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Consulta Plblica n® 109, de 14 de novembro de 2007.
D.O.U. de 20/11/2007.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V 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 13 de novembro de 2007.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagédo desta Consulta Publica, o prazo de 90 (noventa)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a minuta de Resolucdo, que define o
Regulamento Técnico para Servicos de Atencdo Obstétrica e Neonatal, em anexo.

Art. 2° Informar que o texto da proposta de Resolucdo de que trata o artigo 1° estara disponivel na
integra, durante o periodo de consulta, no sitio www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverdo ser
encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - GGTES -
SEPN 515, Bloco "B" Ed. Omega, 3° andar, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70.770.502, ou E-mail:
materna.neonatal@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria procedera a
consolidagéo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne. DE___ DE DE 2007.

Disp6e sobre Regulamento Técnico para
Funcionamento de Servicos de Atencéo
Obstétrica e Neonatal.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c 0 § 1°do art. 111 do Regimento Interno, aprovado pela Portaria n°. 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizadaem ___ de de 2007,

considerando as disposi¢des constitucionais e a Lei Federal n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990,
gue trata das condi¢8es para a promogado, protecdo e recuperagdo da saude, 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 da outras providéncias e que em seu
artigo 7°, paragrafo Il e XIV estabelece a competéncia da Anvisa para regulamentar, controlar e fiscalizar
produtos e servigcos que envolvam risco a salde publica;

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

considerando o langcamento do Pacto Nacional pela Reducdo da Mortalidade Materna e Neonatal, em
08 de margo de 2004, pela Presidéncia da Republica;



considerando o disposto na Portaria MS/GM n°. 399 de 22 de fevereiro de 2006, que aprova o Pacto
pela Saude 2006 e estabelece como meta a reducao da mortalidade infantil e materna;

considerando que parto e nascimento sdo acontecimentos de cunho familiar, social, cultural e
preponderantemente fisioldgico;

considerando a Politica de Humanizacédo do Parto e Nascimento, instituida pela Portaria GM/MS n°.
569 de 01 de junho de 2000;

considerando a Politica Nacional de Humanizagcao da Atencao e Gestdo da Salde, implementada
pelo Ministério da Saude em 2003;

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

considerando a necessidade de instrumentalizar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
estabelecer parametros para funcionamento e avaliagdo dos Servicos de Atencédo Obstétrica e Neonatal;

considerando que as acgdes de vigilancia sanitaria sdo indelegaveis e intransferiveis, exercidas por
autoridade sanitaria Federal, do Distrito Federal, Estadual ou Municipal, que tera livre acesso aos
estabelecimentos e aos ambientes sujeitos ao controle sanitario de que trata esse regulamento;

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

Art. 1° Aprovar a Resolucao que regulamenta o funcionamento dos Servigcos de Atencdo Obstétrica e
Neonatal e seus anexos.

Art. 2° Estabelecer que a construcao, reforma ou adaptagdo na estrutura fisica dos Servigcos de
Atencado Obstétrica e Neonatal deve ser precedida de avaliacdo e aprovacdo do projeto junto a autoridade
sanitaria 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° O descumprimento das determina¢gbes deste Regulamento Técnico constitui infracdo de
natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstos na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 4° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE SERVICOS DE ATENCAO OBSTETRICA E
NEONATAL

1. HISTORICO

Os trabalhos para elaboracdo do Regulamento Técnico para Funcionamento dos Servicos de
Atencao Obstétrica e Neonatal tiveram inicio em 21 de janeiro de 2007, com a instituicdo de um Grupo de
Trabalho coordenado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, composto por especialistas na area e
representantes de entidades governamentais, com o objetivo de elaborar um documento inicial.

Fazem parte deste grupo representantes do Departamento de A¢des Programéaticas Estratégicas do
Ministério da Saude (DAPE/MS) — Area Técnica de Saude da Mulher e Area Técnica de Sautde da Crianga,
Politica Nacional de Humanizacao (HumanizaSUS/GABSAS/MS), Departamento de Atencao Especializada
(DAE/SAS/MS), Agéncia Nacional de Salde Suplementar (ANS/MS), Conselho Nacional de Secretarios de
Salde (CONASS), Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS), Rede de
Humanizacdo do Parto e do Nascimento (ReHuNa), Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), Federagéo



Brasileira das Sociedades de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO), Associa¢éo Brasileira de Obstetrizes
e Enfermeiras Obstétricas (ABENFO).

2. OBJETIVO

Estabelecer padroes para o funcionamento dos Servicos de Atencdo Obstétrica e Neonatal,
fundamentados na qualificacdo, na humanizacdo da atencdo e gestdo, e na reducdo e controle de riscos
aos usuarios e meio ambiente.

3. ABRANGENCIA

Este Regulamento Técnico se aplica a todo servico de saude no pais, que exerca atividade de
atencd@o obstétrica e neonatal, seja ele publico, privado, civil ou militar, funcionando como um servi¢o de
salde independente ou inserido em um hospital geral, incluindo aqueles que exercem ac¢des de ensino e
pesquisa.

