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RESOLUGAO-RDC N° 36, DE 3 DE JUNHO DE 2008

Dispbe sobre Regulamento Técnico para
Funcionamento dos Servigos de Atengédo
Obstétrica e Neonatal.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il 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 29 de maio de 2008,
e

considerando as disposi¢fes constitucionais e a Lei Federal
n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, que trata das condi¢Bes para a
promocéo, protecéo e recuperacdo da salde como direito fundamental
do ser humano;

considerando o disposto na Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e d& outras providéncias, e
gue em seu artigo 7° , parégrafos Il e X1V estabelece a competéncia
da Anvisa para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e ser-
Vigos que envolvam risco a saide publica;

considerando a Lei n. 9656, de 03 de junho de 1998, que
dispbe sobre os planos e seguros privados de assisténcia a salde e
que, em seu Art. 17, § 3°, imputa responsabilidades as operadoras de
planos de salide nos casos de descumprimento das normas sanitérias
em vigor por prestadores de servigo de salide que fagcam parte de sua
rede credenciada;

considerando o langamento do Pacto Nacional pela Redugdo
da Mortalidade Materna e Neonatal, em 08 de margo de 2004, pela
Presidéncia da Repulblica e o disposto na Portaria MS/GM n. 399, de
22 de fevereiro de 2006, que aprova o Pacto pela Salde 2006 e
estabelece como metas a redugdo da mortalidade infantil e materna;

considerando que parto e nascimento sdo acontecimentos de
cunho familiar, socia, cultura e

preponderantemente fisiol égico;

considerando a Politica de Humanizagdo do Parto e Nas-
cimento, instituida pela Portaria GM/MS n. 569, de 01 de junho de
2000, e a Politica Nacional de Humanizagdo da Atengéo e Gestéo da
Salde, implementada pelo Ministério da Salde em 2003;

considerando o disposto na Portaria n. 1.067, de 04 de julho
de 2005, que ingtitui a Politica Nacional de Atencdo Obstétrica e
Neonatal;

considerando a necessidade de instrumentalizar o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e

estabelecer pardmetros para funcionamento e avaliagdo dos
Servigos de Atencdo Obstétrica e Neonatal;

considerando que as agles de vigilancia sanitaria sdo in-
delegéveis e intransferiveis, exercidas por autoridade sanitéria Fe-
deral, do Distrito Federal, Estadual ou Municipal, que tera livre aces-
S0 a0s estabel ecimentos e aos ambientes sujeitos ao controle sanitario
de que trata esse regulamento;

considerando a Portaria Anvisa n. 26, de 12 de janeiro de
2007, que instituiu o Grupo de Trabalho para discussdo e apresen-
tacdo de propostas para o funcionamento dos Servigos de Atengéo ao
Parto e Nascimento e a publicagio da Consulta Piblica da Anvisa n.
109, de 14 de novembro de 2007, que definiu prazo de 90 dias para
que fossem apresentadas criticas e sugestdes relativas ao documento
proposto;

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

Art. 1° Aprovar a Resolugdo que regulamenta o funciona-
mento dos Servigos de Atengdio Obstétrica e Neonatal e seu anexo.

Art. 2° Estabelecer que a construgdo, reforma ou adaptagéo
na estrutura fisica dos Servicos de Atencdo Obstétrica e Neonatal
deve ser precedida de avaliagdo e aprovagdo do projeto fisico junto a
autoridade sanitéria local, em conformidade com a RDC/Anvisa n.
50, de 21 de fevereiro de 2002, e RDC/Anvisa n. 189, de 18 de julho
de 2003.

Art. 3° Estabelecer que todos os atos normativos mencio-
nados neste regulamento, quando substituidos ou atualizados por no-
Vos atos, terdo a referéncia automaticamente atualizada em relagéo ao
ato de origem.

Art. 4° Estabelecer que todos os servigos em funcionamento,
abrangidos por esta RDC, tém o prazo de 180 dias para se adequarem
a0 preconizado neste regulamento.

Paragrafo Unico. Os itens relativos a infra-estrutura fisica dos
servigos de atengdo obstétrica e neonatal devem ser atendidos quando
forem realizadas reformas ou ampliagcGes de servicos existentes e
construgdes novas.

Art. 5% O descumprimento das determinacdes deste Regu-
lamento Técnico constitui infragdo de natureza sanitéria, sujeitando o
infrator a processo e penalidades previstos na Lei n. 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem pregjuizo das responsabilidades pena e civil
cabiveis.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO
DOS SERVICOS DE ATENGCAO OBSTETRICA E NEONATAL

1. OBJETIVO

Estabelecer padrfes para o funcionamento dos Servicos de
Atencdo Obstétrica e Neonatalfundamentados na qualificagdo, na hu-
manizacdo da atengdo e gestdo, e na redugdo e controle de riscos aos
usuarios e meio ambiente.

2. ABRANGENCIA

Este Regulamento Técnico se aplica a todo servico de salde
no pais que exerca atividade de

atencdo obstétrica e neonatal, seja ele plblico, privado, civil
ou militar, funcionando como um servigo de salide independente ou
inserido em um hospital geral, incluindo aqueles que exercem acoes
de ensino e pesquisa.

3. DEFINICOES

3.1 Acolhimento: € um modo de operar os processos de
trabalho em salde, de forma a atender a todos que procuram 0s
servigos de salde, ouvindo seus pedidos e assumindo no servigo uma
postura capaz de acolher, escutar e dar respostas mais adeguadas aos
UsuU&rios.

3.2 Ambiéncia ambientes fisico, social, profissiona e de
relagdes interpessoais que devem estar relacionados a um projeto de
salde voltado para a atengd@o acolhedora, resolutiva e humana.

3.3 Higienizacdo das maos. € a medida individua mais sim-
ples e menos dispendiosa para prevenir a propagacdo das infeccoes
relacionadas a assisténcia. O termo engloba a higienizagdo simples, a
higienizacdo anti-séptica, a friccdo anti-séptica e a anti-sepsia ci-
rirgica das méos.

3.4 Humanizag8o da atencdo e gestéo da salde: valorizagdo
da dimensdo subjetiva e social, em todas as préticas de atencéo e de
gestdo da salde, fortalecendo o compromisso com os direitos do
cidaddo, destacando-se o respeito as questdes de género, etnia, raga,
orientagcdo sexual e as populagdes especificas, garantindo o acesso
dos usuarios as informagBes sobre salide, inclusive sobre os pro-
fissionais que cuidam de sua salde, respeitando o direito a acom-
panhamento de pessoas de sua rede socia (de livre escolha), e a
valorizacdo do trabalho e dos trabalhadores.

3.5 Método Canguru: modelo de assisténcia perinatal voltado
para o cuidado humanizado que reline estratégias de intervencao bio-
psico-socid. Inclui o contato pele-a-pele precoce e crescente, pelo
tempo que a méde e o bebé entenderem ser prazeroso e suficiente,
permitindo uma maior participacéo dos pais e da familia nos cuidados
neonatais.

3.6 Quarto PPP: ambiente com capacidade para um ou dois
leitos e banheiro anexo, destinado & assisténcia & mulher durante o
trabalho de parto, parto e pds-parto imediato (primeira hora apos a
dequitacio).

