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1. OBJETIVO

Nortear e normatizar a construgao dos Planos de Gerenciamentos de Tecnologias em
Saude (PGTS) do Hospital Universitdrio da Universidade Federal da Grande Dourados (HU-UFGD),
filial da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh), com vistas a estabelecer os critérios
minimos, a serem seguidos pela instituicdo, para o gerenciamento de tecnologias em saude.

2. ABRANGENCIA DA NORMA

Essa norma abrange as Unidades Gestoras do HU-UFGD das tecnologias em saude
listadas no artigo 22 da Resolucdo RDC n° 509, de 27 de maio de 2021:

a) Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos (com apoio da Comissdo de
Padronizacao de Produtos médico-Hospitalares): produtos para saude;

b) Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos e Setor de Farmdcia
Hospitalar (com apoio da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica): medicamentos;

c) Setor de Engenharia Clinica: equipamentos médico assistenciais e alguns de apoio?
(cabine de seguranca biolégica, destilador, deionizador, banho-maria, balancas de
paciente, autoclave) ;

d) Unidade de Servigos Gerais: equipamentos gerais’® (mobilidrio, maquinas de
escritorio, equipamentos e utensilios de logistica e uso comum, dentre outros);

e) Setor de Tecnologias da Informagdo e Saude digital: equipamentos gerais
(processamento de dados e sistemas de telefonia);

f) Unidade de Saltide Ocupacional e Seguranga do Trabalhado: equipamentos gerais
(sistema de prevencdo contra incéndio);

g) Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos: produtos de higiene® e
cosméticos?;

! equipamento de apoio: equipamento ou sistema, inclusive acessério e periférico, que compde uma unidade funcional,
com caracteristicas de apoio a area assistencial, tais como: cabine de seguranga bioldgica, destilador, deionizador,
liquidificador, batedeira, banho-maria, balangas, refrigerador, autoclave, dentre outros;

2 conjunto de mdveis e utensilios com caracteristicas de uso geral, e n3o especifico, da drea hospitalar, tais como:
mobilidrio, maquinas de escritério, sistema de processamento de dados, sistema de telefonia, sistema de prevencao
contra incéndio, dentre outros;

3 Produto para uso externo, antisséptico ou ndo, destinado ao asseio ou a desinfec¢do corporal, compreendendo os
sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguantes bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o

barbear, estipticos e outros.

4 Produto de uso externo, destinado & prote¢io ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo.
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h) Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos, e Setor de Hotelaria
Hospitalar: saneantes.

i) Setor de Infraestrutura: equipamento de Infraestrutura®

j) Divisao de Enfermagem: equipamentos gerais (mdveis e utensilios com
caracteristicas de uso geral, e ndo especifico, da area hospitalar)®;

3. DESCRICAO

3.1 Disposi¢oes

O Gerenciamento de Tecnologias em Saude em estabelecimentos de saude é
regulamentado pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) N2 509, de 27 de maio de 2021. Traduz-
se em estratégias de gestdo, planejadas, implementadas e pautadas em evidéncias cientificas,
técnicas e legais com o objetivo de garantir a sua rastreabilidade, qualidade, eficdcia, efetividade e
seguranca e, quando aplicdvel, o desempenho, desde a entrada no estabelecimento de saude até
seu descarte (BRASIL, 2010; BRASIL, 2021).

3.2 Instrugdes sobre a construgao do Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude
(PGTS)

e E um documento que aponta e descreve os critérios estabelecidos pela instituicdo
para a execucdo das etapas do gerenciamento das diferentes tecnologias em saude
submetidas ao controle e fiscalizacdo sanitaria vigente, desde o planejamento para a
sua aquisicdo/incorporacdo, passando pela sua utilizacdo e, por fim, seu descarte;

e Deve ser elaborado por profissionais de nivel superior e com capacidade técnica;

e Deve conter o planejamento dos recursos fisicos, materiais e humanos, bem como, a
capacitacao dos profissionais envolvidos no processo, com registro de sua realizagao
e participagao;

5> equipamento ou sistema, inclusive acessério e periférico, que compde as instalacdes elétrica, eletrdnica, hidraulica,
fluido-mecanica, de climatiza¢do ou de circulacdo vertical, destinado a dar suporte ao funcionamento adequado das
unidades assistenciais e aos setores de apoio.

