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NOTA INFORMATIVA N2 46/2025-CGADOM/DAHUD/SAES/MS

Assunto: Definicdo de “Equipamento de Suporte a Vida” no Ambito do Programa
Melhor em Casa.

1. INTRODUCAO

Embora a legislacao brasileira nao utilize de forma isolada e explicita o termo
"equipamento de suporte a vida" com uma definicdo Unica, a andlise da estrutura
normativa vigente permite estabelecer que a expressao "suporte ou manutencao a
vida" é equivalente e formaliza o conceito. No contexto da atencao domiciliar, a
relevancia desses equipamentos é acentuada pelas recentes atualizacdes normativas
do Ministério da Saude.

A Portaria GM/MS N2 3.005, de 2 de janeiro de 2024, considera a necessidade
de aprimorar a Atencao Domiciliar no SUS para pacientes com alta complexidade, a
elegibilidade de individuos em ventilacdo mecanica para a modalidade de cuidado AD
3, e a previsdo de equipes especializadas para esses atendimentos?,
Complementarmente, a Portaria SAES/MS N2 1.619, de 22 de abril de 2024,
estabelece diretrizes considerando a regulamentacao do registro de Equipes de
Atencao Domiciliar no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde, a inclusao e
alteracao de procedimentos na Tabela SUS referentes a ventilacdo mecanica
domiciliar, e a organizacao da assisténcia e do acompanhamento desses pacientes no

ambiente doméstico?.

Esta nota detalha as referéncias normativas e os critérios técnicos que definem as
caracteristicas de tais equipamentos. A fundamentacao desta analise baseia-se nos
seguintes documentos: RDC N2 751/20223, 1ISO 80601-2-72:20154, RDC N2
917/2024°, Portaria N2 68/2018°, RDC N2 16/2013’ e as "Recomendacdes
para Ventilacido Mecanica Domiciliar" do Ministério da SaudeS.

2. TERMINOLOGIA E EQUIVALENCIA CONCEITUAL
2.1. Definicao Regulatdria de "Suporte ou Manutencao a Vida"

A RDC N2 751, de 15 de setembro de 2022, que dispde sobre a classificacao de risco
e requisitos de dispositivos médicos, estabelece em seu Art. 49, Inciso |, Alinea d, que
um "dispositivo médico" é definido como aquele destinado, entre outras finalidades, a
"suporte ou manutencao da vida". Esta expressao regulatdria define implicitamente o
gue se entende por "equipamento de suporte a vida" no contexto normativo

brasileiro3.
Corroborando esta equivaléncia, a RDC N2 917, de 24 de fevereiro de 2024, que

regulamenta os Servicos de Atencao Domiciliar, utiliza a expressao "equipamentos de
suporte a vida" em seu Art. 40 ao determinar o fornecimento de baterias para tais



dispositivos®. A concomitancia do uso das expressdes "suporte ou manutencdo a
vida" e "equipamento de suporte a vida" na regulamentacdo brasileira indica que
ambas possuem um conceito convergente e sao utilizadas para designar dispositivos
cuja funcionalidade é essencial para a manutencao das fungdes vitais de um
paciente.

2.2. Reconhecimento Internacional como "LIFE-SUPPORTING ME
EQUIPMENT"

No ambito internacional, a norma ISO 80601-2-72:2015, especifica para
ventiladores pulmonares para cuidados criticos e suporte a vida em uso domiciliar,
designa tais dispositivos como "LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT"4. A sigla "ME"
significa "Medical Electrical" (equipamento eletromédico), indicando que se trata de
um dispositivo médico que utiliza energia elétrica para operar. Esta designacao
implica que o funcionamento do equipamento é indispensavel para a manutencao
das fungOes vitais do paciente, e a falha do dispositivo resultaria em grave risco a
vida.