3.7 Profissional legalmente habilitado: profissional com for-
magao superior inscrito no respectivo Conselho de Classe, com suas
competéncias atribuidas por Lei.

3.8 Relatério de transferéncia: documento que deve acom-
panhar a paciente e/ou o recém-nascido em caso de remogéo para
outro servico, contendo minimamente a identificagdo da paciente e/ou
do recém nascido, resumo clinico com dados que justifiquem a trans-
feréncia e descricéo ou copia de laudos de exames realizados, quando
existentes.

3.9 Responsavel Técnico - RT: profissional legalmente ha
bilitado, que assume perante a vigilancia sanitéria a responsabilidade
técnica pelo servico de salde.

3.10 Usuério: envolve tanto a mulher e o recém-nascido,
como seu acompanhante, seus familiares, visitantes (usuérios exter-
nos), o trabalhador da instituicdo e o gestor do sistema (usuarios
internos). .

4. CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

4.1 Organizagao

4.1.1 O Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve ado-
tar as normas dispostas neste

Regulamento Técnico.

4.1.2 O Servigo de Atengéo Obstétrica e Neonatal com CNPJ
proprio deve possuir avard de licenciamento atualizado, expedido
pelo érgdo sanitério competente.

4.1.3 Todo Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal com
CNPJ préprio deve estar inscrito e manter seus dados atualizados no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salide - CNES.

4.1.4 O Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve con-
tar com infra-estrutura fisica, recursos humanos, eguipamentos e ma-
teriais necessarios a operacionalizagdo do servigo, de acordo com a
demanda e modalidade de assisténcia prestada.

4.1.5 A diregdo e o responsavel técnico do Servico de Aten-
¢80 Obstétrica e Neonatal tém a

responsabilidade de plangjar, implantar e garantir a qualidade
dos processos e a continuidade da assisténcia.

4.1.6 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve im-
plantar e manter em funcionamento

comissdes, comités e programas definidos em normasper-
tinentes.

4.1.6.1 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve
implantar e manter em funcionamento comissao ou comité hospitalar
de andlise de 6bitos maternos, fetais e neonatais.

4.1.7 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve ter
documento formal estabelecendo os servigos de referéncia e contra-
referéncia, para garantir a continuidade da atencg&o.

4.1.7.1 As ocorréncias relacionadas a referéncia e contra-
referéncia devem ser registradas no

prontuério de origem.

4.1.7.2 Os procedimentos de referéncia e contra-referéncia
devem ser acompanhados por relatério de transferéncia, legivel, com
identificacdo e assinatura do profissional legalmente habilitado, que
passard a integrar o prontuario no destino.

4.1.8 O Servigo de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve dis-
por de normas, protocolos e rotinas

técnicas escritas e atualizadas, de facil acesso a toda a equipe
de salde.

4.1.9 O Servico de Atencéo Obstétrica e Neonatal deve cum-
prir as normas pertinentes do Ministério do Trabalho e Emprego
(MTE).

4.1.10 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal que rea-
liza partos cirdrgicos deve possuir

estrutura e condicOes técnicas para realizagdo de partos nor-
mais sem distécia, conforme descrito neste regulamento.

5.2 Infra-estrutura Fisica

5.2.1 O Servico de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve dis-
por de infra-estrutura fisica baseada na proposta assistencial, atri-
buicdes, atividades, complexidade, porte, grau de risco, com am-
bientes e instalagdes necess&rios a assisténcia e a realizagdo dos
procedimentos com seguranca e qualidade.

5.2.2 A infraestrutura fisica do Servico de Atengdo Obs-
tétrica e Neonatal deve atender aos requisitos constantes no Anexo |1
desta Resolugéo, que ateram a RDC/Anvisa n. 50, de 21 de fevereiro
de 2002.

5.3 RECURSOS HUMANOS

5.3.1 O Servigo de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve ter
equipe dimensionada, quantitativa e qualitativamente, atendendo as
normatizacBes vigentes, e de acordo com a proposta assistencial e
perfil de demanda.

5.3.2 O Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve ter
um responsavel técnico (RT) e um substituto, legalmente habilitados
pelo seu conselho de classe.

5.3.21 O 6rgdo sanité&rio competente deve ser notificado
sempre que houver ateracdo do RT ou de seu substituto.

5.3.3 A direcdo e 0 RT do Servico de Atencdo Obstétrica e
Neonatal tém a responsabilidade de plangjar e adotar agles para
garantir a qualidade dos processos, incluindo:

a) coordenacdo da equipe técnica;

b) adocdo de agdes e medidas de humanizagéo;

¢) elaboragdo de protocolos institucionais em conformidade
com normas vigentes e com base cientifica comprovada;

d) supervisdio do pessoal técnico por profissional de nivel
superior legalmente habilitado durante o seu periodo de funciona
mento;

€) avaliacdo dos indicadores do servico;

f) rastreabilidade de todos 0s seus processos.

5.3.4 O Servico de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve ga-
rantir educacdo permanente para seus trabalhadores, priorizando o
controle, prevencdo e eliminagdo de riscos sanitérios, em confor-
midade com as atividades desenvolvidas.

5.3.4.1 As acles de educagdo permanente devem ser re-
gistradas, contendo nome do responsavel, especificacdo de contelido,
lista de participantes assinada, data e tempo de duragdo das ati-
vidades.

5.3.5 O Servico de Atencéo Obstétrica e Neonatal deve ga-
rantir a protegcdo das informagdes

confidenciais dos usuérios.

5.3.6 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve dis-
por de profissionais legalmente habilitados, capacitados e respon-
saveis pelas seguintes atividades:

a) atendimento humanizado e seguro as mulheres, recém-
nascidos, acompanhantes, familiares e visitantes;

b) indicagdo e redlizacdo de procedimentos de forma in-
dividualizada e baseada nos protocolos institucionais;

c) identificagdo de complicagBes obstétricas e neonatais para
a imediata assisténcia ou

encaminhamento a servigo de referéncia;

d) participag8o nas agOes de educacdo permanente;

€) atendimento as urgéncias e emergéncias.

5.3.7. O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonata deve
manter em local visivel a escala dos profissionais, incluindo plantéo,
com nome dos profissionais, nimero do registro em conselho, quando
couber, e horério de atendimento.

5.4 Materiais e Equipamentos

5.4.1 O Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve pos-
suir equipamentos, materiais e medicamentos de acordo com sua
complexidade e necessidade de atendimento & demanda.

5.4.2 Os servigos que prestam assisténcia ao parto normal
sem distocia devem ter disponiveis os seguintes equipamentos e ma-
teriais:

5.4.2.1 estetoscopio clinico;

5.4.2.2 esfigmomandmetro;

5.4.2.3 fita métrica;

5.4.2.4 estetoscopio de Pinard ou sonar (detector fetal);

5.4.2.5 amnioscopio;

5.4.2.6 mesa auxiliar;

5.4.2.7 foco de luz mével;
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5.4.2.8 instrumental para exame ginecoldgico incluindo es-
péculo vagina e pinca de Cheron;

5.4.2.9 material necessario para alivio ndo farmacolégico da
dor e de estimulo a evolugéo fisioldgica do trabalho de parto, tais
como:

a) barra fixa ou escada de Ling;

b) bola de Bobat ou cavalinho;

5.4.2.10 instrumental para parto normal;

5.4.2.11 mesa para refei¢éo;

5.4.2.12 camas hospitalares regulédveis ou cama para pré-
parto, parto e pds-parto, 01 (uma) por parturiente;

5.4.2.13 poltrona removivel destinada ao acompanhante, 01
(uma) para cada leito;

5.4.2.14 relégio de parede com marcador de segundos, 01
por ambiente de parto.