4. DEFINICOES

4.1 Ambiéncia: ambientes fisico, social, profissional e de relacdes interpessoais que devem estar
relacionados a um projeto de saude voltado para a atengdo acolhedora, resolutiva e humana.

4.2 Higienizagdo das maos: € a medida individual mais simples e menos dispendiosa para prevenir
a propagacdo das infeccdes relacionadas a assisténcia. O termo engloba a higienizagcdo simples, a
higienizagdo anti-séptica, a friccdo anti-séptica e a anti-sepsia cirdrgica das maos.

4.3 Humanizagdo da atencao e gestdo da saude: valorizacdo da dimensao subjetiva e social, em
todas as praticas de atencdo e de gestdo da salde, fortalecendo o compromisso com os direitos do
cidadéo, destacando-se o respeito as questdes de género, etnia, ra¢a, orientacdo sexual e as populacdes
especificas, garantindo o acesso dos usudrios as informacdes sobre salde, inclusive sobre os profissionais
gue cuidam de sua salde, respeitando o direito a acompanhamento de pessoas de sua rede social (de livre
escolha), e a valorizacdo do trabalho e dos trabalhadores.

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

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

4.6 Profissional legalmente habilitado: profissional com formac@o superior inscrito no respectivo
Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei.

4.7 Relatorio de transferéncia: documento que deve acompanhar a paciente e/ou o recém-nascido
em caso de remogédo para outro servigo contendo minimamente a identificagdo da paciente e/ou do recém-
nascido, resumo clinico com dados que justifiquem a transferéncia e descricdo ou copia de laudos de
exames realizados, quando existentes.

4.8 Responsavel Técnico — RT: profissional legalmente habilitado, que assume perante a vigilancia
sanitéria a responsabilidade técnica pelo servico de saude.

4.9 Usuério: envolve tanto a mulher e o recém-nascido, como seu acompanhante, seus familiares,
visitantes, o trabalhador da instituicdo e o gestor do sistema.

5. CONDICOES DE FUNCIONAMENTO
5.1 Organizacéo

5.1.1 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve adotar as normas dispostas neste
Regulamento Técnico.

5.1.2 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal com CNPJ préprio deve possuir alvara sanitario
atualizado, expedido pelo érgéo sanitario competente.



5.1.3 Todo Servico de Atengdo Obstétrica e Neonatal com CNPJ proprio deve estar inscrito e manter
seus dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES.

5.1.4 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve contar com estrutura fisica, recursos
humanos, equipamentos e materiais necessarios a operacionalizacédo do servico, de acordo com a demanda
e modalidade de assisténcia prestada.

5.1.5 A direcdo e o responsavel técnico do Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal tém a
responsabilidade de planejar, implantar e garantir a qualidade dos processos e a continuidade da
assisténcia.

5.1.6 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve implantar e manter em funcionamento
comissfes, comités e programas definidos em legislacéo pertinente.

5.1.7 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve ter documento formal estabelecendo os
servicos de referéncia e contra referéncia, para garantir a continuidade da atencao.

5.1.7.1 As ocorréncias relacionadas a referéncia e contra referéncia devem ser registradas no
prontudrio de origem.

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

5.1.8 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve dispor de normas, protocolos e rotinas
técnicas escritas e atualizadas, de facil acesso a toda a equipe de saude.

5.1.9 O Servico de Atencao Obstétrica e Neonatal deve cumprir as regulamentacdes pertinentes do
Ministério do Trabalho e Emprego (MTE).

5.1.10 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal que realiza partos cirdrgicos deve possuir
estrutura e condi¢des técnicas para realizacdo de partos normais sem distocia conforme descrito neste
regulamento.

5.2 Infra-estrutura Fisica

5.2.1 O Servico de Atencao Obstétrica e Neonatal deve dispor de infra-estrutura fisica com ambientes
e instalacfes necessarios a assisténcia e a realizacéo dos procedimentos com seguranca e qualidade.

5.2.2 A infra-estrutura do Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve atender aos requisitos
constantes no Anexo Il desta Resolucao, que alteram a RDC/ANVISA n°. 50 de 21 de fevereiro de 2002.

5.3 RECURSOS HUMANOS

5.3.1 O Servico de Atenc@o Obstétrica e Neonatal deve ter equipe dimensionada, quantitativa e
gualitativamente, atendendo as normatizacdes vigentes, e de acordo com a proposta assistencial e perfil de
demanda.

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

5.3.2.1 O érgédo sanitario competente deve ser notificado sempre que houver alteracdo do RT ou de
seu substituto.

5.3.3 A direcdo e o RT do Servico de Atengdo Obstétrica e Neonatal tém a responsabilidade de
planejar e adotar acdes para garantir a qualidade dos processos, incluindo:

a) coordenacao da equipe técnica;

b) adocéo de a¢cbes e medidas de humanizacéo;

¢) elaboracdo de protocolos institucionais em conformidade com legislacdo vigente e com base
cientifica comprovada,;



d) supervisdo do pessoal técnico por profissional de nivel superior legalmente habilitado durante o

seu periodo de funcionamento;

e) avaliacdo dos indicadores do servico;

f) rastreabilidade de todos os seus processos.

