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Introducao

Este e-book tem por objetivo servir de
“Guia” para os Profissionais da Saude,
Administradores Hospitalares e
Profissionais de Engenharia, que
tenham por atribuicdo: desenvolver,
implementar e manter o PGTS-Plano
de Gerenciamento das Tecnologias
em Salde, conforme estabelecido
na Resolugcdo RDC n° 2:2010 — ANVISA.

Cabe lembrar que o Gestor das
Tecnologias em Saude deverd
desenvolver suas atividades de
modo a garantir a: Rastreabilidade,
Qualidade, Eficaciaq, Efetividade,

Seguranga e Desempenho das
Tecnologias sob sua responsabilidade.

Se vocé se interessou pelo tema
GTS — Gerenciamento das Tecno-
logias em Saldde, este e-book
pode abrir novos horizontes na sua
vida profissional.



ABRANGENCIA

Abaixo apresentamos as Tecnhologias em Saude referenciadas pela
Resolugdo RDC n° 2:2010 - ANVISA, utilizadas na prestagéio de
Servigos de Saude.

Produtos para satdde

Equipamentos de satude

Produtos de higiene e cosméticos

Produtos saneantes

Medicamentos

Sangue e hemoderivados

(1) Viséo do Autor.



APLICABILIDADE

Quais estabelecimentos devem implantar o Plano de
Gerenciamento das Tecnologias em Saude?

Estabelecimentos
de Sadde

Servicos

—0 Hospitalar

—0 Ambulatorial ‘ 1

Intra ou Extra-Hospitalar

. Domiciliar




O QUEE

Gerenciamento das
Tecnologias em Saude?

Conjunto

Procedimentos de Gestdo

Planejados e Implementados

Cientificas e Técnicas

Objetivo Normativas e Legais

Garantir Rastreabilidade, Qualidade,
Eficacia, Efetividade,
Seguranga e o Desempenho

De todas as etapas do Gerenciamento

Planejamento
Descarte
e entrada




QUAIS DOCUMENTOS?

Plano de Gerenciamento das Tecnologias em Saude

O contetddo minimo estabelecido pela RDC n° 2:2010 é apresentado
abaixo e estd referenciando cada artigo e/ou paréagrafo da Resolugdo.

Recursos Fisicos, Materiais e de Pessoal
Plano de investimento (Art. 2° RDC n° 2:2010)

Normas, Rotinas Técnicas, Manuais, Procedimentos
Acervo Técnico das Tecnologias (Art. 5° RDC n° 2:2010)

Plano de Gerenciamento das Tecnologias em Saude
Cronograma de Implantacdo (Art. 6° RDC n° 2:2010)

Terceirizacdo de Atividades
Procedimento — Terceirizag&o de Servigos (Art. 7° RDC ne 2:2010)

Responsavel pela Elaborag¢éo, Implantagcéo, Monitoragéo PGTS
Designacdo do Responsdvel Técnico pelo PGTS (Art. 8° RDC n° 2:2010)

Registro das Atividades do PGTS
Procedimento - Controle de Registros do PGTS (Art. 9° RDC n° 2:2010)




QUAIS DOCUMENTOS?

Plano de Gerenciamento das Tecnologias em Saude
Conf. RDC n° 2:2010 - ANVISA.

Resultado da Avaliagcdo Anual do PGTS
Auditoria para Avaliagdo Periédica do PGTS (Art. 10° RDC n® 2:2010)

Estrutura Organizacional Documentada

Organograma detalhando o Responsdvel Ténico pelo PGTS e 0
NGTS - NUcleo de Gestdo das Tecnologias em Satde (Art. 11° RDC n° 2:2010)

Programa de Educagdo Continuada
Procedimento — Treinamento e Capacitagdo (Art. 12° RDC n° 2:2010)

Atribuicbes e Responsabilidades
Matriz de Atribuicdes e Responsabilidades do PGTS (Art. 13° RDC ne 2:2010)

Equipamentos de Protecdo Individual e Coletiva
Procedimento — Saude e Seguranca Ocupacional (Art. 14° RDC ne 2:2010)

Recebimento, Armazenamento, Preparo e Distribuicéo

Procedimento — Recebimento, Armazenamento e Aplicada ¢ Tecnhologia
(Art.15° RDC n° 2:2010)




QUAIS DOCUMENTOS?

Plano de Gerenciamento das Tecnologias em Saude
Conf. RDC n° 2:2010 - ANVISA.

Rastreabilidade das Tecnologias
Procedimento — Rastreabilidade das Tecnologias (Art.16° RDC ne 2:2010)

Documentagdo GTS
Procedimento — Controle dos Documetos do PGTS (Art. 17° RDC ne 2:2010)

Infraestrutura Fisica para GTS
Procedimento — Manutencdo da Infraestrutura (Art.18° RDC n° 2:2010)

Gerenciamento de Risco
Procedimento — Gerenciamento de Riscos (Art. 19° RDC n° 2:2010)

Notificagdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas
Procedimento — Notificagdo de Eventos Adversos (Art. 20° RDC ne 2:2010)




QUAIS DOCUMENTOS?