S30 equipamentos e materiais opcionais:

5.4.2. 15 cardiotocografo;

5.4.2.16 mesa para exame ginecol 6gico;

5.4.2.17 escada com dois lances,

5.4.2.18 mesa de cabeceira.

5.4.3 Os servicos que realizam assisténcia ao parto normal e
cirargico, independente de sua complexidade, devem ter disponiveis,
aém dos equipamentos e materiais descritos no item 5.4.2:

5.4.3.1 glicosimetro;

5.4.3.2 materia para cateterismo vesical;

5.4.3.3 instrumental para cesariang;

5.4.3.4 materia para AMIU e curetagem utering;

5.4.3.5 bisturi elétrico;

5.4.3.6 instrumental para histerectomia;

5.4.3.7 material anestésico;

5.4.3.8 oximetro de pulso;

5.4.3.9 bomba de infuséo;

5.4.3.10 monitor cardiaco;

5.4.3.11 aspirador;

5.4.3.12 mesa para parto cirdrgico;

5.4.3.13 foco cirdrgico de teto;

5.4.3.14 materia de emergéncia para reanimagdo, composto
por desfibrilador, carro ou maleta de emergéncia contendo medi-
camentos, ressuscitador manual com reservatério, méscaras, larin-
goscopio completo, tubos endotragueais, conectores, canulas de Gue-
del e fio guia estéril, 01 (um) para cada posto de enfermagem;

5.4.3.15 medicamentos para urgéncia e emergéncia clinica

a) Antiarritmico;

b) Antihipertensivo;

¢) Barbitdrico;

d) Benzodiazepinico;

€) Broncodilatador;

f) Diurético;

g) Drogas vasoativas, incluindo vasodilatador e vasocons-
tritor coronarianos,

h) Glicose hipertonica e isotonica;

i) Solugdo fisioldgica;

j) Agua destilada.

5.4.3.16 medicamentos bésicos para uso obstétrico:

a) Ocitocina, misoprostol e uterotdnicos;

b) Inibidores da contratilidade utering;

c) Sulfato de magnésio 20% e 50%;

d) Anti-hemorragico;

e) Hidralazina 20 mg

f) Nifedipina 10 mg;

g) Aceleradores da maturidade pulmonar fetal

h) Antibidticos;

i) Anestésicos;

j) Analgésicos.

Sa0 materiais opcionais:

5.4.3.17 instrumentos para parto vaginal operatério, incluin-
do férceps de Simpson, Kjeelland e Piper de tamanhos variados e
véacuo extrator.

5.4.4 O servico deve dispor dos seguintes equipamentos,
materiais e medicamentos para o atendimento imediato ao recém-
nascido:

5.4.4.1 clampeador de cordéo;

5.4.4.2 material para identificagdo da mée e do recém-nas-
cido;

5.4.4.3 balanga para recém-nascido;

5.4.4.4 estetoscopio;

5.4.4.5 oximetro de pulso;

5.4.4.6 mesa de trés faces para reanimacdo com fonte de
calor radiante;

5.4.4.7 material para aspiragdo: sondas traqueais sem vévula
nimeros 4, 6, 8, 10, 12 e 14; sondas de aspiragdo gastrica 6 e §;
dispositivo para a aspiragdo de meconio na traquéia;

5.4.4.8 material para ventilagdo (baldo auto-inflavel de 500 e
de 750 mL, reservatério de oxigénio aberto ou fechado, com vavula
de seguranca com escape entre 30-40 cm H,O e/ou mandmetro);

5.4.4.9 méscaras faciais para recém-nascidos a termo e pré-
termo;

5.4.4.10 material para intubag8o: laringoscopio com laminas
retas tamanhos 0 e 1, canulas traqueais de diametro uniforme sem
balonete tamanhos 2,5 - 3,0 - 3,5 - 40 mm e fio guia estéril op-
ciond;

5.4.4.11 material para cateterismo umbilical;

5.4.4.12 medicamentos:

a) Adrenalina diluida 1:10.000;

b) Solucéo fisiolégica;

c) Bicarbonato de sodio 4,2%;

d) Hidrocloreto de Naloxona;

e) Vitamina K.

5.4.4.13 material para drenagem torécica e abdominal;

5.4.4.14 pléstico protetor para evitar perda de calor.

5.4.4.15 Os servigos que prestam assisténcia exclusiva ao
parto norma sem distécia devem ter disponiveis os equipamentos e
materiais descritos nos itens 5.4.4.1, 5.4.4.2, 54.4.3, 54.4.4, 5445,
5.4.4.6,54.4.7, 5448, 5449 e 54.4.14.

5.4.5 O servico deve dispor dos seguintes equipamentos,
materiais e medicamentos para

atendimento do recém-nascido no aojamento conjunto:

5.4.5.1 bergo feito de material de fécil limpeza, desinfeccio
e que permita a visualizagao.

5.4.5.2 bandeja individualizada com termdmetro, material de
higiene e curativo umbilical;

5.4.5.3 estetoscopio;

5.4.5.4 balanga para recém-nascido;

5.4.5.5 régua antropométrica e fita métrica de pléstico;

5.4.5.6 aparelho de fototerapia, 01 (um) para cada 10 ber-
GOs,;

5.4.5.7 oftalmoscopio;

5.4.5.8 material de emergéncia para reanimagéo, 01 (um)
para cada posto de enfermagem, composto por:

a) desfibrilador;

b) carro ou maleta contendo medicamentos, ressuscitador
manual com reservatorio, méscaras, laringoscopio completo, tubos
endotragueais, conectores, canulas de Guedel e fio guia estéril, apro-
priados para recém-nascido;

5.4.5.8.1 O carro ou maleta de emergéncia pode ser Unico
para atendimento materno e ao recém-nascido.

5.4.5.9 aspirador com mandmetro e oxigénio;

5.4.5.10 glicosimetro.

5.4.6 Os servigos que prestam assisténcia exclusiva ao parto
normal sem distécia devem ter disponiveis os eguipamentos e ma-
teriais descritos nos itens 5.4.5.1, 5.4.5.2, 5453, 5454 e 5455,
5.4.59 e 54.5.10.

5.5 Acesso a Recursos Assistenciais

5.5.1 O servigo deve dispor ou garantir 0 acesso, em tempo
integral, aos seguintes recursos

assistenciais, diagnosticos e terapéuticos, de acordo com o
perfil de demanda, tipo de atendimento e faixa etéria:

5.5.1.1 Laboratério clinico;

5.5.1.2 Laboratério de anatomia patologica;

5.5.1.3 Servico de ultrassonografia, incluindo Dopplerfluxo-
metria;

5.5.1.4 Servigo de ecocardiogrefia;

5.5.1.5 Assisténcia hemoterdpica

5.5.1.5.1 O Servico de Atengdo Obstétrica e Neonatal que
realiza mais de 60 (sessenta) transfusdes por més deve ter, no mi-
nimo, uma agéncia transfusional em suas instalagdes.