6 andador ortopédico; armario vitrine; balanco obstétrico para parto tipo cavalinho; banqueta para parto vertical; barra
de ling/espaldar, para exercicio fisioterapicos; berco para recém-nascido; biombo hospitalar; biombo plumbifero;
cadeira de rodas; cadeira para banho; carrinho de distribui¢do; carrinho de emergéncia; carrinho para cilindro de
oxigénio; carrinho para curativo; escada hospitalar com dois degraus; maca de transporte; maca fixa para exame clinico;
maca Fowler; mesa auxiliar hospitalar; mesa de cabeceira para leito; mesa de mayo; mesa de refei¢cdo no leito

mesa para atendimento ginecoldgico; muleta; prancha para resgate; suporte para soro.
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e Deve conter uma relacdo das tecnologias em salde padronizadas na instituicdo, a
documentacdo de compra e de manutencBes organizadas, contratos, plano de
manutencado preventiva e calibragdes, quando aplicavel;

e Deve ainda conter normas e rotinas técnicas de procedimentos padronizadas
(Inventario, classificacdo, custos), atualizadas, registradas e é acessivel, visando
sempre a protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da saude publica e do meio
ambiente e a seguranca do paciente;

e A elaboracdo do plano deve se pautar em evidéncias cientificas e considerar os
seguintes atributos: seguranca, eficacia, efetividade, eficiéncia e impactos
econdmicos, éticos, sociais e ambientais das tecnologias compostas nos planos;

e No plano, pode utilizar os procedimentos operacionais que facam referéncia aos
registros gerados como evidéncia e ainda, referenciar outros documentos tais como:
manuais, instrucdes, protocolos, processos, fluxo padronizados institucionalmente
entre outros;

e Nao hd objecdo na legislacdo sanitdria federal ao plano de gerenciamento de
tecnologias em saude ser Unico para todas as tecnologias utilizadas na instituicao ou
ser elaborados separadamente por area. Assim, fica a critério das Unidades Gestoras
das tecnologias estabelecerem a forma que o documento serd apresentado.

3.3 Modelo estruturado para a construg¢ao do plano de gerenciamento de tecnologias
em saude do HU-UFGD

O plano de gerenciamento devera seguir as instru¢des da Norma de Elaboragao de
Documentos Institucionais, modelo “Plano” disponibilizado pelo Setor de Gestdo da Qualidade
(STGQ). Quanto ao conteudo, os pontos minimos essenciais que devem estar descritos no plano de
gerenciamento de tecnologias de saude sao:

e Apresentacdo: deve abordar a contextualizacdo normativa que regulamentam os
produtos para saude dos quais trata o plano, a abrangéncia do plano, identificando o
setor/unidade responsavel (explicitar o propdsito do documento e definir
responsabilidades);

e Objetivo: Corresponde a finalidade do plano além de garantir a rastreabilidade,
qgualidade, eficacia, efetividade, seguranca e o desempenho das tecnologias em saude
utilizadas direta ou indiretamente no cuidado aos pacientes;

e Meétodos e Diretrizes: deve apresentar todas as etapas minimas desenvolvidas para
construcdo do plano: a) planejamento, selecdo e aquisicdo; b) recebimento; c)
inventario e registro historico; c) transferéncia; d) armazenamento; e) instalacdo (se
aplicavel); f) uso; g) intervencao técnica (se aplicavel); h) desativacdo (se aplicavel); i)
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gerenciamento de residuos — descarte; e j) gerenciamento de risco — eventos
adversos/queixas técnicas. Desta maneira, o documento deve abordar todo o ciclo de
vida do objeto em atenc¢do ao art. 31 da Lei n° 13.303/2016. As etapas devem ser
explicadas em subtdépicos contendo:

- Definicdo e finalidade: Descrever o conceito relacionado a etapa;

- Aplicagdo: Especificar quais produtos para saude se aplicam a etapa e se ha alguma
excegdo de aplicabilidade;

- Atores do processo e reponsabilidades: Citar os atores que participam da etapa e definir,
de maneira clara e objetiva, quais atividades realizam;

- Método: Detalhar como a etapa é executada e referenciar todos os documentos
relacionados a sua execugdo. Deixar claro os controles utilizados na gestao da tecnologia.
Relacionar requisitos para gestdo da qualidade baseada nas ferramentas disponibilizadas
pela Rede Ebserh — em especial, o Programa Ebserh de Gestdao da Qualidade e Normas
Operacionais sobre o tema.

e Referéncias: Listar toda literatura e documentos citados no plano.

3.4 Dos prazos para elaboragao do Plano

A partir da publicagcdo desta norma, as Unidades Gestoras de tecnologias em saude
do HU-UFGD terdo um prazo de 60 (sessenta) dias, prorrogaveis justificadamente por mais 60
(sessenta) dias, para construcdo do PGTS relacionado a sua drea de atuacao.

Sugere-se a criagdo de um Grupo de trabalho com representantes das dareas
envolvidas para analise conjunta do(s) plano(s).

Apds andlise, o(s) plano(s) deverdo ser encaminhados para validacdo pelo Setor de
Gestdo da Qualidade (STGQ) e aprovacao pelo Colegiado Executivo (Colex) do Hospital.

3.5 Do monitoramento e revisao do Plano

As Unidades Gestoras do PGTS, relacionado a sua area de atuacdo, deverdo realizar
o monitoramento semestral dos planos de acdo, indicadores, mapas de riscos e implantacdo dos
Procedimento Operacionais Padrdo (POP) vinculados ao plano.

A atualizacdo devera ser realizada bienalmente, pelas Unidades Gestoras do(s) PGTS
relacionado a sua area de atuacdo.
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