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ADVERTENCIA
Este texto n@o substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministgrio da Sa¢de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO N° 36, DE 3 DE JUNHO DE 2008

Dispée sobre Regulamento Técnico para
Funcionamento dos Servigos de Atencdo Obstétrica e
Neonatal.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicado que lhe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
Il e nos §§ 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 reuni&o realizada em 29 de maio de 2008, e

Considerando as disposigdes constitucionais e a Lei Federal n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, que trata das
condi¢bes para a promogéo, protegéo e recuperagéo da salde 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 Sanitaria e da outras providéncias, e que em seu artigo 7°, paragrafos I
e XIV estabelece a competéncia da Anvisa para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servicos que envolvam
risco a saude publica;

Considerando a Lei n. 9.656, de 03 de junho de 1998, que dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a salde e que, em seu Art. 17, § 30, imputa responsabilidades as operadoras de planos de salde, nos casos
de descumprimento das normas sanitarias em vigor por prestadores de servigo de salde, que fagam parte de sua rede
credenciada;

Considerando o langamento do Pacto Nacional pela Redugdo da Mortalidade Materna e Neonatal, em 08 de
margo de 2004, pela Presidéncia da Republica e o disposto na Portaria MS/GM n. 399, de 22 de fevereiro de 2006, que
aprova o Pacto pela Saude 2006 e estabelece como metas a redugéo da mortalidade infantil e materna;

Considerando que parto e nascimento s&o acontecimentos de cunho familiar, social, cultural e
preponderantemente fisiologico;

Considerando a Politica de Humanizag&o do Parto e Nascimento, instituida pela Portaria GM/MS n. 569, de 01 de
junho de 2000, e a Politica Nacional de Humanizagéo da Atencdo e Gestdo da Saulde, implementada pelo Ministério da
Saude em 2003;

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

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

Considerando a Portaria Anvisa n. 26, de 12 de janeiro de 2007, que instituiu 0 Grupo de Trabalho para discussao
e apresentacdo de propostas para o funcionamento dos Servicos de Atengéo ao Parto e Nascimento e a publicagéo da
Consulta Publica da Anvisa n. 109, de 14 de novembro de 2007, que definiu prazo de 90 dias para que fossem
apresentadas criticas e sugestdes relativas ao documentoproposto, adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagio:

Art. 1° Aprovar a Resolugdo que regulamenta o funcionamento dos Servigos de Atengéo Obstétrica e Neonatal e
seus anexos.

Art. 2° Estabelecer que a construgdo, reforma ou adaptagcdo na estrutura fisica dos Servigos de Atengéo
Obstétrica e Neonatal deve ser precedida de avaliacéo e aprovacéo do projeto fisico 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.

Paragrafo Unico. Os itens da RDC/Anvisa n. 50, de 21 de fevereiro de 2002, referentes a ateng&o obstétrica e
neonatal passam a vigorar conforme o Anexo Il desta Resolucéo.
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Art. 3° Estabelecer que todos os atos normativos mencionados neste regulamento, quando substituidos ou
atualizados por novos atos, ter&o a referéncia automaticamente atualizada em relacéo ao ato de origem.

Art. 4° Estabelecer que todos os servigos em funcionamento, abrangidos por esta RDC, tém o prazo de 180 dias
para se adequarem ao preconizado neste regulamento.

Paragrafo unico. Os itens relativos a infra-estrutura fisica dos Servigos de Atencdo Obstétrica e Neonatal devem
ser atendidos quando forem realizadas reformas ou ampliagdes de servigos existentes, construcdées novas ou quando
determinado pela vigilancia sanitaria local.

Art. 5° O descumprimento das determinagdes deste Regulamento Técnico constitui infragdo 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. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicago.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Diretor-Presidente

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS DE ATENCAO OBSTETRICA E
NEONATAL
1. OBJETIVO

Estabelecer padrées para o funcionamento dos Servigos de Atencdo Obstétrica e Neonatal fundamentados na
qualificagdo, na humanizagéo da atengao e gestéo, e na redugao e controle de riscos aos usuarios e ao meio ambiente.

2. ABRANGENCIA

Este Regulamento Tecnico se aplica aos servigos de saude no pais que exercem atividades de atengdo obstétrica
e neonatal, sejam publicos, privados, civis ou militares, funcionando como servigo de satude independente ou inserido em
hospital geral, incluindo aqueles que exercem agdes de ensino e pesquisa.