5.5.1.6 Assisténcia clinica cardiolégica;

5.5.1.7 Assisténcia clinica nefrologica;

5.5.1.8 Assisténcia clinica neurol6gica;

5.5.1.9 Assisténcia clinica geral;

5.5.1.10 Assisténcia clinica endocrinolégica;

5.5.1.11 Assisténcia cirlrgica geral;

5.5.1.12 Unidades de Terapia Intensiva adulto e neonatal.

5.5.2 O servico deve garantir acesso a Banco de Leite Hu-
mano, com disponibilidade de leite humano ordenhado pasteurizado -

LHOPR, conforme a RDC/ANVISA n. 171, de 04 de setembro de
2006, que dispde sobre 0 Regulamento Técnico para o funcionamento
de Bancos de Leite Humano.

5.6 Processos Operacionais Assistenciais

5.6.1 O Servico deve permitir a presenca de acompanhante
de livre escolha da mulher no

acolhimento, trabalho de parto, parto e pés-parto imediato.

5.6.2 O Servico deve promover ambiéncia acolhedora e
acles de humanizag8o da atencéo a salde.

5.6.3 A equipe do servico de salde deve estabelecer pro-
tocolos, normas e rotinas técnicas em conformidade com legislagdo
vigente e base cientifica comprovada.

5.6.4 O servico deve garantir a adogdo de alojamento con-
junto desde o nascimento.

5.6.5 Na recepcdo a mulher, o servico deve garantir:

5.6.5.1 ambiente confortavel para espera;

5.6.5.2 que toda mulher receba atendimento e orientacdo
clara sobre sua condicdo e

procedimentos a serem realizados,

5.6.5.3 avaiacdo inicial imediata da salide materna e fetal,
para definir atendimento

prioritério;

5.6.5.4 avaliagdo do risco gestacional e definicdo do nivel de
assisténcia necessario na consulta inicial;

5.6.5.5 permanéncia da parturiente, quando necesséria, em
ambiente para observagdo e reavaliagdo;

5.6.5.6 transferéncia da mulher, em caso de necessidade,
realizada ap0s assegurar a existéncia de vaga no servico de referéncia,
em transporte adequado as necessidades e as condi¢Oes estabel ecidas
na Portaria GM/MS n. 2048, de 05 de novembro de 2002.

5.6.6 Na assisténcia ao trabalho de parto, o servico deve:

5.6.6.1 garantir a privacidade da parturiente e seu acom-
panhante;

5.6.6.2 proporcionar condi¢fes que permitam a deambulacdo
e movimentagdo ativa da mulher, desde que ndo existam impedi-
mentos clinicos,

5.6.6.3 proporcionar acesso a métodos ndo farmacol 6gicos e
ndo invasivos de alivio a dor e de estimulo a evolugéo fisiolégica do
trabalho de parto;

5.6.6.4 possibilitar que os periodos clinicos do parto sgjam
assistidos no mesmo ambiente;

5.6.6.5 realizar ausculta fetal intermitente; controle dos sinais
vitais da parturiente; avaliacdo da dindmica uterina, da atura da
apresentacdo, da variedade de posicéo, do estado das membranas, das
caracteristicas do liquido amniético, da dilatagdo e do apagamento
cervical, com registro dessa evolugdo em partograma;

5.6.6.6 garantir @ mulher condigdes de escolha das diversas
posicdes no trabalho de parto, desde que ndo existam impedimentos
clinicos;

5.6.6.7 estimular que os procedimentos adotados sgjam ba-
seados na avaliagdo individualizada e nos protocolos institucionais.

5.6.7 Na assisténcia ao parto e pés-parto imediato, o servigo
deve:

5.6.7.1 garantir & mulher condi¢Oes de escolha das diversas
posi¢des durante o parto, desde que ndo existam impedimentos cli-
nicos;

5.6.7.2 estimular que os procedimentos adotados sejam ba-
seados na avaliagdo individualizada e nos protocolos institucionais;

5.6.7.3 estimular o contato imediato, pele-a-pele, da mée
com o recém-nascido, favorecendo vinculo e evitando perda de ca
lor;

5.6.7.4 possibilitar o controle de luminosidade, de tempe-
ratura e de ruidos no ambiente;

5.6.7.5 estimular o aeitamento materno ainda no ambiente
do parto;

5.6.7.6 garantir que o atendimento imediato ao recém-nas-
cido seja realizado no mesmo ambiente do parto, sem interferir na
interacdo mée e filho, exceto em casos de impedimento clinico;

5.6.7.7 garantir que o recém-nascido ndo seja retirado do
ambiente do parto sem identificacéo;

5.6.7.8 estimular que os procedimentos adotados nos cui-
dados com o recém-nascido sgjam

baseados na avaliagdo individualizada e nos protocolos ins-
titucionais;

5.6.7.9 garantir o monitoramento adequado da mulher e do
recém-nascido, conforme protocolos institucionais, visando a detec-
¢80 precoce de possiveis intercorréncias,

5.6.7.10 garantir a realizagdo de testes de triagem neonatal e
imunizag8o, conforme normas vigentes;

5.6.7.11 garantir que os partos cirargicos, quando realizados,
ocorram em ambiente cirdrgico, sob assisténcia anestésica.

5.6.8 Na assisténcia ao puerpério, o servico deve:

5.6.8.1 estimular o aeitamento materno sob livre demanda;

5.6.8.2 promover orientagdo e participacdo da mulher e fa-
milia nos cuidados com o recém-nascido;

5.6.8.3 garantir a adogdo de medidas imediatas no caso de
intercorréncias puerperais.

5.6.8.3.1 No caso de impossibilidade clinica da mulher de
permanecer no aojamento conjunto, o recém-nascido sadio deve con-
tinuar nesse ambiente, com a garantia de permanéncia de seu acom-
panhante.

5.6.8.4 adotar o Método Canguru, quando indicado;

5.6.8.5 garantir que a mulher em uso de medicamentos ou
portadora de patologias que possam interferir ou impedir a ama-
mentagdo, tenha orientagdo clara e segura e apoio psicologico de
acordo com as suas necessidades.

5.6.9 Na assisténcia & mulher gestante com intercorréncias
clinicas ou obstétricas, 0 servico deve:

5.6.9.1 garantir a privacidade da gestante e seu acompa-
nhante;

5.6.9.2 proporcionar condi¢des que permitam a deambulagdo
e movimentagdo ativa da mulher, desde que ndo existam impedi-
mentos clinicos;

5.6.9.3 garantir o atendimento multiprofissional quando ne-
Cessario;

5.6.9.4 garantir que a transferéncia da mulher, em caso de
necessidade, seja realizada ap6s

assegurar a existéncia de vaga no servico de referéncia, em
transporte adequado as necessidades e as condigoes estabelecidas na
Portaria GM/MS n. 2048, de 05 de novembro de 2002.

5.6.9.5 estimular que os procedimentos adotados sejam ba-
seados na avaliagdo individualizada e nos protocolos institucionais.

5.7 Transporte de Pacientes

5.7.1 Em caso de transporte entre servicos de saide, da
mulher ou do recém-nascido, 0 mesmo deve ser acompanhado de
relatorio de transferéncia, a ser entregue no local de destino, e de
profissional de salide, conforme definido na Portaria GM/MS n. 2048,
de 05 de novembro de 2002.

