - evento adverso: agravo & satide ocasionado a um paciente ou usudrio em decorréncia do uso de um produto submetido
20 regime de vigilancia sanitéria, tendo a sua utilizagéo sido realizada nas condigdes € parametros prescritos pelo fabricante;

XI - gerenciamento de tecnologias em saide: conjunto de procedimentos de gestdo, planejados e implementados a partir de
bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir a rastreabilidade, qualidade, eficcia, efetividade,
segiranga & am sgurs GaRos o desempartio dis tacrologas da il zaius 1 praslsgsd de. sarvigon d asids:
Abrange cada etapa do desde e entrada no de saude até seu descarte,
isand & rotega dos rabaadores, & proserva¢ao 6a eaids piblca o do meio ambies & a seguranca do paciente;

XII - gerenciamento de risco: aplicacao sistematica de politicas de gestdo, procedimentos e praticas na analise, avaliagao,
controle e monitoramento de risco;

Xill - produto obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnstico;

XIV - plano de gerenciamento: documento que aponta e descreve os critérios estabelecidos pelo estabelecimento de saude
para

a execugao das etapas do gerenciamento das diferentes tecnologias em satide submetidas ao controle e fiscalizagao sanitaria

abrangidas nesta Resolugao, desde o planejamento e entrada no estabelecimento de satide, até sua utilizagao no servio de
satde e descarte;

XV - produto médico:produto para a sade, de uso ou aplicaga médica, odontlégica ou laboratoral, destnado  prevenao,
diagndstico, tratamento, & que nao utiliza meio farmacologico, imunolégico ou metabdlico para
Toalzar sus prindpsl fungS6 om Seres humanas, podndo. enretanto, ser audliado em Suss Fungoes por tis meios:

V1 procutc pera iegrilcn do usa i Vi proditos queisdilizados unkcamenta pera prove inkmag e scho amasis
obtidas do organismo humano e contribuem para realizar uma qualitativa

uma amostra proveniente do corpo humano desde que nao estejam destinados a cumprir alguma lum;ao anatémica, fisica ou
terapéutica, e

néo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos;

XV - produto para saiide: é aquele enquadrado como produto médico ou produto para diagnéstico de uso in vitro;

XVIIl - produto de higiene: produto para uso extemo, antiséptico ou no, destinado ao asseio ou & desinfecgdo corporal,
compreendendo os saboneles, xampus, dentiicos, bucais, produtos para
barbear e apés o barbear, estipticos e outros

XIX - rastreabilidade: capacidade de traar o historico, a aplicagéo ou a localizaggo de um item por meio de informagdes
previamente registradas;

XX - saneante: substancia ou preparagdo destinada 4 higienizagao, desinfecgao ou desinfestagao domiciliar, em ambientes
hospitalares ou ndo, coletivos, piblicos e privados, em lugares de uso comum € no tratamento da agua; &

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

CAPITULO Il .
DO GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

rt. 5° O estabelecimento de saude deve definir e padronizar critérios para cada etapa do gerenciamento de

tecnologias em saude abrangidas por este regulamento técnico e utilizadas na prestagao de servigos de satde.

Paragrafo tnico. O estabelecimento de satde deve possuir, para execugao das atividades de gerenciamento de
tecnologias em

satide, normas e rotinas técnicas de procedimentos padronizadas, atualizadas, registradas e acessiveis aos profissionais
envolvidos, para cada etapa do gerenciamento.

rt. 6° Os estabelecimentos de saiide devem elaborar e implantar Plano de Gerenciamento para as seguintes
tecnologias em satide abrangidas por este regulamento técnico:
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1 - produtos para satde, incluindo equipamentos de saude;
11 - produtos de higiene & cosméticos;

ill - medicamentos; e

IV - saneantes.

§1° A elaboragao do Plano de Gerenciamento, bem como, as etapas e critérios minimos para o gerenciamento de
cada tecnologia em satide abrangida por este regulamento deve ser compativel com as tecnologias em satide utiizadas
no estabelecimento para prestagao de servicos de satide, obedecer a critérios técnicos,  legislacdo sanitaria vigente e
seguir as orientagdes dispostas no Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Satide publicado pela Anvisa.

§ 2° Para o estabelecimento de saide composto por mais de um servigo, com alvarés de licenciamento Sanitérios
o Plano de pode ser Gnico e contemplar todos 0s Servigos existentes, sob a
rosponsablidads técnica do cstabelecimento.

3°0 Plano de Gerenciamento pode ser nico abrangendo todas as tecnologias utiizadas pelo servigo de saude
ou individualizado para cada tecnologia e deve estar disponivel para consulta sob solicitagao da autoridade sanitria
competente.

At7° A execugdo das atividades de cada etapa do gerenciamento pode ser terceirizada, quando ndo houver
impedimento legal,
devendo a terceirizagéo obrigatoriamente ser feita mediante contrato formal.

Paragrafo unico. A terceirizagéo de qualquer das atividades de nao isenta o de
saiide contratante da responsabilizagao perante a autoridade sanitaria.

ArL8° 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 implantagéo do Plano de
Gerenciamento

de cada Tecnologia utilizada na prestagéo de servios de satide.

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

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

Art. 9° O estabelecimento de saide deve registrar de forma sistematica a execugao das atividades de cada etapa
do gerenciamento de tecnologias em satide.

10. O estabelecimento de satde deve manter disponiveis, a todos 0s profissionais envolvidos, os resultados
da avaliagéo anual das atividades de gerenciamento constantes neste regulamento.

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

rt. 12. O estabelecimento de saide deve elaborar, implantar e implementar um programa de educagao
continuada para os profissionais envolvidos nas atividades de gerenciamento, com registro de sua realizagdo e
participagao.

Art. 13. O estabelecimento de saide deve garantir que todas as atribuigdes e responsabilidades profissionais
estejam formalmente designadas, descritas, divuigadas e compreendidas pelos envolvidos nas atividades de
gerenciamento.

t. 14. O estabelecimento de sadde deve fomecer e assegurar que todo profissional faga uso de equipamento de
protegao individual e coletiva, compativeis com as atividades por ele desenvolvidas.

A48, O msicbalecmerio da salds isve garrilguo naséreas: desivacas o reosbimeri semazeragem;
preparo e distrib e insumos produtos para saude, inclusive equipamentos de
satide, produtos de mg:ene 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 satide deve dispor de mecanismos que permitam a rastreabilidade das tecnologias
definidas no
art.3°, conforme Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Satide a que se refere o § 1° do art, 6° deste regulamento.

AA7. A do referente ao das tecnologias em saide deve ser arquivada, em
conformidade com o estabelecido em legislagao especifica vigente ou na auséncia desta por um prazo minimo de 5
(cinco) anos, para efeitos de agdes de vigilancia sanitaria

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

Art. 19. O estabelecimento de saide deve possuir uma sistematica de monitorizagéo e gerenciamento de risco
das tecnologias
em saude, visando a redugao e minimizagao da ocorréncia dos eventos adversos.
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Art. 20. O estabelecimento de satde deve notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos
adversos e queixas
técnicas envolvendo as tecnologias em saide, conforme disposto em normas e guias especificos.

CAPITULO Il
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

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

Art. 22. A Anvisa terd prazo de 180 (cento e oitenta) dias para elaboragdo do Guia de Gerenciamento de
Tecnologias em Satide
citado no art, 6° deste regulamento,

Art. 23, O descumprimento das disposigoes contidas nesta Resolug@o e no regulamento por ela aprovado consfitui
infragao 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 disposigdes em contrério.

Art. 25. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Saiide Legis - Sistema de Legislago da Satide
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