3. DEFINICOES

3.1 Acolhimento: modo de operar os processos de trabalho em satde, de forma a atender a todos que procuram
os servicos de saude, ouvindo seus pedidos e assumindo no servigo uma postura capaz de acolher, escutar e dar
respostas mais adequadas aos usuarios.

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

3.3 Higienizag&o das maos: medida individual mais simples e menos dispendiosa para prevenir a propagaco das
infecgdes relacionadas & assisténcia. O termo engloba a higienizagdo simples, a higienizag&o anti-séptica, a fricao anti-
séptica e a anti-sepsia cirurgica das méos.

3.4 Humanizagéo da atengéo e gestao da saude: valorizag&o da dimensao subjetiva e social, em todas as praticas
de atencéo e de gestio da saude, fortalecendo o compromisso com os direitos do cidadao, destacando se o respeito as
questdes de género, etnia, raga,

orientagdo sexual e as populagdes especificas, garantindo o acesso dos usuarios as informagbes sobre saude,
inclusive sobre os profissionais que cuidam de sua saude, respeitando o direito a acompanhamento de pessoas de sua
rede social (de livre escolha), e a valorizacdo do trabalho e dos trabalhadores.

3.5 Método Canguru: modelo de assisténcia perinatal voltado para o cuidado humanizado que relne estratégias
de intervencdo biopsico social. Inclui o contato pele-a-pele precoce e crescente, pelo tempo que a mae e o bebé
entenderem ser prazeroso e suficiente, permitindo uma maior participagéo dos pais e da familia nos cuidados neonatais.

3.6 Quarto PPP: ambiente com capacidade para 01 (hum) leito e banheiro anexo, destinado a assisténcia a
mulher durante o trabalho de parto, parto e pds-parto imediato (primeira hora apés a dequitacéo).

3.7 Quarto de alojamento conjunto: ambiente destinado a assisténcia a puérpera e seu recém nascido, apos a
primeira hora de dequitag&o, com capacidade para 01(hum) ou 02 (dois) leitos e bercos, com banheiro anexo,

3.8 Enfermaria de alojamento conjunto: ambiente destinado a assisténcia a puérpera e seu recém nascido, apos a
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primeira hora de dequitagdo, com capacidade de 03 (trés) a 06 (seis) leitos e bergos, com banheiro anexo.

3.9 Profissional legalmente habilitado: profissional com formag&o superior, inscrito no respectivo Conselho de
Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei.

3.10 Relatério de transferéncia: documento que deve acompanhar a paciente e o recém-nascido em caso de
remogao para outro servigo, contendo minimamente a identificagio da paciente e do recém nascido, resumo clinico com
dados que justifiquem a transferéncia e descrigéo ou cépia de laudos de exames realizados, quando existentes.

311 Responsavel Técnico - RT: profissional legalmente habilitado, que assume perante a vigilancia sanitaria a
responsabilidade técnica pelo servico de saude.

3.12 Usuario: compreende tanto a mulher e o recém-nascido, como seu acompanhante, seus familiares, visitantes
(usuarios externos), o trabalhador da instituicdo e o gestor do sistema (usuarios internos).

4. CONDICOES ORGANIZACIONAIS
4.1. O Servigo de Atengéo Obstétrica e Neonatal deve adotar as normas dispostas neste Regulamento Técnico.

4.2 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal com CNPJ préprio deve possuir alvard de licenciamento
atualizado, expedido pela vigilancia sanitaria local.

4.3 Todo Servigco de Atengéo Obstétrica e Neonatal com CNPJ préprio deve estar inscrito e manter seus dados
atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES.

4.4 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve contar com infra-estrutura fisica, recursos humanos,
equipamentos e materiais necessarios & operacionalizagédo do servigo, de acordo com a demanda e modalidade de
assisténcia prestada.

4.5 A diregdo 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.

4.6 O Servigo de Atencéo Obstétrica e Neonatal deve implantar e manter em funcionamento comissdes, comités e
programas definidos em normas pertinentes, em especial a comissdo ou comité de analise de dbitos maternos, fetais e
neonatais.

4.7 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve ter documento formal estabelecendo os servigos de
referéncia e contrareferéncia, para garantir a continuidade da atencéo.

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

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

4.8 O Servigo de Atengéo Obstétrica e Neonatal deve dispor de normas, protocolos e rotinas técnicas escritas e
atualizadas, de facil acesso a toda a equipe de saude.

