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NR 32 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO

EM SERVICOS DE SAUDE

32.1.1 Esta Norma Regulamentadora - NR tem por
finalidade estabelecer as diretrizes basicas para a
implementacao de medidas de protecao a seguranca e
a saude dos trabalhadores dos servigos de saude, bem
como daqueles que exercem atividades de promocéo e
assisténcia a saude em geral.

32.2 Dos Riscos Biolégicos

32.2.1 Para fins de aplicacao desta NR, considera-se
Risco Biolégicos probabilidade da exposicao
ocupacional a agentes bioldgicos.

32.2.1.1 Consideram-se Agentes Biologicos o0s
microrganismos, geneticamente modificados ou nao;
as culturas de células; os parasitas; as toxinas e o0s
prions.

332.2.4.16 O empregador deve elaborar e implementar
Plano de Prevencdao de Riscos de Acidentes com
Materiais Pérfuro Cortantes, conforme as diretrizes
estabelecidas no Anexo Il desta Norma
Regulamentadora.

32.2.4.16 Deve ser assegurado o uso de materiais
perfuro cortantes com dispositivo de seguranca,
conforme cronograma a ser estabelecido pela CTPN. (O
cronograma sera conforme art. 1° da Portaria MTE
939/2008) (Alteracdo dada pela Portaria MTE
1.748/2011)

32.10 Das Disposicoes Gerais

32.10.5 E vedada a utilizacdo de material médico-
hospitalar em desacordo com as recomendacdes de
uso e especificagdes técnicas descritas em seu manual
ou em sua embalagem.
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RDC 45 DE 12/03/2003

RDC 45 de 12/03/2003-Resolucao de Diretoria Colegiada - Dispde sobre o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizacdo da Solugdes Parenterais (SP)
em Servigos de Saude.

Visando garantir a seguranca ao profissional de Saude e a eficacia na certeza da aplicagao asséptica dos medicamentos ao paciente
através dos acessos venosos com a utilizagao de equipo e conectores em Sistema Fechado de Infusdo de Solugdes Parenterais (SP).

1-OBJETIVO

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimo exigidos para utilizacdao de Solu¢des Parenterais - SP. a fim de
assegurar que tais produtos, quando administrados, sejam seguros e eficazes.

3-DEFINICOES

3.17 Produtos para Saude: equipamentos e artigos destinados ao atendimento médico-hospitalar.

3.19 Solucao Parenteral - SP: solugao injetavel, estéril e apirogénica, de grande ou pequeno volume, propria para
administracao por via parenteral.

3.23 Sistema aberto: sistema de administracao de SP que permite o contato da solugado estéril com o meio
ambiente, seja no momento da abertura do frasco, na adicao de medicamentos ou na introducao de equipo para
administracao.

.24 Sistema fechado: sistema de administracdo de SP que, durante todo o preparo e administragdo, nao permite o
contato da solucdao com o meio ambiente.

3.26 Via parenteral: acesso para administracdo de medicamento que alcancem espacgos internos do organismos,
incluindo vasos sanguineos, 6rgaos e tecidos.
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5.1 A utilizagao das SP, com qualidade, seguranca e
eficacia, requer o cumprimento de requisitos minimos
para garantir a total auséncia de contaminagdes
quimicas e bioloégicas, bem como interacdes
indesejaveis e incompatibilidades medicamentosas.
5.3 Para a correta e segura utilizacdo das SP é
indispensavel a participagdo e o envolvimento de
profissionais qualificados, com treinamento especifico
para cada uma das atividades, atendendo aos
requisitos minimos deste Regulamento Técnico.

5.6 E de responsabilidade a administracdo dos
servicos de saude prever e prover 0S recursos
humanos e materiais necessarios a operacionalizagao
da utilizagao das SP.

5.11 Danos, comprovadamente causados por falta de
qualidade na utilizacdo de SP, estdao sujeitos as
disposicoes previstas no Cddigo de Defesa do

consumidor, em especial, nos artigos 12 e 14, que
tratam da responsabilidade pelo fato do produto e do
servico, independentemente da responsabilidade
criminal e administrativa.

5.12 O descumprimento das recomendacbes deste
Regulamento e de seus Anexos sujeita 0os responsaveis
as penalidades previstas na Legislacao Sanitaria
vigente, sem prejuizo da civel e criminal.