5.3.4 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve garantir educacdo permanente para seus
trabalhadores, priorizando o controle, prevencéao e eliminagdo de riscos sanitarios, em conformidade com as
atividades desenvolvidas.

5.3.4.1 As acdes de educacédo permanente, quando realizadas pelo servigo, devem ser registradas
contendo nome do responsavel, especificagdo de conteldo, lista de participantes assinada, data e tempo de
duracéo das atividades.

5.3.5 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve garantir a protecdo das informacdes
confidenciais dos usuarios.

5.3.6 O Servico de Atencao Obstétrica e Neonatal deve dispor de profissionais legalmente habilitados,
capacitados e responsaveis pelas seguintes atividades:

a) atendimento humanizado e seguro as mulheres, criangas, acompanhantes, familiares e visitantes;

b) indicacdo e realizacdo de procedimentos de forma individualizada e baseada nos protocolos
institucionais;

c) identificacdo de complicagBes obstétricas e neonatais para a imediata assisténcia ou
encaminhamento a servico de referéncia;

d) participacao nas a¢6es de educacgdo permanente;

e) atendimento as urgéncias e emergéncias.

5.4 Materiais e Equipamentos

5.4.1 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve possuir equipamentos, materiais e
medicamentos de acordo com a complexidade do servico e necessarios ao atendimento de sua demanda.

5.4.2 Os servigcos que prestam assisténcia ao parto normal sem distocia devem ter disponiveis 0s
seguintes equipamentos e materiais:

5.4.2.1 estetoscépio clinico;

5.4.2.2 esfigmomandmetro;

5.4.2.3 fita métrica,;

5.4.2.4 estetoscopio de Pinard;

5.4.2.5 detector fetal;

5.4.2.6 amnioscépio;

5.4.2.7 cardiotocografo;

5.4.2.8 mesa para exame ginecoldgico;

5.4.2.9 mesa auxiliar;

5.4.2.10 escada com dois lances;

5.4.2.11 foco de luz;

5.4.2.12 instrumental para exame ginecolégico incluindo espéculo vaginal e pinga de Cheron;

5.4.2.13 material necessério para alivio ndo farmacolégico da dor e de estimulo a evolucao fisiol6gica
do trabalho de parto, tais como:

a) barra fixa ou escada de Ling;
b) bola de Bobat ou cavalinho;



5.4.2.14 instrumental para parto normal,
5.4.2.15 mesa de cabeceira;
5.4.2.16 mesa para refeicao;

5.4.2.17 camas hospitalares regulaveis ou cama para pré—parto, parto e pés-parto, 01 (uma) por
parturiente;

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

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

5.4.3 Os servi¢cos que realizam assisténcia ao parto, independente de sua complexidade, inclusive ao
parto normal sem distécia, devem ter disponiveis, além dos equipamentos e materiais descritos no item
5.4.2:

5.4.3.1 glicosimetro;

5.4.3.2 material para cateterismo vesical;

5.4.3.3 instrumental para cesariana;

5.4.3.4 material para AMIU e curetagem uterina;

5.4.3.5 instrumental para parto vaginal operatério, incluindo férceps de Simpson, Kjeelland e Piper de
tamanhos variado e vacuo extrator;

5.4.3.6 bisturi elétrico;

5.4.3.7 instrumental para histerectomia;
5.4.3.8 material anestésico;

5.4.3.9 oximetro de pulso;

5.4.3.10 bomba de infuséo;

5.4.3.11 monitor cardiaco;

5.4.3.12 aspirador;

5.4.3.13 mesa para parto cirdrgico;
5.4.3.14 foco cirdrgico de teto;

5.4.3.15 material de emergéncia para reanimacdo, composto por desfibrilador, carro ou maleta de
emergéncia contendo medicamentos, ressuscitador manual com reservatério, mascaras, laringoscépio
completo, tubos endotraqueais, conectores, canulas de Guedel e fio guia estéril, 01 (um) para cada posto de
enfermagem;

5.4.3.16 medicamentos para urgéncia e emergéncia clinica:
a) Antiarritmico;

b) Antihipertensivo;

¢) Barbiturico;

d) Benzodiazepinico;

e) Broncodilatador;

f) Diurético;

g) Drogas vasoativas;

h) Vasodilatador e vasoconstritor coronarianos;
i) Anticonvulsivante;

j) Glicose hipertbnica e isotbnica;



k) Soro fisiolégico;

[) Agua destilada.