4.9 O Servigo de Atengao Obstétrica e Neonatal deve cumprir as normas pertinentes do Ministério do Trabalho e
Emprego (MTE).

4.10 O Servico de Atengéo Obstétrica e Neonatal que realiza partos cirurgicos deve possuir estrutura e condigoes
técnicas para realizagdo de partos normais sem distocia, conforme descrito neste Regulamento.

5. INFRA-ESTRUTURA FiSICA

5.1 O Servico de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve dispor de infra-estrutura fisica baseada na prppostg
assistencial, atribuicbes, atividades, complexidade, porte, grau de risco, com ambientes e instalagbes necessarios a
assisténcia e a realizag&o dos procedimentos com seguranca e qualidade.

5.2 A infra-estrutura fisica do Servigo de Atengao Obstétrica e Neonatal deve atender aos requisitqs constantes no
Anexo Il desta Resolugéo, que alteram os itens referentes a atencéo obstétrica e neonatal da RDC/Anvisa n. 50, de 21
de fevereiro de 2002.

6. RECURSOS HUMANOS

6.1 O Servico de Atencéo Obstétrica e Neonatal deve ter equipe dimensionada, quantitativa e qualitativamente,
atendendo as normatizagdes vigentes, e de acordo com a proposta assistencial e perfil de demanda.

6.2 O Servigco de Atenc&o Obstétrica e Neonatal deve ter um responsavel técnico (RT) e um substituto, legalmente
habilitados pelo respectivo conselho de classe.
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6.2.1 A vigilancia sanitéaria local deve ser notificada sempre que houver alteracdo do RT ou de seu substituto.

6.3 A direcdo e o RT do Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal tém a responsabilidade de planejar e adotar
acbes para garantir a qualidade dos processos, incluindo:

a) coordenacgdo da equipe técnica;
b) adocao de agdes e medidas de humanizagao;
c) elaborag&o de protocolos institucionais, em conformidade com normas vigentes e evidéncias cientificas:

d) supervis&o do pessoal técnico por profissional de nivel superior legalmente habilitado durante o seu periodo de
funcionamento;

e) avaliagao dos indicadores do servico;
f) rastreabilidade de todos os seus processos.

6.4 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve garantir educagdo permanente para os trabathadores,
priorizando o controle, prevengéo e eliminagéo de riscos sanitarios, em conformidade com as atividades desenvolvidas.

6.4.1 As agles de educagéo permanente devem ser registradas, contendo nome do responsavel, especificagao
de conteudo, lista de participantes assinada, data e periodo de duragdo das atividades.

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

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

a) atendimento humanizado e seguro as mulheres, recémnascidos, acompanhantes, familiares e visitantes;
b) indicacéo e realizag&o de procedimentos de forma individualizada e baseada nos protocolos institucionais:

c) identificacdo de complicagdes obstétricas e neonatais para a imediata assisténcia ou encaminhamento a
servico de referéncig;

d) participagdo nas agdes de educacido permanente;
e) atendimento as urgéncias e emergéncias.

6.7 O Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve manter em local visivel a escala dos profissionais, incluindo
plantdo, com nome, numero do registro em conselho de classe, quando couber, e horario de atendimento.

7. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

7.1 O Servigo de Atengéo Obstétrica e Neonatal deve possuir equipamentos, materiais € medicamentos de acordo
com sua complexidade e necessidade de atendimento a demanda.

7.2 Os servicos que prestam assisténcia ao parto normal sem distocia devem ter disponiveis os seguintes
equipamentos e materiais:

7.2.1 estetoscopio clinico;

7.2.2 esfigmomanémetro;

7.2.3 fita métrica;

7.2.4 estetoscopio de Pinard ou sonar (detector fetal);

7.2.5 amnioscopio;

7.2.6 mesa auxiliar;

7.2.7 foco de luz movel;

7.2.8 instrumental para exame ginecologico, incluindo espéculo vaginal e pingca de Cheron;

7.2.9 material necessario para alivio ndo farmacolégico da dor e de estimulo & evolug&o fisiolégica do trabalho de
parto, tais como:

a) barra fixa ou escada de Ling;

4of 15 22/08/2023 14:3¢



Minist®rio da Sa®de https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0036_0..

b) bola de Bobat ou cavalinho;

7.2.10 instrumental para parto normal;

7.2.11 mesa para refeigao;

7.2.12 camas hospitalares regulaveis ou cama para pré-parto, parto e péds-parto, 01 (uma) por parturiente;
7.2.13 poltrona removivel destinada ao acompanhante, 01 (uma) para cada leito;

7.2.14 relégio de parede com mércador de segundos, 01 (um) por ambiente de parto.