Procedimentos Adicionais

Os procedimentos abaixo séo uma sugestdo para que se possa
atender a requisitos de intervencdes técnicas, que ndo foram muito
bem estabelecidos pela resolugdo RDC n° 2:2010 - ANVISA.

Procedimento de Recebimento/Ensaios de Aceitacéo Iniciais
para Equipamentos de Saude

Procedimento de Manutencdo Preventiva

Procedimento de Calibraco Peridédica
Procedimento de Ensaios de Seguranca Elétrica
Procedimento de Qualificagéo de Instalacao,
Operacgdo e Desempenho

Procedimento de Gestéio da Manuten¢éo Corretiva

Procedimento de Gestdo do Inventdrio dos Equipamentos

Procedimento para Registro Histérico dos Equipamentos

Procedimento de Gestdo das Transferéncias Internas de Equipamentos




HIERARQUIA DA
DOCUMENTACAO
DO PGTS

A estruturac@o do PGTS requer uma organizagcdo da documentacdo.
Por este motivo adotamos um padréo de organizagdo baseado em
niveis hierarquicos estabelecidos pela norma ISO/TR 10013.

Politica

GTS

Plano de

GTS | AVAC1E

Procedimentos PrGTS

Procedimentos da
Gestdo de Tecnologia em Saude

Nivel Instrucoes, Normas
04  eRegulamentos

Registros RGTS

Registros da Gestao
de Tecnologia em Saude




Gerenciamento das Techologias
em Saude

Desafios do GESTOR

O grande desafio de qualquer Gestor estd em desenvolver
habilidades e competéncias que Ihe permitiram atuar como
um “Consultor Interno” (mentor ou coach), servindo de elo
de ligagdo entre todos 0s processos.

Isto ndo é diferente para o Gestor das Tecnologias em
Sadde, que além de ter que navegar pelas diversas tec-
nologias ainda tem que identificar os “processos” que se
utilizam destas Tecnologias e garantir a disponibilidade
dos recursos fisicos, materiais e humanos, necessdrios d
implantagcdo do PGTS — Plano de Gerenciamento das
Tecnologias em Sadde.

F de vital importancia que o Gestor das Tecnologias
conheca as principais interfaces entre o PGTS, o
Ambiente e 0os Processos Internos.




INTERFACE COM OS

PROCESSOS

As Tecnologias em Saude permeiam todos o processos inerentes dos
Servigcos de Saude, inclusive os processos Administrativos como:
compras, tecnologia da informag¢do, manutengdo, almoxarifado,
engenharia clinicq, etc...

Pronto Socorro ® 2\ - ® Ambulatério

Centro Cirurgico ®

UPR (Lavanderia) e

Laboratoérios
Andlise Clinicas

Diagnéstico
por Imagem

Tecnologias em Saude

SCIH *—

Nutrigéo e Banco de Sangue

Farmacia Hospitalar




INTERFACE COM O

AMBIENTE

Pensar no Gerenciamento das Tecnologias em Saude sem levar-
mos em considerag¢do as diversas interfaces entre os Servigcos de
Salude e o Ambiente em que ele esta inserido, &€ com certeza um

erro gravissimo que o Gestor das Techologias ndo pode cometer.

Demanda, Preco,

. Acordos Poder Aquisitivo ]
Entidades de Classe ~ r Economia
Governo: Federal, Legislacéo Boas Prdticas g

Estadual e Municipal Fornecedoley

Informagdes

ANVISA-MS Regulamentagéo Divulgagdo . B
INMETRO-MCTI Midias Sociais
ANS/CNS
I Aprendizado e
AtribuicGes de Gestdo do
Conselhos de Classe Responsabilidade Conhecimento

CRM, COREN, CRBM, Cultura Organizacional

CRF, CREA,...

Tecnologias em Saudde

Servicos
de Saude




INTERFACE COM OS

FORNECEDORES

Os Fornecedores das Tecnologias em Saude, também estdo sujeitos
as regulamentacdes da ANVISA. Por este motivo o Gestor do PGTS e
os profissionais que irdo compor o NGTS, precisam conhecer estas
regulamentagdes, pois desta forma saberdo o que podem exigir dos
seus fornecedores.

A figura abaixo apresenta a regulamentacdéo de Boas Praticas as
quais os Fornecedores estdo sujeitos.