2.3 Recomendacoes de Ventilacao Mecanica Domiciliar - Ministério da Saude

De acordo com as Recomendacoes para Ventilacao Mecanica Domiciliar em
Servico de Atencao Domiciliar (SAD) (2018), os Aparelhos de Suporte a Vida
sao projetados para garantir condicdes ventilatérias que assegurem a sobrevivéncia
do paciente, oferecendo controle mais preciso, uma variedade maior de modos e
parametros ventilatérios (tanto a pressao quanto a volume), e alcancando pressoes

méximas superiores aos aparelhos Bi-level8. Estes equipamentos possuem circuitos
otimizados para menor reinalacao de CO», permitem controle de fluxo ou tempo

inspiratdrio, e contam com multiplas opcdes de monitorizacao e alarmes, além de
baterias de longa duracao e programacao de frequéncia respiratéria minima com
backup de apneia. Sdo indicados para pacientes com alta dependéncia (acima de 16
horas diarias), como criancas acima de 5 kg, traqueostomizados, e individuos com
patologias severas que demandam monitorizacao efetiva das pressdes e volumes,
como em fases avancadas de doencas neuromusculares ou disturbios restritivos e

obstrutivos gravesS.

3. CRITERIOS TECNICOS E REGULATORIOS
3.1. Caracterizacao Funcional

Um equipamento é caracterizado como de suporte a vida quando sua auséncia de
funcionamento ou falha operacional resulta em comprometimento direto das funcoes
fisioldgicas vitais do paciente, implicando risco de vida. A RDC N2 751/2022 exige
qgue tais dispositivos sejam classificados conforme suas Regras de Classificacao de
Risco, o que sublinha a criticidade e o impacto potencial desses dispositivos na salde
humana3. A Portaria N2 68, de 25 de janeiro de 2018, ao incorporar a ventilacéo
mecanica invasiva domiciliar ao SUS, reconhece a criticidade desses equipamentos

no contexto da atencdo a saude®.

3.2. Requisitos de Alarmes Fisiologicos e Técnicos

A I1SO 80601-2-72:2015 especifica a presenca de sistemas de alarmes como
requisito obrigatdrio para ventiladores domiciliares de suporte a vida. Estes alarmes
sao projetados para monitorar condicdes fisioldgicas do paciente e o desempenho



técnico do aparelho. Os alarmes obrigatérios incluem:

a) Alarme de pressao inspiratdria alta/baixa (com prioridade média a alta).

b) Alarme de apneia ou hipoventilagao, indicativo de inadequacao ventilatéria.

c) Alarme de pressao positiva continua ndo-intencional.

d) Alarme de vazamento alto.

e) Alarme de falha de bateria interna.

f) Aviso de falha iminente de bateria, com no minimo 15 minutos de antecedéncia.

g) Sistema de registro (logging) de alarmes, com capacidade minima para 1.000
eventos, para rastreabilidade e andlise.

Estes alarmes sdo requisitos essenciais para a seguranca do paciente®. As
"Recomendacoes para Ventilacao Mecanica Domiciliar" do Ministério da Saude
confirmam a obrigatoriedade de verificacao e orientacao sobre o funcionamento dos

alarmes8.

3.3. Modos Ventilatdérios Especificos

Ventiladores classificados como de suporte a vida oferecem uma gama de modos
ventilatérios que permitem a adequagao as diversas necessidades clinicas do
paciente ventilador-dependente. A 1ISO 80601-2-72:2015 estabelece a capacidade
de operar em modos como:

a) VCV - ventilacao controlada por volume.

b) AVCV - ventilacao assistida por volume.

) PCV - ventilacao controlada por pressao.

d) APCV - ventilacao assistida por pressao.

e) PSV - suporte de pressao.

f) SIMV - ventilagcdo sincronizada intermitente mandatoria.

g) CPAP - pressdo positiva continua nas vias aéreas?.

As "Recomendacoes para Ventilacao Mecanica Domiciliar" do Ministério da
Saude especificam diferentes tipos de equipamentos (tipo I, Il, Ill) conforme suas
capacidades de modo ventilatério®.