5.7.2 O servico de salde deve ter disponivel, para o trans-
porte da mulher ou do recém-nascido, os seguintes equipamentos,
materiais e medicamentos:

5.7.2.1 maca para transporte, com grades laterais, suporte
para solugdes parenterais e suporte para cilindro de oxigénio, exceto
para os transporte de recém-nascidos;

5.7.2.2 incubadora para transporte de recém-nascidos;

5.7.2.3 cilindro transportével de oxigénio.

5.8 Higienizacdo de M&os, Limpeza, Desinfeccdo e Este-
rilizacéo.

5.8.1 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve pos-
suir normas e rotinas técnicas de limpeza, desinfeccéo e esterilizag&o,
quando aplicavel, das superficies, instalacdes, equipamentos e pro-
dutos para a salde.

5.8.1.1 As normas e rotinas técnicas dos procedimentos de-
vem estar registradas, atualizadas e disponiveis em locais de fécil

eS30.
5.8.2 O Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve dis-
ponibilizar os insumos, produtos,
equipamentos e instalagbes necess&rios para as préticas da
higienizacdo de maos de profissionais de salide, mulher, acompa-
nhantes e visitantes.
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5.8.2.1 O Servico de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve
possuir um lavatério/pia por quarto.

5.8.2.2 Os lavatdrios para higienizagdo das mé&os podem ter
formatos e dimensdes variadas, porém a profundidade deve ser su-
ficiente para que o profissiona de salide lave as maos sem encosté-las
nas paredes laterais ou bordas da pega e tampouco na torneira.

5.8.2.3 Os lavatérios para higienizagdo das méos devem pos-
suir provisdo de sabonete liquido, além de papel toalha que possua
boa propriedade de secagem.

5.8.2.4 As preparagtes al codlicas para higienizagdo das méos
devem estar disponibilizadas na entrada da unidade, entre os bercos e
outros locais estratégicos definidos pelo Programa de Controle de
Infecgdpo do servico de salide de forma complementar ao lavatério.

5.8.2.5 O RT do Servigo de Atengao Obstétrica e Neonatal
deve estimular a adesfo as préticas de higienizagdo das maos pelos
profissionais de salide e demais usudrios.

5.8.3 Os saneantes para uso hospitalar e os produtos usados
nos processos de limpeza e

desinfeccdo devem ser utilizados segundo as especificacOes
do fabricante e estar regularizados junto a ANVISA, de acordo com
a legislacdo vigente.

5.8.4 O Servigo de Atencéo Obstétrica e Neonatal deve cum-
prir as medidas de prevencéo e controle de infecgdes definidas pelo
Programa de Controle de Infeccdo do servigo de salde

5.8.5 A equipe do Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal
deve implantar e implementar acBes de farmacovigilancia, tecnovi-
gilancia, hemovigilancia e vigilancia do controle de infeccdo e de
eventos adversos.

5.85.1 O servico de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve
monitorar 0s eventos adversos ao uso de sangue e componentes em
parceria e de acordo com o estabelecido pelo servico de hemoterapia
da ingtituicdo ou servigo fornecedor de sangue e hemocomponentes.

5.8.6 A equipe do Servigo de Atencdo Obstétrica e Neonatal
deve notificar 0s casos suspeitos, surtos e eventos adversos graves a
coordenacdo do Programa de Controle de Infecgdo do servico de
salde e a Vigilancia Sanitéria local no prazo de até 24 (vinte e
quatro) horas.

5.8.7 A equipe do Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal
deve colaborar com a equipe de

Controle de Infecgo em Servicos de Salde e com a Vi-
gilancia Sanitéaria local, na investigacdo epidemioldgica e na adogéo
de medidas de controle.

5.8.8 A equipe do Servigo de Atencdo Obstétrica e Neonatal
deve orientar os familiares e acompanhantes dos pacientes sobre
acOes de controle de infecg8o e eventos adversos.

5.8.9 Os Servigos de Atencdo Obstétrica e Neonatal que
realizam processamento de produtos para a salide devem atender as
seguintes regulamentacoes:

a) RE/Anvisa n. 2.606/2006, que dispGe sobre as diretrizes
para elaboragdo, validacdo e implantacdo de protocolos de repro-
cessamento de produtos médicos;

b) RE/Anvisa n. 2.605/2006, que estabelece a lista de pro-
dutos médicos enquadrados como de uso Unico, proibidos de serem
reprocessados;

c¢) RDC/Anvisa n. 156/2006, que dispde sobre o registro,
rotulagem e reprocessamento de produtos médicos.

5.9 Descarte de Residuos

5.9.1 O Servigo de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve im-
plantar as agdes do Plano de

Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saide (PGRSS),
atendendo aos requisitos da RDC/Anvisa n. 306, de 07 de dezembro
de 2004, e Resolugdo Conama n. 358, de 29 de abril de 2005.

5.10 Biosseguranca

5.10.1 O Servico de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve
manter normas e rotinas técnicas escritas de biosseguranga, atua-
lizadas e disponiveis a todos os funcionérios, contemplando os se-
guintes itens:

5.10.1.1 condutas de seguranca bioldgica, quimica, fisica,
ocupacional e ambiental;

5.10.1.2 instrugdes de uso para 0s equipamentos de protecao
individual (EPI) e de protecdo coletiva (EPC);

5.10.1.3 procedimentos em caso de acidentes;

5.10.1.4 manuseio e transporte de material e amostra bio-
l6gica

5.11 Avaliagéo

5.11.1 O responsavel técnico deve implantar, implementar e
manter registros de avaliagdo do desempenho e padréo de funcio-
namento global do Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal, bus-
cando processo continuo de melhoria da qualidade.

5.11.2 A avaliago deve ser redizada levando em conta os
"Indicadores para a Avaliagdo dos Servigos de Atencdo Obstétrica e
Neonatal" e as demais disposicOes estabelecidas na Instrugdo Nor-
mativa (IN) n. 02, de 29 de maio de 2008, da Anvisa

5.11.3 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve
disponibilizar a Vigilancia Sanitéria as informages referentes ao mo-
nitoramento dos indicadores, durante o processo de inspegéo sanitéria
ou de investigac8o de surtos e eventos adversos.

5.11.4 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve
encaminhar & Vigilancia Sanitéria local o consolidado dos indicadores
do semestre anterior, em todos os meses de janeiro e julho.

5.11.5 O consolidado do municipio devera ser encaminhado
a Secretaria Estadual de Salde e o consolidado dos estados & An-
visa

5.12 Notificagdo de Eventos Adversos Graves

5.12.1 O coordenador pelo Programa de Controle de In-
feccdo do servico de salde deve notificar surtos e casos suspeitos de
eventos adversos graves a autoridade sanitéria competente do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, no prazo de até 24 (vinte e quatro)
horas.

5.12.2 A notificagdo ndo isenta o coordenador pelo Programa
de Controle de Infecc@o do servigo de salde da investigagdo epi-
demiologica e da adogdo de medidas de controle do evento.

