DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC No- 6, DE 1o- DE MARCO DE 2013

Dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Funcionamento
para os servicos de endoscopia com via de acesso ao
organismo por orificios exclusivamente naturais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes
que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso
II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354
da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas
atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, IIT e IV, do art. 7° da Lei n.® 9.782,
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentaciao da Agéncia, instituido por meio
da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reuniao realizada em 21 de fevereiro de 2013,
CAPITULOT
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolucao tem por objetivo estabelecer os requisitos
de Boas Praticas de Funcionamento para os servigos de
endoscopia com via de acesso ao organismo por orificios exclusivamente
naturais.

Secao 11

Abrangéncia

Art. 2° Este Resolucao aplica-se a todos os servigos de saude
publicos e privados, civis e militares que realizam procedimentos
endoscopicos, diagnosticos e intervencionistas, com utilizacao de
equipamentos rigidos ou flexiveis, com via de acesso ao organismo
por orificios exclusivamente naturais.

Secao III

Defini¢oes

Art. 3° Para efeito deste Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definigdes:

I - acessorio critico ou produto para a saude critico: produto

para a saude utilizado em procedimento invasivo com penetracao de
pele, mucosas, espacos ou cavidades estéreis,tecidos subepiteliais e
sistema vascular;

I - data limite de uso do produto esterilizado: prazo estabelecido
pelo servico de endoscopia ou pelo servico responsavel

pela esterilizag¢do dos produtos, baseado em um plano de avalia¢do da
integridade das embalagens, fundamentado na resisténcia destas, nos
eventos relacionados ao seu manuseio (estocagem em gavetas, empilhamento
de pacotes, dobras das embalagens), na seguranca da

selagem e na rotatividade do estoque armazenado;

III - evento adverso: agravo a satide ocasionado a um paciente

ou usuario em decorréncia do uso de um produto submetido ao
regime de vigilancia sanitaria, tendo a sua utilizagdo sido realizada
nas condicdes e parametros prescritos pelo fabricante;

IV - intercorréncia: € a ocorréncia de um evento inesperado

em um procedimento médico, que ndo poderia ser em geral previsto
ou alertado ao paciente;



V - limpeza: remog¢ao de sujidades organicas e inorgénicas,

com redu¢do da carga microbiana presente nos produtos para saude,
utilizando-se 4gua, detergentes, produtos e acessorios de limpeza, por
meio de agdo mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies
internas (limen) e externas, de forma a tornar o produto

seguro para manuseio e preparado para desinfec¢do ou esterilizacao;
VI- produtos para satde semicriticos: produtos que entram

em contato com pele ndo integra ou mucosas integras colonizadas;
VII- produtos para saude ndo criticos: produtos que entram

em contato com pele integra ou ndo entram em contato com o paciente;
VIII - pré-limpeza: remogao da sujidade presente nos produtos

para saude utilizando-se, no minimo, 4gua e agao mecanica;

IX - produto para satide de conformagao complexa: produtos

para saude que possuam limen inferior a cinco milimetros com fundo
cego, espagos internos inacessiveis para a fricgdo direta, reentrancias
ou valvulas;

X - rastreabilidade: capacidade de tracar o histdrico, a aplicagao

ou a localizagdo de um item por meio de informagdes previamente
registradas;

XI - responsavel técnico - RT: profissional de nivel superior
legalmente habilitado que assume perante a vigilancia sanitaria a
responsabilidade técnica pelo servigo de satude;

XII - sedagdo consciente: nivel de consciéncia obtido com o

uso de medicamentos, no qual o paciente responde ao comando verbal
ou responde ao estimulo verbal isolado ou acompanhado de estimulo
tatil;

XIII - sedaga@o profunda: depressdo da consciéncia induzida

por medicamentos, na qual o paciente dificilmente ¢ despertado por
comandos verbais, mas responde a estimulos dolorosos;

X1V - servico de endoscopia autonomo: servi¢o de endoscopia

com CNPJ e alvara sanitario proprios, funcionando fisica e
funcionalmente de forma independente, podendo estar inserido em
outro estabelecimento de saude;

XV - servico de endoscopia ndo autdbnomo: unidade funcional
pertencente a um estabelecimento de saude; e

XVI - servicos de endoscopia com via de acesso ao organismo

por orificios exclusivamente naturais: servigos que realizam
procedimentos endoscopicos, diagndsticos e intervencionistas, com
utiliza¢do de equipamentos rigidos ou flexiveis, com via de acesso ao
organismo utilizando a cavidade oral, nasal, o conduto auditivo externo,
0 anus, a vagina e a uretra.