3.4. Recursos de Seguranca e Sistema de Energia
3.4.1. Requisitos de Bateria e Alimentacao

A ISO 80601-2-72:2015 estabelece que equipamentos de suporte a vida devem
possuir uma fonte de alimentacao interna com duracao minima de 2 (duas) horas e
protecao contra desligamento acidental. Além disso, deve haver um aviso de falha
iminente de bateria com no minimo 15 minutos de antecedéncia antes do colapso?. A
RDC N2 917/2024, em seu Art. 40, corrobora este requisito ao estabelecer o
fornecimento de baterias como obrigatério para equipamentos de suporte a vida no
Servico de Atencdo Domiciliar (SAD)>. O Art. 25, §52, da mesma RDC, especifica que a
ventilacdo mecanica invasiva domiciliar exige um "sistema alternativo de energia

com acionamento automéatico em no maximo 0,5 segundos">.

3.4.2. Protecao Contra Falhas Operacionais



A ISO 80601-2-72:2015 exige protecdes especificas para garantir a continuidade do
suporte ventilatério?:

a) Protecao contra desconexao acidental de conectores de energia.

b) Protecao contra ajustes acidentais que possam comprometer a terapia,
requerendo duas acoes deliberadas para alteracdes criticas.

c) Protecao para permitir respiracao espontanea em caso de falta de energia. Estas
medidas visam assegurar a estabilidade e a continuidade da terapia em situacdes
adversas.

3.4.3. Monitoramento Continuo

O monitoramento continuo de parametros fisioldgicos é essencial. AISO 80601-2-
72:2015 estabelece o monitoramento obrigatério de pressao das vias aéreas, volume
inspiratério e volume expiratério®. A norma também referencia a possibilidade de
conex30 a um "sistema de alarmes distribuido" para alcance efetivo do operador®.

3.5. Conformidade com Normas Técnicas

A RDC N2 751/2022 exige, para dispositivos médicos de Classes lll e IV, a

demonstracdo de conformidade com normas técnicas especificas no Dossié Técnico3.
Para ventiladores domiciliares, as normas ABNT aplicaveis incluem:

a) ABNT NBR ISO 80601-2-72:2015, para ventiladores pulmonares para cuidados
criticos e suporte a vida em uso domiciliar?.

b) ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014, para ventiladores pulmonares para cuidados
criticos?.

c) ABNT NBR ISO 10651-3:2014, para ventiladores de emergéncialO.

Adicionalmente, a RDC N2 16/2013 estabelece os requisitos de Boas Préticas de
Fabricacao (BPF) para produtos médicos, sendo a conformidade com essas normas

um requisito regulatério no Brasil’.

3.6. Contexto Regulatdério do Programa Melhor em Casa

A RDC N2 917/2024 regulamenta os Servicos de Atencao Domiciliar (SAD) e o
Programa Melhor em Casa. O Art. 25, Inciso VII, inclui a "assisténcia respiratéria com
oferta de equipamentos, materiais e gases medicinais" como parte dos servicos. O
Art. 25, 8§29, especifica que a "ventilacdo mecanica invasiva s6 é permitida na
modalidade de internacao domiciliar com acompanhamento da Equipe
Multiprofissional de Atencao Domiciliar (EMAD)". O Art. 40 exige o fornecimento de
baterias para equipamentos de suporte a vida. A Portaria N2 68/2018 incorpora a
ventilacao mecanica invasiva domiciliar ao SUS. As "Recomendacdes para Ventilacao
Mecanica Domiciliar" do Ministério da Saude detalham operacionalmente a
implementacao, incluindo a classificacdo de equipamentos de suporte a vida, o

gerenciamento de complicacdes e a capacitacdo de cuidadores®.

A Portaria conjunta SAES/SCTIE/2025, que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica refere que,
no ambito do SUS, a Ventilagao Mecanica Invasiva (VMI) esta disponivel para
insuficiéncia respiratoria crénica no Servico de Atencao Domiciliar, do Programa
Melhor em Casa. Nesses casos, a indicacao deve seguir critérios clinicos especificos e
fluxos assistenciais estabelecidos, assegurando acesso adequado e seguro a essa



modalidade de suporte ventilatérioll.