ANEXO I

A RDC/Anvisa n. 50, de 21 de fevereiro de 2002, passa a
vigorar com a seguinte redacéo:

1. Unidade de Centro de Parto Normal:

1.1 Ambientes Fins

1.1.1 Sala de acolhimento da parturiente e seu acompanhan-
te;

1.1.2 Sala de exames e admissdo de parturientes;

1.1.3 Quarto PPP;

1.1.4 Banheiro para parturiente;

1.1.5 Area para deambulagdo (interna ou externa);

1.1.6 Posto de enfermagem;

1.1.7 Sala de servico;

1.1.8 Area para higienizagdo das mé&os.

1.2 Ambientes de apoio

1.2.1 Sala de utilidades;

1.2.2 Sanitério para funcionarios (masculino e feminino);

1.2.3 Rouparig;

1.2.4 Sda de estar e/ou reunido para acompanhantes, vi-
sitantes e familiares;

1.2.5 Deposito de material de limpeza;

1.2.6 Depdsito de equipamentos e materiais;

1.2.7 Sala administrativa;

1.2.8 Copg;

*1.2.9 Sanitario para acompanhantes, visitantes e familiares
(masculino e feminino);

*1.2.10 Area para guarda de macas e cadeiras de rodas;

*1.2.11 Sala de ultrassonografia

Observagoes:

e Prever a instalagéo de barra fixa e/ou escada de Ling nos
ambientes PPP.

e Os ambientes que estiverem assindlados com *ndo sdo
obrigatérios, mas opcionais.

2. Unidade de Centro Obstétrico (partos cirlirgicos e nor-
mais)

2.1 Ambientes Fins

2.1.1 Sala de acolhimento da parturiente e seu acompanhan-
te;

**2.1.2 Sala de exame e admissdo de parturientes;

**%2 1.3 Quarto PPP;

2.1.4 Banheiro para parturiente;

2.1.5 Area para deambulagdo (interna ou externa);

2.1.6 Posto de enfermagem,;

2.1.7 Sela de servico;

2.1.8 Area para prescricdo médica;

2.1.9 Area para anti-sepsia cirlrgica das méos e antebra-
GOs,

2.1.10 Sdla de parto cirdrgicol/curetagem;

2.1.11 Area de recuperacdo anestésica;

*2.1.12 Sala para AMIU;

*2.1.13 Area de indugo anestésica;

2.2. Ambientes de apoio

2.2.1 Sdla de utilidades;

2.2.2 Banheiros com vesti&rios para funcionarios e acom-
panhantes (barreira);

2.2.3 Sda administrativa;

2.2.4 Rouparia

2.2.5 Deposito de equipamentos e materiais;

2.2.6 Depdsito de materia de limpeza;

2.2.7 Agéncia transfusional, in loco ou ndo (em conformi-
dade com o item 5.5.1.5.1 do Anexo);

*2.2.8 Sda de estar €/ou reunido para acompanhantes, vi-
sitantes e familiares;

*2.2.9 Sda de preparo de equipamentos/material;

*2.2.10 Copa;

*2.2.11 Sala de estar para funcionérios;

*2.2.12 Sanitérios para acompanhantes - anexo a sala de

*2.2.13 Area de guarda de pertences;

*2.2.14 Area para guarda de macas e cadeiras de rodas.

Observagoes:

* Prever a instalagdo de barra fixa €/ou escada de Ling nos
ambientes PPP.

e Os ambientes que estiverem assinalados com * ndo sdo
obrigatérios, mas opcionais.

e ** Os ambientes de apoio e a sdla de admissdo podem ser
compartilhados com os ambientes do centro de parto normal.

e *** (O quarto PPP no centro obstétrico pode ser utilizado
como pré-parto para as pacientes com possibilidade cirtrgica.

3. Internagdo Obstétrica (Puérpera ou gestantes com inter-
corréncias)

3.1 Ambientes Fins

3.1.1 Quarto para alojamento conjunto ou internagdo de ges-
tantes com intercorréncias;

3.1.2 Banheiro (cada quarto deve ter acesso direto a um
banheiro, podendo servir no méaximo dois quartos);

3.1.3 Posto de enfermagem,

3.1.4 Sdla de servico;

3.1.5 Sala de exames e curativos (conforme descrito item
4.3.3 deste Apéndice).

3.2. Ambientes de apoio

3.2.1 Sala de utilidades;

3.2.2 Area para controle de entrada e saida de pacientes,
acompanhantes e visitantes;

3.2.3 Quarto para plantonista (in loco ou ndo);

3.2.4 Sanitério para funcionarios;

3.2.5 Depdsito de equipamentos e materiais,

3.2.6 Depdsito de materia de limpeza;

3.2.7 Rouparig;

*3.2.8 Area de cuidados e higienizagdo de lactente;

*3.2.9 Sdla administrativa;

*3.2.10 Area para guarda de macas e cadeiras de rodas,

*3.2.11 Sdla de reunides com a familia ou de trabalhos em
grupo;

*3.2.12 Sda de estar para familiares, visitantes e acom-
panhantes;

*3.2.13 Sanité&rio para acompanhantes - anexo a sala de es-
tar;

*3.2.14 Copa

Observagéo

e Os ambientes que estiverem assinalados com * n&o sdo
obrigatdrios, mas opcionais.

4. Caracteristicas dos ambientes

4.1 Centro de Parto Normal

4.1.1 Sala de acolhimento da parturiente e seu acompanhan-
te: sala com area minima de 2,00 m? por pessoa.

4.1.2 Sala de exame, admissdo de parturientes: area minima
de 9,00 m? por leito de exame.

Instalagdo de &gua fria e quente.

4.1.3 Quarto PPP: &rea minima de 10,50 m? para 1 leito ou
14,00 m? para 02 leitos e dimenso minima de 3,20 m, com previsao
de poltrona de acompanhante, bergo e area de 4,00 m? para cuidados
de higienizagdo do recém-nascido - bancada com pia. Prever ins-
talages de &gua fria e quente, oxigénio e sinaizacdo de enferma
gem.

4.1.4 Banheiro do quarto PPP: O banheiro deve ter area
minima de 4,80 m?, com dimensdo minima de 1,70m.

4.1.4.1 O box para chuveiro deve ter dimensd minima de
0,90 x 1,10 m com instalagdo de barra de seguranca.

4.1.4.2 O banheiro comum a dois quartos PPP deve ter um
conjunto de bacia sanitéria, pia e chuveiro a cada 04 leitos. Deve
prever instalagdo de agua fria e quente e sinaizagdo de enferma-
gem.

4.1.4.3 Instalag@o opciona de banheira com largura minima
de 0,90m e com atura méaxima de 0,43m. No caso de utilizacdo de
banheira de hidromassagem, deve ser garantida a higienizagdo da
tubulacgo de recirculagdo da &gua. Quando isso ndo for possivel, ndo
deve ser ativado o modo de hidromassagem.

4.1.5 Area para deambulagdo: a érea pode ser interna ou
externa, preferencialmente coberta, a fim de ser utilizada em dias de
chuva ou sol. )

4.1.6 Posto de enfermagem: um a cada 30 leitos. Area mi-
nima de 2,50 m2, com instalagdes de agua e elétrica de emergéncia.

4.1.7 Sala de servigo: uma sala de servigos a cada posto de
enfermagem. Area minima de 5,70 m?, com instalacGes de &gua e
elétrica de emergéncia

4.1.8 Area para higienizaggo das mé&os. um lavatorio a cada
dois leitos. Area minima de 0,90 m2 com instalagdo de &gua fria e
quente.