CAPITULO IT

DAS BOAS PRATICAS DE FUNCIONAMENTO

Secao |

Condigdes Organizacionais

Art.4° Para cumprimento desta Resolucao os servigos de

endoscopia passam a ser classificados da seguinte forma:

I- servigo de endoscopia tipo I: ¢ aquele que realiza procedimentos
endoscopicos sem sedagdo, com ou sem anestesia topica;

II- servigo de endoscopia tipo II: € aquele que, além dos
procedimentos descritos no inciso I do Art. 4°, realiza ainda procedimentos
endoscopicos sob sedagdo consciente, com medicagao



passivel de reversao com uso de antagonistas;

III- servigo de endoscopia tipo III: servigo de endoscopia

que, além dos procedimentos descritos nos incisos I e II do Art. 4°,
realiza procedimentos endoscopicos sob qualquer tipo de sedagdo ou
anestesia.

Pardgrafo tinico. Quando nao especificada a classificagdo, as
determinagdes desta Resolugdo aplicam-se aos trés tipos de servigos
de endoscopia.

Art. 5° As atividades realizadas nos servicos de endoscopia
autdbnomos e ndo autonomos devem estar sob responsabilidade de um
profissional legalmente habilitado.

Art. 6° Todo servico de endoscopia deve possuir:

I - registro didrio dos procedimentos endoscopicos realizados,
contendo data e horario do exame, nome do paciente, data de
nascimento, sexo, procedimento realizado, nome do profissional que
executou o procedimento e identificacdo do equipamento;

IT - registro de intercorréncias e eventos adversos, contendo

data e horario do exame, nome do paciente, data de nascimento, sexo,
identificacdo do equipamento, procedimento realizado, profissional
que executou o procedimento e tipo de intercorréncia ou evento
adverso, além das medidas de suporte prestadas ao paciente;

III - registro de controle das substancias e medicamentos

sujeitos a controle especial (entorpecentes e psicotropicos) utilizados
durante o procedimento endoscopico; de acordo com as normas especificas
vigentes; e

IV - registro de acidentes ocupacionais.

Paragrafo Uinico. As exigéncias determinadas nos incisos I e

IT podem ser anotadas diretamente no prontudrio para unidades tipo

L.

Art. 7° Os registros de que trata este Resolucdo devem ser
arquivados de forma a permitir a sua rastreabilidade, na auséncia de
legislacao especifica, o prazo de guarda minimo € de cinco anos, para
efeitos de inspecdo sanitaria.

Art. 8° Os requisitos para aquisi¢ao, guarda e controle dos
medicamentos sujeitos a controle especial devem seguir normas especificas
vigentes.

Art. 9° Deve estar disponivel no servico de endoscopia a
documentacao relativa as caracteristicas técnicas, especificagdes de
desempenho, instru¢des de operagdo e manuten¢ao dos equipamentos
€ seus acessorios.

Art. 10. Em situagdes emergenciais, o servico de endoscopia

deve estar preparado para garantir a estabiliza¢ao do paciente até que
seja possivel a sua remocdo em condigdes de seguranca ou a sua
liberacao para o domicilio.

Paragrafo Uinico. Em situagdes que impliquem risco de vida,

a transferéncia do paciente para um servigo de satide de atendimento
a urgéncias deve ser feita obrigatoriamente com o acompanhamento
de um profissional legalmente habilitado.

Art. 11. O servigo de endoscopia deve prestar esclarecimentos

a seus pacientes, de forma verbal e escrita, sobre os procedimentos
propostos, expondo objetivos, evolucao esperada, riscos e
complicac¢des mais frequentes.



Art. 12. O paciente submetido a endoscopia, nos servigos

tipo II e III, sob qualquer tipo de sedacdo ou anestesia ndo topica, sO
pode ser liberado na presenca de um acompanhante adulto.

Art. 13. O servigo de endoscopia deve exigir que o paciente

com idade inferior a dezoito anos e ndo emancipado ou que tenha
sido considerado legalmente incapaz esteja acompanhado pelo responsavel
legal.

Secao 11

Recursos Humanos

Art. 14. O servigo de endoscopia deve promover a capacitacao

de seus profissionais antes do inicio das atividades e de forma
permanente, em conformidade com as atividades desenvolvidas.
Art. 15. As capacitagdes devem contemplar contetidos relacionados
aos seguintes temas:

I - prevencdo e controle de infeccdo em servigcos de satde;

IT - uso de Equipamento de Protecao Individual (EPI);

IIT - higienizagao das maos;

[V-processo de limpeza, desinfeccao, esterilizagdo, armazenamento,
transporte, funcionamento e manuseio dos equipamentos e
acessorios;

V - monitoramento da eficacia dos saneantes;

VI - gerenciamento de residuos; e

VII - atendimento de emergéncia.