5.4.3.17 medicamentos basicos para uso obstétrico:
a) Ocitocina, misoprostol e uterotdnicos;

b) Inibidores da contratilidade uterina;

¢) Anticonvulsivantes, incluindo:

c.1) Sulfato de magnésio 20% e 50%;

d) Anti-hemorragico;

e) Anti-hipertensivos, incluindo:

e.1) Hidralazina 20 mg

e.2) Nifedipina 10 mg;

f) Aceleradores da maturidade pulmonar fetal;
g) Antibidticos.

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 mae e do recém-nascido;

5.4.4.3 balanca para recém-nascido;

5.4.4.4 estetoscépio;

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 aspiracdo: sondas traqueais sem valvula 4, 6, 8, 10, 12 e 14; sondas de
aspiracao gastrica 6 e 8; dispositivo para a aspiracdo de mecénio na traquéia;

5.4.4.8 material para ventilagdo: baldo auto-inflavel de 500 e de 750mL, reservatorio de oxigénio
aberto ou fechado, valvula de seguranca com escape entre 30-40 cm H20 e/ou mandmetro;

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

5.4.4.10 material para intubacgdo: laringoscopio com laminas retas 0 e 1, canulas traqueais de
diametro uniforme sem balonete 2,5 - 3,0 - 3,5 - 4,0mm e fio guia estéril opcional;

5.4.4.11 material para cateterismo umbilical;

5.4.4.12 medicamentos:

a) Adrenalina diluida 1:10.000;

b) Soro fisioldgico;

¢) Bicarbonato de sodio 4,2%;

d) Hidrocloreto de Naloxona;

e) Vitamina K.

5.4.4.13 material para drenagem toracica e abdominal;

5.4.4.14 plastico protetor para evitar perda de calor.

5.4.5 O servico deve dispor dos seguintes equipamentos, materiais e medicamentos para
atendimento do recém-nascido no alojamento conjunto:

5.4.5.1 berco, de preferéncia de acrilico;

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



5.4.5.3 estetoscoépio;

5.4.5.4 balanca para recém-nascido;

5.4.5.5 régua antropomeétrica e fita métrica de plastico;

5.4.5.6 aparelho de fototerapia, 01 (um) para cada 10 leitos;

5.4.5.7 oftalmoscépio;

5.4.5.8 material de emergéncia para reanimacdo, composto por desfibrilador, carro ou maleta de
emergéncia, contendo medicamentos, ressuscitador manual com reservatorio, mascaras, laringoscépio
completo, tubos endotraqueais, conectores, canulas de Guedel e fio guia estéril, apropriado para recém

nascido, 01 (um) para cada posto de enfermagem;

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 para cada quarto;
5.4.5.10 glicosimetro.

5.4.6 Os servicos que prestam assisténcia exclusiva a parto normal sem distécia devem ter
disponiveis os equipamentos e materiais descritos nos itens 5.4.5.1, 5.4.5.2,5.4.5.3,5.4.5.4 ¢ 5.4.5.5.

5.5 Acessos a Recursos Assistenciais

5.5.1 O servico deve dispor ou garantir o acesso, em tempo integral, aos seguintes recursos
assistenciais, diagnésticos e terapéuticos, de acordo com o perfil de demanda, tipo de atendimento e faixa
etaria:

5.5.1.1 Laboratério clinico;

5.5.1.2 Laboratério de anatomia patoldgica;

5.5.1.3 Servico de ultrassonografia, incluindo Dopplerfluxometria;

5.5.1.4 Servico de ecocardiografia;

5.5.1.5 Assisténcia hemoterapica;

5.5.1.5.1 O Servico de Atencédo Obstétrica e Neonatal que realiza mais de 60 (sessenta) transfusdes
por més deve ter, no minimo, uma agéncia transfusional em suas instalacoes.

5.5.1.6 Assisténcia clinica cardioldgica;

5.5.1.7 Assisténcia clinica nefrolégica;

5.5.1.8 Assisténcia clinica neurolégica;

5.5.1.9 Assisténcia clinica geral;

5.5.1.10 Assisténcia clinica endocrinoldgica;

5.5.1.11 Assisténcia cirargica geral;

5.5.1.12 Unidade de Terapia Intensiva.

5.5.2 O servigo deve garantir acesso a Banco de Leite Humano, com disponibilidade de leite humano
ordenhado pasteurizado — LHOP conforme a RDC/ANVISA n°. 171, de 04 de setembro de 2006 que dispde

sobre o 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 pos-parto imediato.

5.6.2 O Servico deve promover ambiéncia acolhedora e a¢cdes de humanizacéo da atencdo a saude.

5.6.3 A equipe do servico de salde deve estabelecer protocolos, normas e rotinas técnicas em
conformidade com legislacéo vigente e base cientifica comprovada.