4.2 Unidade de Centro Obstétrico (partos cirdrgicos e nor-
mais)

4.2.1 Quarto PPP: segue as caracteristicas descritas nos itens
413 e4.14

4.2.2 Posto de enfermagem e servigos: um a cada doze leitos
de recuperagdo pds-anestésica com 6,00 m2. Instalagtes de &gua fria
e elétrica de emergéncia.

4.2.3 Area para prescrigdo profissional: &rea minima de 2,00
m2.

4.2.4 Area para anti-sepsia cirlrgica das méos e antebracos:
prever instalagdo de duas torneiras por sala de parto cirdrgico. Caso
existam mais de duas salas cirurgicas, prever duas torneiras a cada
novo par de salas ou fragcdo. Area de 1,10 m? por torneira com
dimensdo minima de 1,00 m.

4.25 Sala de parto cirlrgico/curetagem: area minima de
20,00 m? com dimensdo minima de 3,45m. Deve possuir uma mesa
cirtrgica por saa. Instalagdes de oxigénio, dxido nitroso, ar com-
primido medicinal, elétrica de emergéncia, vacuo clinico e clima
tizacao. i

4.2.6 Area de recuperagdo pos-anestésica: ambiente com no
minimo duas macas, com distancia entre estas de 0,80 m. Disténcia
entre macas e paredes, exceto cabeceiras de 0,60m. Espaco, junto ao
pé da maca para manobra, de no minimo 1,20 m. O niimero de macas
deve ser igual a0 nimero de salas de parto cirdrgico. Instalagtes de
agua fria, oxigénio, ar comprimido medicinal, elétrica de emergéncia,
vécuo e climatizagdo.

4.2.7 Sala para AMIU: &rea minima de 6,00m? com ins-
talagbes de oxigénio, ar comprimido medicinal, elétrica de emer-
géncia, vacuo clinico e climatizago.

4.2.8 Area de indugdo anestésica: prever &rea para no mi-
nimo duas macas, com distancia entre estas de 0,80 m e entre as
macas e as paredes de 0,60 m. Distancia entre a cabeceira e a maca
de 0,60 m. Espago, junto ao pé da maca para manobra, de no minimo
1,20 m. InstalagBes de oxigénio, dxido nitroso, ar comprimido me-
dicinal, elétrica de emergéncia, véacuo clinico, elétrica diferenciada e
climatizacéo.

4.3 - Internagdo Obstétrica (Puérpera ou gestantes com in-
tercorréncias)

4.3.1 Quarto de alojamento conjunto: segue as caracteristicas
descritas nos itens 4.1.3 e 4.1.4, excluindo-se a &rea de 4,00 m? para
cuidados de higienizagdo do recém-nascido - bancada com pia.
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4.3.2 Posto de enfermagem e prescrigdo profissional: Cada
posto deve atender a no maximo 30 leitos, com a area minima de 6,00
m? e com as instalagOes de &gua e elétrica de emergéncia.

4.3.3 Sala de exames e curativos. Quando existir enfermaria
que ndo tenha subdivisdo fisica dos leitos deve ser instalada uma sala
a cada 30 leitos. Area minima de 7,50 m2 com instalagBes de agua, ar
comprimido medicina e elétrica de emergéncia

4.3.4 Area para controle de entrada e saida de pacientes,
acompanhantes e visitantes. Area minima de 5,00 m2.

RESOLUGCAO -RDC N° 37, DE 3 DE JUNHO DE 2008.

Proibe o uso de pastilhas contendo para-
formaldeido ou formaldeido nos processos
de desinfecgéo e esterilizacao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il 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 29 de maio de
2008,

considerando que a Vigilancia Sanitéria tem como missdo
precipua a prevengdo de agravos a salde, a agdo reguladora de ga-
rantia de qualidade de produtos e servigos, que inclui a aprovagéo de
normas e suas atualizagBes, bem como a fiscalizagdo de sua apli-
cacao;

considerando a necessidade de implementar acBes que ve-
nham contribuir para o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saide, compreendidas todas as
etapas e processos, da producéo ao consumo;

considerando a reavaliag@o da IARC (International Agency
for Research on Cancer) de setembro de 2004, na qual a substancia
formaldeido foi classificada comprovadamente carcinogénica para hu-
manos e o artigo 5° . da Resolugdo RDC n® . 184, de 22 de outubro
de 2001, o qual proibe o uso de substéncias carcinogénicas, te-
ratogénicas e mutagénicas nas formulacfes de qualquer produto sa-
neante;

considerando que a Resolugdo RDC n°. 13, de 28 de fe-
vereiro de 2007, que aprova 0 Regulamento Técnico para produtos de
Limpeza e Afins, harmonizada no &mbito do Mercosul, em seu item
3 - Das ConsideragBes Gerais, determina: "Nao sdo permitidas nas
formulagbes substancias que sejam comprovadamente carcinogénicas,
mutagénicas e teratogénicas para 0 homem segundo a Agéncia In-
ternacional de Investigag@o sobre o Cancer (IARC/OMS) ou as subs-
téncias proibidas pela Diretiva da CEE 67/548 e suas atualizagoes,
sendo toleradas somente como impurezas aquelas substancias aceitas
como tal por aguela Diretiva e suas atualizagdes.";

considerando a Resolugdo RDC n°. 14, de 28 de fevereiro de
2007, que aprova o Regulamento Técnico para Produtos Saneantes
com Ag&o Antimicrobiana, também harmonizada no ambito do Mer-
cosul, a qual ndo permite nas formulages, substancias que sejam
comprovadamente cancerigenas e, nesse sentido, apresenta uma lista
de substancias ativas ndo permitidas nas composi¢des de desinfetantes
hospitalares para superficies fixas, incluidos o formaldeido e pa
raformal deido;

considerando a Portaria n°. 15, de 23 de agosto de 1988, que
define, classifica e regulamenta os parametros para registro e o0s
requisitos para a rotulagem, bem como estabelece o ambito de em-
prego dos saneantes domissanitérios com finadidade de agdo anti-
microbiana que, em virtude da publicagdo da RDC n°. 14, de 28 de
fevereiro de 2007, abrange apenas os desinfetantes hospitalares para
artigos semi-criticos e os esterilizantes, apresenta como um dos prin-
cipios ativos autorizados os adeidos (formaldeido, glioxal, gluta
raldeido e paraformaldeido);

considerando que existem no mercado opcoes de esterili-
zagdo de materiais termo-sensiveis que oferecem maiores vantagens e
um processamento mais seguro;

considerando 0 uso inadequado das pastilhas de parafor-
maldeido nos servigos de salde, 0 que ndo garante a seguranga no
processo e ainda expde os usudrios aos efeitos toxicos do produto;

considerando que as Geréncias Gerais de Saneantes, Servigos
para a Saide, Inspegdo e Tecnologia de Produtos para a Salde su-
gerem a proibigdo do uso das pastilhas de paraformaldeido nos pro-
cessos de esterilizacao;

considerando que a Resolugéo RDC n® 184, de 22 de outubro
de 2001 estabelece em seu Art. 1° que o registro de produtos sa
neantes domissanitarios e afins € efetuado levando-se em conta a
avaliacdo e o gerenciamento do risco;

adotou a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art.1° Fica proibida fabricacdo, comerciaizacdo e utilizagdo
de pastilhas contendo paraformaldeido ou formaldeido para processos
de desinfecco e esterilizagdo de artigos, superficies e equipamentos,
em ambientes domiciliares ou coletivos e em servigos submetidos ao
controle e fiscalizagdo sanitéria.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