7.3 Os servigos que prestam assisténcia ao parto normal sem distécia podem ter, como opcionais, os seguintes
equipamentos e materiais:

7.3.1 cardiotocografo;

7.3.2 mesa para exame ginecologico;
7.3.3 escada com dois lances;

7.3.4 mesa de cabeceira.

7.4 Os servigos que realizam assisténcia ao parto normal e cirtrgico, independente de sua complexidade, devem
ter disponiveis, além dos equipamentos e materiais descritos no item 7.2:

7.4.1 glicosimetro;

7.4.2 material para cateterismo vesical;
7.4.3 instrumental para cesariana;
7.4.4 material para AMIU e curetagem uterina;
7.4.5 bisturi elétrico;

7.4.6 instrumental para histerectomia;
7.4.7 material anestésico;

7.4.8 oximetro de pulso;

7.4.9 bomba de infusao;

7.4.10 monitor cardiaco;

7.4.11 aspirador;

7.4.12 mesa para parto cirlrgico;
7.4.13 foco cirurgico de teto;

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

7.4.15 medicamentos para urgéncia e emergéncia clinica:

a) Antiarritmico;

b) Anti-hipertensivo;

¢) Barbiturico;

d) Benzodiazepinico;

e) Broncodilatador;

f) Diurético;

g) Drogas vasoativas, incluindo vasodilatador e vasoconstritor coronarianos;

h) Glicose hipertonica e isotonica;
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i) Solugéo fisioldgica;

j) Agua destilada.

7.4.16 medicamentos basicos para uso obstétrico:
a) Ocitocina, misoprostol e uteroténicos;

b) Inibidores da contratilidade uterina;

¢) Sulfato de magnésio 20% e 50%:

d) Anti-hemorragico;

e) Hidralazina 20 mg;

f) Nifedipina 10 mg;

g) Aceleradores da maturidade pulmonar fetal;
h) Antibioticos;

i) Anestésicos;

j) Analgésicos.

7.5 Os servicos que realizam assisténcia ao parto normal e cirtirgico, independente de sua complexidade, podem
ter como opcionais os seguintes materiais:

7.5.1 instrumentos para parto vaginal operatério, incluindo forceps de Simpson, Kjeelland e Piper de tamanhos
variados e vacuo extrator.

7.6 O servigo deve dispor dos seguintes equipamentos, materiais e medicamentos para o atendimento imediato
ao recém-nascido:

7.6.1 clampeador de cordao;

7.6.2 material para identificagdo da mae e do recém-nascido;

7.6.3 balanga para recém-nascido;

7.6.4 estetoscopio clinico;

7.6.5 oximetro de pulso;

7.6.6 mesa de trés faces para reanimac&o com fonte de calor radiante;

7.6.7 material para aspiragdo: sondas traqueais sem valvula nimeros 4, 6, 8, 10, 12 e 14; sondas de aspiracéo
gastrica 6 e 8; dispositivo para a aspiragdo de mecénio na traquéia;

7.6.8 material para ventilag&o (baldo aut’inflavel de 500 e de 750 mL, reservatério de oxigénio aberto ou fechado,
com valvula de seguranca com escape entre 30-40 cm H20 ou manémetro);

7.6.9 mascaras faciais para recém-nascidos a termo e prétermo;

7.6.10 material para intubag&o: laringoscépio com laminas retas tamanhos 0 e 1, canulas traqueais de didmetro
uniforme sem balonete tamanhos 2,5; 3,0; 3,5; 4,0 mm e fio guia estéril opcional;

7.6.11 material para cateterismo umbilical;
7.6.12 medicamentos:

a) Adrenalina diluida 1:10.000;

b) Solucéo fisioldgica;

¢) Bicarbonato de sédio 4,2%;

d) Hidrocloreto de Naloxona;

e) Vitamina K.

7.6.13 material para drenagem toracica e abdominal;
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7.6.14 plastico protetor para evitar perda de calor.

7.6.15 Os servigos que prestam assisténcia exclusiva ao parto normal sem distécia devem ter disponiveis os
equipamentos e materiais descritos nos itens 7.6.1, 7.6.2, 7.6.3, 7.6.4, 7.6.5,7.6.6, 7.6.7,7.6.8, 7.6.9 e 7.6.14.