5.6.4 O servico deve garantir a adocdo de alojamento conjunto desde o nascimento.
5.6.5 Na recepcao a mulher, o servico deve:
5.6.5.1 garantir ambiente confortavel para espera;

5.6.5.2 garantir que toda mulher receba atendimento e orientacdo clara sobre sua condicdo e
procedimentos a serem realizados;

5.6.5.3 garantir a avaliagdo inicial imediata da salude materna e fetal, para definir atendimento
prioritario;

5.6.5.4 garantir que na consulta inicial seja avaliado o risco gestacional e definido o nivel de
assisténcia necessario;

5.6.5.5 garantir a permanéncia da parturiente, quando necessaria, em ambiente para observacgéo e
reavaliacao;

5.6.5.6 garantir que a transferéncia da mulher, em caso de necessidade, seja realizada ap0s
assegurar a existéncia de vaga no servico de referéncia, em transporte adequado as necessidades.

5.6.6 Na assisténcia ao trabalho de parto, o servigo deve:
5.6.6.1 garantir a privacidade da parturiente e seu acompanhante;

5.6.6.2 proporcionar condi¢cdes que permitam a deambula¢cdo da mulher, desde que nao existam
impedimentos clinicos;

5.6.6.3 proporcionar acesso a métodos nao farmacoldgicos e néo invasivos de alivio a dor e de
estimulo a evolucao fisioldgica do trabalho de parto;

5.6.6.4 possibilitar que os periodos clinicos do parto sejam assistidos no mesmo ambiente;
5.6.6.5 realizar ausculta fetal intermitente; controle dos sinais vitais da parturiente; avaliacdo da
dindmica uterina, da altura da apresentacdo, da variedade de posicdo, do estado das membranas, das

caracteristicas do liquido amniético, da dilatacéo e do apagamento cervical com registro em partograma;

5.6.6.6 garantir & mulher condi¢bes de escolha das diversas posi¢cdes no trabalho de parto, desde
gue nao existam impedimentos clinicos;

5.6.6.7 estimular que os procedimentos adotados sejam baseados na avaliacdo individualizada e nos
protocolos institucionais.

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

5.6.7.1 garantir a mulher condi¢Bes de escolha das diversas posi¢des durante o parto, desde que nao
existam impedimentos clinicos;

5.6.7.2 estimular que os procedimentos adotados sejam baseados na avaliagdo individualizada e nos
protocolos institucionais;

5.6.7.3 estimular o contato imediato, pele a pele, da m&de com o recém—-nascido, favorecendo vinculo
e evitando perda de calor;



5.6.7.4 possibilitar o controle de luminosidade, de temperatura e de ruidos no ambiente;
5.6.7.5 estimular o aleitamento materno ainda no ambiente do parto;

5.6.7.6 garantir que o atendimento imediato ao recém-nascido seja realizado no mesmo ambiente do
parto, sem interferir na interacdo méae 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 cuidados com o0 recém-nascido sejam
baseados na avaliacdo individualizada e nos protocolos institucionais;

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

5.6.7.10 garantir a realizacdo de testes de triagem neonatal conforme regulamentacéo vigente;

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

5.6.8 Na assisténcia ao puerpério, 0 servigo deve:

5.6.8.1 estimular o aleitamento materno sob livre demanda;

5.6.8.2 promover orientacao a mulher e & familia sobre os cuidados com o recém-nascido;

5.6.8.3 garantir a adocado de medidas imediatas no caso de intercorréncias puerperais;

5.6.8.4 adotar o Método Canguru, quando indicado.

5.6.8.5 garantir que a mulher em uso de medicac¢fes ou portadora de patologias que possam interferir
ou impedir a amamentacao, tenha orientacao clara e segura e apoio psicologico de acordo com as suas
necessidades.

5.6.9 Na assisténcia a gestante com intercorréncias clinicas ou obstétricas, o servigo deve:

5.6.9.1 garantir a privacidade da gestante e seu acompanhante;

5.6.9.2 proporcionar condi¢cdes que permitam a deambulacdo da mulher, desde que nao existam
impedimentos clinicos;

5.6.9.3 garantir o atendimento multiprofissional quando necessario;

5.6.9.4 garantir que a transferéncia da mulher, em caso de necessidade, seja realizada apoés
assegurar a existéncia de vaga no servico de referéncia, em transporte adequado as necessidades;

5.6.9.5 estimular que os procedimentos adotados sejam baseados na avaliacédo individualizada e nos
protocolos institucionais.

5.7 Transporte de Pacientes

5.7.1 Em caso de transporte entre servicos de saude, da paciente ou do recém-nascido, 0 mesmo
deve ser acompanhado de relatorio de transferéncia que sera entregue no local de destino do paciente.

5.7.2 O servigo de saude deve ter disponivel, para o transporte da paciente ou do recém-nascido, 0s
seguintes equipamentos, materiais e medicamentos:

5.7.2.1 maca para transporte de pacientes adultos, com grades laterais, suporte para solucdes
parenterais e suporte para cilindro de oxigénio, exceto para 0s servigos neonatais;

5.7.2.2 incubadora para transporte de pacientes neonatais;

5.7.2.3 cilindro transportavel de oxigénio.



5.8 Higienizac&o de Méos, Limpeza, Desinfecc¢éo e Esterilizacéo.

5.8.1 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve possuir instrucdes de limpeza, desinfec¢éo e
esterilizacdo, quando aplicavel, das superficies, instalacdes, equipamentos, artigos e materiais.