Art. 16. Para a realizagdo de qualquer procedimento endoscopico,
que envolva sedagdo profunda ou anestesia nio topica sao
necessarios:

I - um profissional legalmente habilitado para a realiza¢ao do
procedimento endoscopico; e

II - um profissional legalmente habilitado para promover a

sedacdo profunda ou anestesia, € monitorar o paciente durante todo o
procedimento até que o paciente reina condigdes para ser transferido
para a sala de recuperagao.

Secao III

Atribuigdes do Responsavel Técnico

Art. 17. Compete ao Responsavel Técnico do servigo de
endoscopia:

I - garantir a implementagdo das normas vigentes ao funcionamento
do servigo de endoscopia;

I - prever e prover recursos humanos e materiais necessarios

ao funcionamento do servigo de endoscopia; e

II1 - garantir que todas as atribui¢des e responsabilidades
profissionais estejam formalmente designadas, descritas e divulgadas
aos envolvidos nas atividades de procedimentos diagnosticos e intervencionistas
em endoscopia com via de acesso ao organismo por

orificios exclusivamente naturais.

Secao IV

Infraestrutura Fisica/ Recursos Materiais

Art. 18. O servigo de endoscopia deve possuir, no minimo,

0s seguintes ambientes:

I - sala de recepcao de pacientes;

IT - sala de consulta/procedimento;

III - sala para recuperagdo, exceto para servigos de endoscopia



tipo[; e

IV - sala para processamento de equipamentos, acessorios €

outros produtos para a saude, exceto para servicos de endoscopia tipo
L.

Paragrafo tinico. Caso o servigo de endoscopia utilize no
processamento produtos quimicos para desinfec¢do de alto nivel, independente
da classificacdo do tipo de servigo, a limpeza e desinfeccao

devem ser realizadas obrigatoriamente na sala de processamento.
Art. 19. As dimensoes das salas descritas nos incisos de I a

IV devem ser compativeis com o nimero de pacientes atendidos e
com o tipo de procedimento realizado no local, preservando o fluxo
de trabalho, o espago reservado para circulacdo e a drea ocupada para
equipamentos e mobilidrios.

Art. 20. O servigo de endoscopia tipo II deve possuir, no

minimo, os seguintes itens:

I - termoOmetro;

I - esfigmomanometro;

III - estetoscopio;

IV - oximetro de pulso com alarme;

V - oxigénio a 100% (cem por cento);

VI - aspirador;

VII - suporte para fluido endovenoso; e

VIII - carro ou maleta para atendimento de emergéncia cardiorrespiratoria,
contendo:

a) ressuscitador manual do tipo baldo auto-inflavel com reservatdrio
€ mascara;

b) canulas naso e orofaringeas;

¢) laringoscopio com laminas;

d) tubos endotraqueais;

e) sondas para aspiracao;

f) materiais e medicamentos emergenciais; e

g) desfibrilador.

Art. 21. O servico de endoscopia tipo III deve possuir, no

minimo, além dos itens discriminados no Artigo 20 desta Resolugao,
equipamentos, instrumental, materiais ¢ medicamentos que permitam
a realizagdo do ato anestésico e recuperacao pos-anestésica com seguranca.
Art. 22. A sala de recuperagdo dos servigos de endoscopia

tipo II e tipo III deve oferecer condi¢cdes de acomodagdo com seguranca
e conforto durante o reestabelecimento do paciente.

Art. 23. E proibida a recuperagdo de pacientes submetidos a

sedacdo ou anestesia ndo topica fora da sala de recuperacao.

Art. 24. A sala de processamento dos servigos de endoscopia

deve possuir:

I - cuba para lavagem com profundidade suficiente para

evitar respingos em suas laterais, no piso e no profissional;

IT - bancada lisa e impermeavel com dimensdes compativeis

para a acomodacgao dos equipamentos, acessorios e outros produtos
para a saude a serem processados;

IIT - ponto de 4gua que atenda os padrdes de potabilidade

conforme normatizagao vigente; e

I'V- Sistema de climatizacgao.