6 - INSPECOES

6.1 Os servicos de saude estdao sujeitos a inspecoes
sanitarias para a verificacao do padrao de qualidade
das etapas que envolvem a utilizagdo

das SP, quando ao atendimento das Boas Praticas de
Aquisicao, Recebimento, Armazenamento, Distribuicao,
Dispensacao, Preparacao e Administragao.
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ANEXO |

BOAS PRATICAS DE AQUISIGAO, RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E DISPENSACAO DAS SOLIGOES

PARENTERAIS - SP

1-OBJETIVO

Este Regulamento Técnico tem como obijetivo
estabelecer normas para aquisicao, recebimento,
armazenamento, distribuicao e dispensacao das SP, de
modo a garantir a sua identidade, integridade,
qualidade, segurancga e rastreabilidade nos servigos de
saude.

4 - CONDICOES ESPECIFICAS

4.1 Aquisicao

41.1 A utilizagdo seguras das SP exige que a
aquisicao do medicamento e produtos para a saude
atenda a critérios de qualidade preestabelecidos.

4.1.2 Os critérios de qualidade para a aquisicao dos
produtos devem ser estabelecidos por pessoal técnico
(médico, odontélogo, farmacéutico, enfermeiro,
podendo ainda incluir profissionais de outras
categorias a critério dos servigos de saude).

4.1.3 Os critérios da qualidade para a aquisicao dos
produtos devem abranger a qualificacdao técnica da
empresa fornecedora e a qualificagcao técnica dos
produtos a serem adquiridos.

4.1.5 A qualificacao técnica dos produtos, que precede a
aquisicao pelo menor preco, deve ser baseada nas
especificagcdes estabelecidas por pessoal técnico,
atendendo as normas ou critérios definidos em
Regulamentos Técnicos oficiais, para a garantia da
qualidade dos produtos.
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BOAS PRATICAS DE PREPARO E ADMINISTRAGAO DAS SP

1-OBJETIVO

Este Regulamento Técnico tem como objetivo
estabelecer normas para o preparo e a administracao
das SP de modo a manter suas caracteristicas quanto
a identidade, compatibilidade, estabilidade,
esterilidade, seguranca e rastreabilidade.

2 - CONDIGOES GERAIS

Para a utilizagdo das SP com segurangca é
indispensavel, no preparo e na administragcdo,. o
atendimento a requisitos minimos que garantam
auséncia de contaminagao microbioldgica, fisicas e
quimica, bem como interagdes e incompatibilidades
medicamentosas.

2.1.3 Todo profissional deve conhecer os principios
basicos de preparo e administragdo das SP.

2.1.6 Os programas de treinamento devem incluir
nocdes de qualidade, instrucdes sobre higiene e saude,
transmissao de doencgas aspectos operacionais e de

ANEXO Il

seguranca do trabalho.

3. CONDICOES ESPECIFICAS

3.1 Preparo

3.1.8 As agulhas, jelcos, escalpes, seringas, equipos e
acessorios (filtro, tampas e outros) utilizados no preparo
das SP devem ser de uso unico e descartados em
recipiente apropriado.

3.1.11 No preparo e administracao das SP, devem ser
seguidas as recomendagdes da CCISS quanto a:
desinfeccdao do ambiente e de superficies, higienizacao
das maos, uso de EPIs e desinfeccao de ampolas,
frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes
das linhas de infusao.

3.1.15 Para garantir uma conexao perfeita, que evite o
vazamento da solucao ou a entrada de ar, deve ser usado
equipo com ponta perfurante, de acordo com a norma
técnica NBR-14041.
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hhttps://www.gov.br/trabalho-e-previdencia/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-social/conselhos-e-orgaos-
colegiados/ctpp/normas-regulamentadora/normas-regulamentadoras-vigentes/norma-regulamentadora-no-32-

nr-
32#:~:text=A%20NR%2D32%20tem%20como,assist%C3%AANcia%20%C3%A0%20sa%C3%BAde%20em%20geral. S EMM E D
[PDF]Resolugdo RDC n° 45 2003 - Vigilancia Sanitéaria

www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.../160-solucao-parneral?...rdc-n-45-2003 PRODUTOS HOSPIT
RESOLUCAO RDC N.°45, DE 12 DE MARGO DE 2003. Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Utilizagdo as Solugdes Parenterais (SP)

Rua Lutécia 1261 - Vila Carrao
CEP: 03424-000
Sao Paulo — SP

11 2651 - 2280

contato@simmedhospitalar.com.br

simmedhospitalar.com.br
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