5.8.1.1 Os procedimentos e rotinas de limpeza e desinfeccdo devem estar descritos, validados,
registrados, supervisionados e mantidos em locais disponiveis e de facil acesso.

5.8.2 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve disponibilizar os insumos, produtos e
equipamentos necessarios para as praticas da higienizacdo de méos dos profissionais de salde, pacientes,
acompanhantes e visitantes.

5.8.2.1 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve atender a RDC n°.50, de 21 de fevereiro de
2002, que estabelece um lavatério/pia a cada quatro bercos.

5.8.2.2 Os lavatérios para higienizacdo das maos podem ter formatos e dimensdes variadas, porém a
profundidade deve ser suficiente para que o profissional de salde lave as mados sem encosta-las nas
paredes laterais ou bordas da peca e tampouco na torneira.

5.8.2.3 Os lavatérios para higienizacdo das maos devem possuir provisao de sabonete liquido, além
de papel toalha que possua boa propriedade de secagem.

5.8.2.4 As preparac0es alcodlicas para higienizacdo das méos sob a forma gel ou solugéo (com 1-3%
glicerina) devem estar disponibilizadas na entrada da unidade, entre os ber¢os e outros locais estratégicos
definidos pelo Programa de Controle de Infeccao Hospitalar.

5.8.2.5 O RT do Servico de Atencao Obstétrica e Neonatal deve estimular a adesdo as praticas de
higienizagdo das méos pelos profissionais de saude e familiares dos pacientes.

5.8.4 Os saneantes para uso hospitalar e os produtos usados nos processos de limpeza e
desinfeccdo devem ser utilizados segundo as especificacdes do fabricante e estarem regularizados junto a
ANVISA, de acordo com a legislagéo vigente.

5.8.5 O Servico de Atencao Obstétrica e Neonatal deve cumprir as medidas de prevenc¢éo e controle
de infecc¢des definidas pelo Programa de Controle de Infec¢do Hospitalar (PCIH).

5.8.6 A equipe do Servico de Atencéo Obstétrica e Neonatal deve implantar e implementar acfes de
farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilancia e vigilancia do controle de infeccdo e de eventos
adversos.

5.8.6.1 O servico de Atencgdo Obstétrica e Neonatal deve monitorar os eventos adversos ao uso de
sangue e componentes em parceria e de acordo com o estabelecido pelo servico de hemoterapia da
instituicdo ou servico fornecedor do hemocomponentes.

5.8.7 A equipe do Servico de Atencao Obstétrica e Neonatal deve notificar os casos suspeitos, surtos
e eventos adversos graves a equipe de Controle de Infec¢do Hospitalar ou a Vigilancia Sanitéria local no
prazo de até 24 (vinte e quatro) horas.

5.8.8 A equipe do Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve colaborar com a equipe de
Controle de Infeccdo Hospitalar ou com a Vigilancia Sanitéria local na investigacdo epidemiolégica e na
adocédo de medidas de controle.

5.8.9 A equipe do Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve orientar os familiares e
acompanhantes dos pacientes, sobre ac6es de controle de infeccéo e eventos adversos.

5.8.10 Os Servicos de Atencdo Obstétrica e Neonatal que realizam reprocessamento de produtos
médicos devem atender as seguintes regulamentac¢des ou outros dispositivos que venham substitui-las:

a) RE/Anvisa n°. 2.606/2006, que dispde sobre as diretrizes para elaboracéo, validacéo e implantacao
de protocolos de reprocessamento de produtos médicos;

b) RE/Anvisa n°. 2.605/2006 que estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso
Unico proibidos de serem reprocessados;



¢) 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 Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve implantar as acbes do Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude (PGRSS) atendendo aos requisitos da RDC/Anvisa n°.
306, de 07 de dezembro de 2004 e Resolu¢do Conama n°. 358, de 29 de abril de 2005.

5.10 Biosseguranca

5.10.1 O Servico de Atencao Obstétrica e Neonatal deve manter instru¢des escritas de biosseguranca
atualizadas e disponiveis a todos os funcionarios, contemplando os seguintes itens:

5.10.1.1 normas e condutas de seguranca biolégica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental,

5.10.1.2 instru¢Bes de uso para 0s equipamentos de protecéo 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 biolégica.

5.11 Avaliacéo

5.11.1 O responséavel técnico deve implantar, implementar e manter registros de avaliagdo do
desempenho e padrdo de funcionamento global do Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal, buscando

processo continuo de melhoria da qualidade.

5.11.1.1 Esta avaliacdo deve ser realizada levando em conta indicadores de morbidade e
mortalidade.

5.11.2 O responséavel técnico deve implantar e manter em funcionamento comissdo ou comité
hospitalar de analise de ébitos maternos, fetais e neonatais.