Art. 25. Os servigos de endoscopia tipo I, que ndo utilizam



no processamento produtos quimicos para desinfeccao de alto nivel
devem possuir uma area para processamento de equipamentos, acessorios
e outros produtos para a satide com os seguintes itens:

I - cuba para lavagem com profundidade suficiente para

evitar respingos em suas laterais, no piso e no profissional;

IT - bancada lisa e impermeavel com dimensdes compativeis

para a acomodacgao dos equipamentos, acessorios e outros produtos
para a satude a serem processados; e

IIT - ponto de 4gua que atenda os padrdes de potabilidade

conforme normatizagao vigente.

Art. 26. O sistema de climatizagdo da sala de processamento

dos servicos de endoscopia deve atender aos seguintes requisitos:

I - garantir vazao minima de ar total de 18,00 m3/h/m?;

IT - manter um diferencial de pressao negativa entre os ambientes
adjacentes, com pressao diferencial minima de 2,5 Pa;

IIT - prover exaustdo forcada de todo ar da sala com descarga

para o exterior da edificagdo; e

IV - o ar de reposi¢ao pode ser proveniente dos ambientes

vizinhos.

Art. 27. Caso o servigo utilize processo automatizado de

limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo, a area fisica deve atender aos
requisitos técnicos necessarios para instalagdo do equipamento conforme
indicagdo do fabricante e legislacdo vigente.

Art. 28. Para a secagem dos equipamentos com canais, 0s

servigos devem dispor de ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar
filtrado, seco e isento de dleo.

Secao V

Processamento de equipamentos e acessorios

Art. 29. O servico de endoscopia deve dispor de equipamentos

e acessorios em quantidade suficiente para o nimero de pacientes
atendidos, respeitando o tipo de procedimento e o tempo

necessario para os respectivos processamentos.

Art. 30. Deve ser elaborado Procedimento Operacional Padrao
(POP) no qual sejam detalhadas todas as etapas do processamento
de equipamentos e acessorios utilizados nos procedimentos
endoscopicos, respeitando a legislagdo referente ao uso dos agentes
saneantes e as orientacdes contidas nos manuais de processamento do
fabricante.

Paragrafo tinico. O POP deve ser aprovado pelo responséavel
técnico do servigo autonomo ou médico responsavel do servigo nao
auténomo de endoscopia e estar disponivel na sala de processamento
para consulta pela equipe de satude e pela autoridade sanitaria competente.
Art. 31. A pré-limpeza do endoscdpio deve ser realizada
imediatamente apos a finalizacdo do procedimento com remogao da
sujidade da superficie externa.

Pardgrafo tinico. Sempre que o equipamento possuir canais

deve haver a introducdo de detergente sob pressdo nestes, conforme
orientagcdo do fabricante.

Art. 32. A limpeza de equipamentos endoscopicos deve ser
realizada no menor intervalo de tempo possivel apos a pré-limpeza,
de acordo com a orientagdo do fabricante.

Art. 33. O processo de limpeza de todos os canais, valvulas



e conectores devem incluir escovagao e irrigagdo de todos os componentes
externos e internos com utilizagdo de detergente, conforme

orientagao do fabricante.

Art. 34. Apos o processo de limpeza, os equipamentos endoscOpicos

e seus acessoOrios devem ser submetidos a secagem antes

de qualquer método de desinfec¢ao ou esterilizagao.

Art. 35. As escovas utilizadas na limpeza dos canais endoscopicos,
quando passiveis de processamento, devem ser submetidas

a limpeza e desinfec¢do a cada turno de trabalho.

Art. 36. O processo de desinfeccao deve respeitar o tempo

minimo de exposi¢do do equipamento ao produto utilizado, de acordo
com a recomendacao do fabricante e a legislacao vigente.

Art. 37. E obrigatério realizar a monitoriza¢io dos parametros
indicadores de efetividade dos agentes saneantes que possuem

acdo antimicrobiana como concentra¢do, pH ou outros indicados pelo
fabricante, no minimo uma vez ao dia antes do inicio das atividades.
§1° Nao podem ser utilizados saneantes que estejam com os
parametros divergentes daqueles constantes do rétulo do produto.

§2° Os parametros monitorados (iniciais e subsequentes) devem

ser registrados e arquivados pelo prazo minimo de cinco anos e
disponibilizados para consulta da autoridade sanitaria.

Art. 38. Os endoscopios flexiveis, apds serem submetidos a
processamento, devem ser mantidos em posi¢ao vertical com preservagao
de alinhamento entre as duas extremidades até a sua utilizagao.

Art. 39. Quando for necessario o transporte do endoscopio

entre a sala de procedimento e a sala de processamento, os endoscopios
devem estar acondicionados em recipientes lavaveis e com

tampas diferentes para material sujo e limpo.