BPF
Boas Praticas de
Funcionamento —
Servigos de Saude

BPF - PM BPF - M
Boas Prdaticas de e O T Boas Prdaticas de
Fabricacdo de Fabricagdo de
Produtos Médicos e Medicamentos
Equipamentos GTS
RDC n° 16:2013 Gerenciamento RDC n° 301:2019

das Tecnologias

_ em Saude
BPF - PS BPF - PHCP
Boas Prdaticas de .
Boas Prdticas de
Fabricacéo de RDC n® 2:2010
Fabricacdo de Produtos

Produtos Saneantes .
de Higiene Pessoal e

BPCS
RDC n° 47:2013 Boas Préaticas no

Cosméticos

RDC n° 48:2013
Ciclo do Sangue

RDC n° 34:2014



INTERFACE COM
NORMAS E REGULAMENTOS

O Gestor das Tecnologias em Saude e os Profissionais que compordo o
NGTS-Nucleo de Gestdo das Tecnologias em Saldde devem sempre que
possivel Adotar/Utilizar as Normas e Regulamentacgées que tratam de
Processos Especificos, como referéncia para o desenvolvimento dos
Procedimentos e Documentos de Apoio. Esta pratica ird garantir maior
efetividade na implantagéo da documentacao.

A figura abaixo apresentara algumas destas normas e regulamentos que
poderd lhe orientar na implantagéo do PGTS.

NBR 7256 Tratamento de

(2005 ) AR na Sadde @\ Lavanderia

Gerenciamento
de Residuos

RDC n° 48 Controle de
(2000) Infecgdo Hospitalar

RDC n° 306
(2004)

RDC n° 15
(2012)

Port. n° 4283

CME ® ' J Farmdacia Hospitalar (2010)

Seguranga

RDC n° 36
(2013)

RDC n° 45
(2003)

® 7Y Solugdes Parentais

do Paciente

NGTS Gerenciamento das
Nucleo de Gestdo das Tecnologias em Saude
Tecnologias em Sadde RDC n° 2:2010 - ANVISA

Gestor das
Tecnologias em Saude

RDC n° 50 Projetos Fisicos Terapia Renal RDC n° 11
(2002) de EAS Substitutiva (2014)

RDC n° 7
(2010)

UTI o ® Hemoterapia R"(‘Z’O?Zf N

RDC n° 52 Controle de ® ®
(2009) Pragas e Vetores

Saude do Trabalhador

RDC n° 6 : o— ——o Banco de Port. n° 193
(2013) EndoscEiy Leite Humano (2010)
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NUcleo de Gestdo das Tecnologias
em Saude

Quem deve compor este Time?

A composi¢cdo do NGTS depende muito da estrutura organi-
zacional do Servigo de Saude, mas algumas fungdes ndo podem
ser desconsideradas como membros do NGTS, dentre elas:

Diretores Técnicos;
Responsdveis Técnicos (de cada processo);
Diretor ou Gerente Administrativo;
Supervisores dos Processos;
Profissionais de Engenharia (sejom eles funciondarios do
Servico de Saude e/ou terceirizados);



INTERFACE COM OS

PROFISSIONAIS DA SAUDE

A estruturacdo do NGTS deve levar em consideracdo como cada
Profissional da Saude pode colaborar com a implementacao do
PGTS — Plano de Gerenciamento das Tecnologias em Saude e os
processos que estes estdo inseridos.

O grande desdfio serd entdo selecionar aqueles profissionais,
formadores de opinido para compor o NGTS.

e Farmacéutico

=== 2 Médico Farmacéutico

Responsdveis SN, Y siomedico
Técnicos
®

Diretor Técnico

Psicélogo

Enfermeiro

mmm Al TErapeuta Ocupacional

1

NGTS

Ndcleo de Gestéo das
Tecnologias em Sadde

Diretor Clinico o °
Diretor Administrativo K g Fonoaudidlogo

Nutricionista

e Engenheiros

Fisioterapeuta

Quimicos

Odontélogo




IMPLANTACAO
DO PGTS

Planejamento

Uma das principais atividades do Gestor das Tecnologias em Saude
serd planejar o desenvolvimento, a implantag¢éo, a manutencdo e a
melhoria continua do PGTS - Plano de Gerenciamento das Tecnolo-
gias em Saude.

A utilizag@o de um Cronograma de implantag¢éo do PGTS &€ uma boa
pratica, pois nele vocé poderd néo s6 estabelecer os prazos que pre-
tende adotar para a implantagéo dos procedimentos e documentos
de apoio, como também podera designar a “Funcéo Responsavel”
pelo desenvolvimento e também as fungdes que poderdo apoiar
estes trabalhos.
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Gerenciamento das Techologias
em Saude

LIDERANCA

Ao aprofundar seu conhecimento sobre o Gerenciamento das
Tecnologiaos em Sadde vocé naturalmente se perceberd
“navegando” pelo mundo da: Seguranga do Paciente, Gestdo
de Risco, Gestdo da Qualidade e Boas Préticas, se transfor-
mando em um LIDER fora de série!

O lider precisa ser feliz, inspirador e gostar de trabalhar com
pessoas. O lider deve compartilhar conhecimento e motivar
seu time todo o tempo. Ao estruturar o NGTS — Nucleo de
Gestdo das Tecnologias em Saude o gestor destas tecnolo-
gias terd que atuar em um universo de processos muito
grande, onde s6 um lider inspirador, motivador, disciplinado
e carismatico terd sucesso.



Quer saber mais?
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