5.11.3 O Servico de Atencéo Obstétrica e Neonatal deve avaliar os seguintes indicadores conforme
tabela abaixo:

Indicador de gestéo Método de célculo Frequéncia de
producéo
Coeficiente de N°. de @ébitos por Mensal
Mortalidade Materna | complicagbes da gravidez,
Hospitalar parto e puerpério / Total de
nascidos vivos x 1000
Taxa de Mortalidade N°. de Obitos neonatal Mensal
Neonatal Precoce Hospitalar | precoce / total de nascidos
vivos x 1000
Taxa de Ceséarea N°. de ceséareas/ N°. de Mensal
partos x 100
Taxa de Episiotomia N°. de partos normais Mensal
com episiotomia/ Total de
Partos Normais x 100

ANEXO |

A RDC/ANVISA N° 50 DE 21 DE FEVEREIRO DE 2002 PASSA A VIGORAR COM AS SEGUINTES
ALTERACOES:

1. Unidade de Centro de Parto Normal:

1.1 Ambientes Fins



1.1.1 Sala de acolhimento da parturiente e seu acompanhante;
1.1.2 Sala de exames. Admisséo de parturientes;

1.1.3 Quarto PPP;

1.1.4 Banheiro para parturiente;

1.1.5 Area para deambulacéo (interna ou externa);

1.1.6 Posto de enfermagem;

1.1.7 Sala de servigo;

1.1.8 Area para higienizacdo das maos.

1.2 Ambientes de apoio

1.2.1 Sala de utilidades;

1.2.2 Sanitario para funcionarios (masculino e feminino);

1.2.3 Rouparia;

1.2.4 Sala de estar e/ou reunido para acompanhantes, visitantes e familiares;
1.2.5 Depdsito de material de limpeza;

1.2.6 Deposito de equipamentos e materiais;

1.2.7 Sala administrativa,;

1.2.8 Copa,;

*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.

Observacoes:

a) Prever a instalacdo de barra fixa e/ou escada de Ling nos ambientes PPP.
b) * Ambientes opcionais.

2. Unidade de Centro Obstétrico (partos cirdrgicos e normais)
2.1 Ambientes Fins

2.1.1 Sala de acolhimento da parturiente e seu acompanhante;
**2.1.2 Sala de exame e admissao de parturientes;

*¥**2.1.3 Quarto PPP;

2.1.4 Banheiro para parturiente;

2.1.5 Area para deambulagao (interna ou externa);

2.1.6 Posto de enfermagem;

2.1.7 Sala de Servico;



2.1.8 Area para prescricdo médica;

2.1.9 Area para anti-sepsia cirGrgica das maos e antebracos;

2.1.10 Sala de parto cirargico/curetagem;

2.1.11 Area de recuperacédo anestésica;

*2.1.12 Sala para AMIU;

*2.1.13 Area de indug&o anestésica.

2.2. Ambientes de apoio

2.2.1 Sala de utilidades;

2.2.2 Banheiros com vestiarios para funcionarios (barreira);

2.2.3 Sala administrativa,;

2.2.4 Rouparia;

2.2.5 Depdsito de equipamentos e materiais;

2.2.6 Depdsito de material de limpeza,;

2.2.7 Agéncia transfusional, in loco ou ndo (em conformidade com o item 5.5.1.5.1 do Anexo I);

*2.2.8 Sala de estar e/ou reunido para acompanhantes, visitantes e familiares;

*2.2.9 Sala de estar para familiares, visitantes e acompanhantes;

*2.2.10 Sala de preparo de equipamentos/material;

*2.2.11 Copa;

*2.2.12 Sala de estar para funcionarios;

*2.2.13 Sanitarios para acompanhantes — anexo a sala de estar;

*2.2.14 Area de guarda de pertences;

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

Observagodes:

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

b) * Ambientes opcionais.

¢) ** Os ambientes de apoio e a sala de admisséo e higienizacdo podem ser compartilhados com os
ambientes do centro de parto normal.

d) *** O quarto PPP no centro obstétrico pode ser utilizado como pré-parto para as pacientes com
possibilidade cirargica.

3. Internacédo Obstétrica (Puérpera ou gestantes com intercorréncias)

3.1 Ambientes Fins

3.1.1 Quarto para alojamento conjunto ou internacdo de gestantes com intercorréncias;

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

3.1.3 Posto de enfermagem;



3.1.4 Sala de servico;

3.1.5 Sala de exames e curativos (conforme descrito item 4.3.2 do Anexo II).
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 Sanitario para funcionarios;

3.2.5 Depésito de equipamentos e materiais;

3.2.6 Depdsito de material de limpeza;

3.2.7 Rouparia;

*3.2.8 Area de cuidados e higienizac&o de lactente

*3.2.9 Sala administrativa;

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

*3.2.11 Sala de reunides com a familia ou de trabalhos em grupo;
*3.2.12 Sala de estar para familiares, visitantes e acompanhantes;
*3.2.13 Sanitario para acompanhantes — anexo a sala de estar;
*3.2.14 Copa.