Paragrafo inico. Quando a sala de processamento estiver

contigua a sala de procedimento, o acondicionamento pode ser dispensado.
Art. 40. Quando o endoscopio for transportado para outro

servico de saude, o processamento deve ser novamente realizado

antes da sua utilizacdo.

Art. 41. A limpeza dos produtos para a satdde com conformacgdes
complexas deve ser precedida de limpeza manual e complementada
por limpeza automatizada em lavadora ultrassonica ou

outro equipamento de eficiéncia comprovada.

Art. 42. Os acessorios e outros produtos para a saude classificados
como criticos devem ser submetidos a esterilizagao antes da

sua utilizacao.

§1° O servigo de endoscopia podera utilizar para esterilizagao

de acessorios criticos e outros produtos para a saude, o centro

de material e esterilizagdo do servigo de saude no qual esta fisicamente
inserido ou empresa processadora devidamente licenciada

pelo 6rgdo sanitario competente.

§2° Para os casos referidos no paragrafo acima, os produtos

para saude devem ser encaminhados, ap6s serem submetidos a limpeza
no servigo de satde, conforme Procedimento Operacional Padrao
(POP), definido entre as partes envolvidas.

Art. 43. O servigo de endoscopia e a empresa processadora

devem utilizar embalagens que garantam a manuten¢ao da esterilidade
do contetido, bem como a sua transferéncia sob técnica asséptica.



Art. 44. As embalagens utilizadas para a esterilizagao de

produtos para saude devem estar regularizadas junto a Anvisa, para
uso especifico em esterilizacao.

Art. 45. A selagem de embalagens tipo envelope deve ser

feita por termoseladora ou conforme orientagao do fabricante.

Art. 46. Nao ¢ permitido o uso de caixas metalicas sem furos

para esterilizagdo de produtos para saude.

Art. 47. E obrigatéria a identificagdo nas embalagens dos

produtos para satide submetidos a esterilizagdo por meio de rétulos ou
etiquetas.

Art. 48. O rétulo de identificagdo da embalagem deve conter:

I - nome do produto;

II - data da esterilizacao;

III - data limite de uso;

IV - método de esterilizacao; ¢

V - nome do responsavel pelo preparo.

Art. 49. Para a utilizagdo de acessorios submetidos a esterilizagao,
devera ser obedecida a data limite de uso do produto

esterilizado pelo servigo que a executou.

Art. 50. Nao ¢ permitido o uso de estufas para a esterilizagao

de produtos para saude.

Art. 51. Os produtos esterilizados devem ser armazenados

em local limpo e seco, sob protecdo da luz solar direta e submetidos
a manipulagcdo minima.

Art. 52. E proibida a utilizagdo de método manual de imersao

em desinfetantes liquidos para fins de esterilizagdao de produtos
para a saude.

Art. 53. Produtos para satude utilizados na assisténcia ventilatoria

e anestésica ndo poderdo ser submetidos a desinfec¢ao por

métodos de imersdo quimica liquida com a utilizagdo de saneantes a
base de aldeidos.

Secao VI

Seguranga e Saude no Trabalho

Art. 54. Quando o procedimento implicar a utilizagao de

Raios X, devem ser atendidos os requisitos estabelecidos no regulamento
sanitario vigente para a prote¢ao radiologica em radiodiagndstico
médico.

Art. 55. O servigo de endoscopia deve adotar as medidas de
seguranca ocupacional preconizadas pelo fabricante relativas ao uso
de saneantes.

Art. 56. O trabalhador responséavel pelo processamento deve
utilizar gorro, dculos de prote¢ao ou protetor facial, mascara compativel
com o risco, luvas de borracha cano longo, avental impermeavel,
protetor auricular (de acordo com o risco), calgados fechados
impermeaveis e antiderrapantes.

CAPITULO III

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 57. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucao

terdo o prazo de trés meses a partir da data de sua publicagdo para
promover as adequagdes necessarias.

§ 1° Para cumprimento do Artigo 18 e dos artigos 22 a 28 da

Secao IV - Infraestrutura Fisica/Recursos Materiais, estabelece-se o



prazo de doze meses;

§ 2° A partir da publicagdo desta Resolugdo, os novos servigos

de endoscopia e aqueles que pretendem reiniciar suas atividades

devem atender na integra as exigéncias nela contidas, previamente ao

inicio de seu funcionamento.

Art. 58. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta

Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de

20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa
e penal cabiveis.

Art. 59. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.
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