4. RESPOSTA AS QUESTOES ESPECIFICAS DA DEMANDA

4.1. Critérios Técnicos e Regulatorios para Enquadramento como
Equipamento de Suporte a Vida

Os documentos analisados estabelecem critérios técnicos e regulatdérios que
permitem o enquadramento de um ventilador mecanico ou outro dispositivo como
equipamento de suporte a vida. Um equipamento é enquadrado como de suporte a
vida quando:

a) E destinado a "suporte ou manutencéo da vida", conforme a definicdo daRDC N2
751/20223.

b) E classificado como "LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT" pela 1ISO 80601-2-
72:2015%.

c) E reconhecido como critico na regulamentacdo do Programa Melhor em Casa,
implicando requisitos especificos como fornecimento de baterias e sistemas
alternativos de energia, conforme a RDC N2 917/2024°.

d) Apresenta as caracteristicas técnicas detalhadas nas secoes 3.2, 3.3 e 3.4 desta
nota informativa.

4.2. Vinculacao a Alarmes Fisiologicos Obrigatdrios

A definicdo de um equipamento de suporte a vida esta vinculada a presenca de
alarmes fisioldgicos obrigatérios.

A ISO 80601-2-72:2015 especifica sete categorias de alarmes (pressao inspiratdria
alta/baixa, apneia, pressao positiva continua nao-intencional, vazamento alto, falha
de bateria, aviso de falha iminente, registro de eventos) como requisito para
ventiladores domiciliares de suporte & vida?. A auséncia de alarmes adequados
comprometeria a conformidade regulatéria e a seguranca do paciente.

As "Recomendacoées para Ventilacao Mecanica Domiciliar" do Ministério da
Saude confirmam a obrigatoriedade de verificagao e orientacdo sobre o
funcionamento desses alarmes8.

4.3. Vinculacao a Modos Ventilatdrios e Recursos de Seguranca

A definicao de equipamentos de suporte a vida esta vinculada tanto a modos
ventilatorios especificos quanto a outros recursos de seguranca gque asseguram a
manutencao das funcodes vitais do paciente em uso domiciliar.

a) Modos Ventilatorios: A capacidade de operar em multiplos modos ventilatérios
(VCV, AVCV, PCV, APCV, PSV, SIMV, CPAP), conforme estabelecido pela ISO 80601-2-
72:2015, permite a adequacao as diversas necessidades clinicas do paciente®.

b) Recursos de Seguranca: Requisitos como fonte de alimentacao interna com
duracao minima de 2 horas, protecao contra desconexdo acidental de conectores,

protecao contra ajustes acidentais que comprometam a terapia, e a capacidade de
monitoramento continuo de parametros vitais sao requisitos nao negociaveis.

A RDC N2 917/2024 reforca estes requisitos ao especificar a obrigatoriedade de
fornecimento de baterias e a necessidade de um sistema alternativo de energia com

acionamento automatico em 0,5 segundos para ventilacdo mecanica invasiva®.



5. CONCLUSAO

A andlise da legislacdo e das normas técnicas demonstra que "equipamento de
suporte a vida" e "suporte ou manutencao a vida" sao expressdes equivalentes
e utilizadas para designar dispositivos cuja funcionalidade é indispensavel para a
manutencao de funcoes fisioldgicas vitais. A requlamentacao brasileira (RDC N2
751/2022, RDC N2 917/2024, Portaria N2 68/2018) e as normas técnicas (ISO 80601-
2-72:2015, ABNT NBR) convergem para caracterizar implicitamente estes
equipamentos.

Ventiladores mecanicos para uso domiciliar, quando dotados de sistemas de alarmes
fisioldgicos e técnicos, multiplos modos de operacao, robustos recursos de seguranca
e sistemas de energia alternativos e redundantes, constituem Equipamento de
Suporte a Vida.

A conformidade com os requisitos técnicos detalhados (alarmes, modos ventilatérios,
seguranca operacional, sistemas de energia e monitoramento continuo) é essencial
para o enquadramento e a seguranca do paciente no ambito do Programa Melhor
em Casa.
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