Observacéo

a) * Ambientes opcionais.

4. Caracteristicas dos ambientes

4.1 Centro de Parto Normal

4.1.1 Sala de acolhimento da parturiente e seu acompanhante: No minimo uma sala, com area
minima de 2,00 m2 por pessoa.

4.1.2 Sala de exame, admissdo de parturientes: Area minima de 9,00 m2 por leito de exame.
Instalacé@o de 4gua fria e quente.

4.1.3 Quarto PPP: Area minima de 10,50 m2 para 1 leito ou 14,00 m? para 02 leitos , e dimensé&o
minima de 3,20 m, com previsdo de poltrona de acompanhante, berco e area de 4,00 m? para cuidados de
higienizagdo do recém-nascido - bancada com pia. Prever instalagGes de agua fria e quente, oxigénio, ar
comprimido medicinal, elétrica de emergéncia, vacuo clinico e sinalizagdo de enfermagem.

4.1.4 Banheiro do quarto PPP: O banheiro tera a area minima de 4,80 m2 com dimensdo minima de
1,70m. O box para chuveiro terd dimensao minima de 0,90 x 1,10 m com instalagdo de barra de seguranca.
O banheiro comum a dois quartos de PPP deve possuir um conjunto de bacia sanitaria, pia e chuveiro a
cada 04 leitos. Prever instalac@o de 4gua fria e quente e sinalizacéo de enfermagem. Instalacao opcional de
banheira com largura minima de 0,90m e com altura maxima de 0,43m.

4.1.5 Area para deambulacdo: A area 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 minima de 2.50m2 com instalages de agua e
elétrica de emergéncia.

4.1.7 Sala de servico - Apoio ao posto de enfermagem: Uma sala de servicos a cada posto de
enfermagem. Area minima de 5,70 m2, com instalaces de agua e elétrica de emergéncia.

4.1.8 Area para higienizagdo das maos: Um lavatério a cada leitos. Area minima de 0,90m2 com
instalagcdo de agua fria.

4.2 Unidade de Centro Obstétrico (partos cirdrgicos e normais)
O quarto PPP segue as caracteristicas descritas no item anterior.

4.2.1 Posto de enfermagem e servicos: Um a cada doze leitos de recuperacdo pos-anestésica com
6,00 m2. Instalacdes de agua fria e elétrica de emergéncia.

4.2.2 Area para prescricio médica: Area minima de 2,00 m2,

4.2.3 Area para anti-sepsia cirirgica das maos e antebragos: Duas torneiras por sala de parto
cirdrgico. Caso existam mais de duas salas cirirgicas, prever duas torneiras a cada novo par de salas ou
fracéo. Area de 1,10 m2 por torneira com dimensdo minima de 1,00m.

4.2.4 Sala de parto cirGrgico/curetagem: Area minima de 20,00m2 com dimens&o minima de 3,45m.
Deve possuir uma mesa cirdrgica por sala. Instalagcdes de oxigénio, 6xido nitroso, ar comprimido medicinal,
elétrica de emergéncia, elétrica diferenciada, vacuo clinico e climatizacéo.

4.2.5 Area de recuperacdo pos-anestésica: Ambiente com no minimo duas macas, com distancia
entre estas de 0,80 m. Distancia entre macas e paredes, exceto cabeceiras de 0,60m. Espaco, junto ao pé
da maca para manobra, de no minimo 1.20 m2. O numero de macas deve ser igual ao nUmero de salas de
parto cirargico. Instalacdes de agua fria, oxigénio, ar comprimido medicinal, elétrica de emergéncia, vacuo e
climatizacao.

4.2.6 Sala para AMIU: Area minima de 6,00m2 com instalacdes de oxigénio, ar comprimido medicinal,
elétrica de emergéncia, vacuo clinico e climatizagéo.

4.2.7 Area de inducdo anestésica: Prever area para no minimo 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.
Espaco, junto ao pé da maca para manobra, de no minimo 1.20 m2. Instalacbes de oxigénio, 6xido nitroso,
ar comprimido medicinal, elétrica de emergéncia, vacuo clinico, elétrica diferenciada e climatizacao.

4.3 — Internacdo Obstétrica (Puérpera ou gestantes com intercorréncias)

O quarto de alojamento conjunto segue as caracteristicas descritas nos itens 4.1.3 e 4.1.4 do Anexo

4.3.1 Posto de enfermagem e prescricdo médica: Cada posto deve atender a no maximo 30 leitos,
com a area minima de 6,00 m2 e com as instalacdes de 4gua e elétrica de emergéncia.

4.3.2 Sala de exames e curativos: Quando existir enfermaria que ndo tenha subdivisao fisica dos
leitos deve ser instalada uma sala a cada 30 leitos. Area minima de 7.50 m2 com instalacdes de agua, ar

comprimido medicinal e elétrica de emergéncia.

4.3é3 Area para controle de entrada e saida de pacientes, acompanhantes e visitantes. Area minima
de 5,00m".