RESOLUCAO - RE N? 1.720, DE 3 DE JUNHO DE 2008

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o De-
creto de nomeacdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 eoinciso | e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006 e a Portaria n® 1.017 da ANVISA, de 5 de
dezembro de 2007;

considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976,

considerando, ainda, o Laudo de Andise Fisca
1584.00/2007, que apresentou resultado insatisfatorio nos ensaios de
Rétulo, Uniformidade de Contedo de Omeprazol e Dissolugdo de
Omeprazol e o Laudo de Andlise Fisca 1584.CP/2007, que apre-
sentou resultado insatisfatério no ensaio de Uniformidade de Con-
teido de Omeprazol, ambos emitidos pelo INCQS, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territério na-
cional, do lote n® 07C794 (data de fabricagdo 01/03/2007 e data de
vaidade 01/03/2009) do medicamento PRATIPRAZOL (Omeprazol
20 mg), cépsulas, fabricado pela empresa PRATI, DONADUZZ| &
CIA LTDA. (CNPJ 73.856.593/0001-66), com sede na Rua Mitsugoro
Tanaka, 145, Toledo/PR.

Art. 2° Determinar, ainda, & empresa fabricante, que proceda
a0 recolhimento do lote do produto citado no artigo anterior, nos
termos da Resolugdo RDC n° 55, de 21 de margo de 2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
RESOLUCAO - RE N® 1.721, DE 3 DE JUNHO DE 2008.

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeacdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 e 0inciso | e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U.
de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n® 1.017 da ANVISA, de 05 de
dezembro de 2007;

considerando o artigo 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976;

considerando a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,

considerando, ainda, o Laudo de Andlise n® 8804.00/2007,
emitido pela Fundagdo Ezequiel Dias - FUNED, que apresentou re-
sultados insatisfatorios nos ensaios de " Andlise de Rotulagem” e
"Contagem Total de Mestfilos', RESOLVE:

Art. 1° . Determinar como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricagdo, em todo o territério nacional, do produto
INSPIRE SOAP H - SABONETE PEROLADO, Marca Insert, pela
empresa CASA SIENA FRAGRANCIAS IMPORTACAO E EXPOR-
TAGCAO LTDA., inscrita no CNPJMF sob o n® 00.008.460/0001-66,
com enderego na Rua do Cruzeiro, n® 583, Bairro Jardim Santo
Anténio - Mont Mor/SP, por ndo possuir notificagcdo perante esta
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Art. 2° Determinar a suspensdo da distribuicdo, comércio e
uso, em todo o territério nacional, de todos os lotes do produto
constante no Art. 1° , que tenham sido fabricados a partir de
31/12/2006.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
INSTRUCAO NORMATIVA N° 2, DE 3 DE JUNHO DE 2008

Dispde sobre os Indicadores para a Avae-
liagdo dos Servigos de Atengéo Obstétrica e
Neonatal

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso I,
§ 2°, do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria
n° 1017, de 5 de dezembro de 2007,

considerando a necessidade de redefinir os critérios para a
avaliacdo dos Servicos de Atencdo Obstétrica e Neonatal publicos e
privados, bem como os mecanismos de sua monitoracao;

considerando a necessidade de reduc&o dos riscos aos quais
ficam expostos a mulher e o recém-nascido;

considerando que a matéria foi submetida a apreciagdo da
Diretoria Colegiada, que a aprovou em reunido realizada em 29 de
maio de 2008,

considerando as disposi¢des da Resolugdo - RDC N° 36, de
3 de junho de 2008, resolve:

Art. 1° Estabelecer os "Indicadores para a Avaliagdo dos
Servicos de Atengdo Obstétrica e Neonatal", constante no anexo desta
Resolucéo.

Art. 2° Estas disposicdes poderdo ser atualizadas e encon-
tradas no enderego eletrénico: www.anvisa.gov.br.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

"Indicadores para a Avaliagdo dos Servigos de Atencdo Obstétrica e Neonatal”
A atualizacdo desta Lista se encontrara na pagina da Internet: www.anvisa.gov.br

Indicadores de gestdo

Método de calculo

Fregiéncia de producéo

Média de permanéncia de puérperas Total de pacientes-dia puérperas/Total de saidas de puérperas Mensal
Indicadores de processo Método de calculo Fregiéncia de producéo

Taxa de cesérea

N . de cesdreas/ Total de partos x 100 Mensal

Taxa de cesérea em primiparas N°® . de cesareas em primiparas/ Total de partos em primiparas Mensal
x 100
Taxa de episiotomia N°® . de partos normais Mensal
com episiotomia/ Total de partos normais x 100
Taxa de partos com acompanhante N° . de partos com acompanhante/ Total de partos x 100 Mensal
Indicadores de resultado Método de célculo Fregiiéncia de producdo
Taxa de mortalidade neonatal precoce N°® . de dbitos neonatal Mensal
precoce / Total de nascidos
vivos x 1000
Taxa de infecgdo puerpera relacionada a partos : a) n° de infecges puerperais / n° de partos normais x 100 Mensal

normais
cesareas

b) n° de infecgBes puerperais / n® de partos cesareas x 100

ARESTO N® 21, DE 3 DE JUNHO DE 2008

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sesséo
realizada em 29 de maio de 2008, ACORDAM o0s membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n.? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso 1V
e no §1° 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, e em conformidade
com a Resolugdo RDC n.? 25, de 4 de abril de 2008, por una
nimidade/ maioria, negar provimento aos recursos a seguir espe-
cificados, conforme relagdo anexa, determinando a extin¢do do re-
curso,_dcom julgamento do mérito, mantendo os termos da decisdo
recorrida

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente

ANEXO

Empresas BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
CNPJ: 04.408.009/0001-97

Processo n? : 25351.029951/2006-13

Expediente n® : 273225/07-4

Empresaz N.O.S NEURO ORTHOPAEDICS SURGERIES COM.
IMP. DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA

CNPJ: 05.827.947/0001-94

Processo n? : 25351.203501/2005-18

Expediente n® : 240979/05-8 |

Empresa: PROSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODU-
TOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 07.372.557/0001-00

Processo n° : 25351.182775/2006-39

Expediente n® : 243736/06-8 }

Empresas PROSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODU-
TOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 07.372.557/0001-00

Processo n° : 25351.186060/2006-55

Expediente n® : 248051/06-4

Empresa: B.T.I| BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA

CNPJ: 03.654.699/0001-00

Processo n° : 25351.610486/2007-14

Expediente n? : 761035/07-1
Empresa:  INDUSBELLO
ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ: 74.017.708/0001-91
Processo n° : 25351.039695/2007-45

Expediente n® : 051022/07-0 |

Empresas PROSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODU-
TOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 07.372.557/0001-00

Processo n° : 25351.180847/2006-11

Expediente n® : 241226/06-8

Empresa: B.T.I BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA

CNPJ: 03.654.699/0001-00
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