7.7 O servigo deve dispor dos seguintes equipamentos, materiais € medicamentos para atendimento ao recém-
nascido no alojamento conjunto:

7.7.1 bergo de material de facil limpeza, desinfecgéo e que permita a visualizagao lateral.

7.7.2 bandeja individualizada com termémetro, material de higiene e curativo umbilical;

7.7.3 estetoscopio clinico;

7.7.4 balanga para recém-nascido:

7.7.5 régua antropomeétrica e fita métrica de plastico;

7.7.6 aparelho de fototerapia, 01 (um) para cada 10 bergos;

7.7.7 oftalmoscopio;

7.7.8 material de emergéncia para reanimag&o, 01 (um) para cada posto de enfermagem, composto por:

a) desfibrilador;

b) carro ou maleta contendo medicamentos, ressuscitador manual com reservatério, mascaras, laringoscopio
completo, tubos endotraqueais, conectores, canulas de Guedel e fio guia estéril, apropriados para adultos e recém-
nascidos;

7.7.8.1 O carro ou maleta de emergéncia pode ser Unico para atendimento materno e ao recém-nascido.

7.7.9 aspirador com manémetro e oxigénio;

7.7.10 glicosimetro.

7.8 Os servicos que prestam assisténcia exclusiva ao parto normal sem distocia devem ter disponiveis os
equipamentos e materiais descritos nos itens 7.7.1,7.7.2,7.7.3,7.7.4e7.7.5, 7.7.9e 7.7.10.

8. ACESSO A RECURSOS ASSISTENCIAIS

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

8.1.1 Laboratdrio clinico;

8.1.2 Laboratério de anatomia patolégica;

8.1.3 Servigo de ultrassonografia, incluindo Dopplerfluxometria;

8.1.4 Servico de ecocardiografia;

8.1.5 Assisténcia hemoterapica.

8.1.5.1 O Servigo de Atengao Obstétrica e Neonatal que realiza mais de 60 (sessenta) transfusées por més deve
ter, no minimo, uma agéncia transfusional em suas instalagées, conforme disposto na RDC/Anvisa n. 153, de 14 de
junho de 2004.

8.1.6 Assisténcia clinica cardiolégica;

8.1.7 Assisténcia clinica nefrologica;

8.1.8 Assisténcia clinica neurologica;

8.1.9 Assisténcia clinica geral;

8.1.10 Assisténcia clinica endocrinolégica;

8.1.11 Assisténcia cirurgica geral;

8.1.12 Unidades de Terapia Intensiva adulto e neonatal.

8.2 O servigo deve garantir acesso a Banco de Leite Humano, com disponibilidade de leite humano ordenhado
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pasteurizado - LHOP, conforme a RDC/Anvisa n. 171, de 04 de setembro de 2006.
9. PROCESSOS OPERACIONAIS ASSISTENCIAIS

9.1 O Servigo deve permitir a presenca de acompanhante de livre escolha da mulher no acolhimento, trabalho de
parto, parto e pés-parto imediato.

9.2 O Servigo deve promover ambiéncia acolhedora e agdes de humanizagéo da atencéo a salde.

9.3 A equipe do servigo de salde deve estabelecer protocolos, normas e rotinas técnicas em conformidade com
legislagéo vigente e com evidéncias cientificas.

9.4 O servigo deve garantir a adogdo de alojamento conjunto desde o nascimento.

9.5 Na recepgéo a mulher, o servigo deve garantir:

9.5.1 ambiente confortavel para espersa;

9.5.2 atendimento e orientagéo clara sobre sua condi¢io e procedimentos a serem realizados;

9.5.3 avaliag&o inicial imediata da satde materna e fetal, para definir atendimento prioritario;

9.5.4 avaliag&o do risco gestacional e definicdo do nivel de assisténcia necessario na consulta inicial:
9.5.5 permanéncia da parturiente, quando necessaria, em ambiente para observagéo e reavaliagdo;

9.5.6 transferéncia da mulher, em caso de necessidade, realizada apés assegurar a existéncia de vaga no servigo
de referéncia, em transporte adequado as necessidades e as condicbes estabelecidas na Portaria GM/MS n. 2.048, de
05 de novembro de 2002.

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

9.6.2 proporcionar condices que permitam a deambulagdo e movimentagdo ativa da mulher, desde que n&o
existam impedimentos clinicos;

9.6.3 proporcionar acesso a métodos nado farmacoldgicos e nédo invasivos de alivio a dor e de estimulo & evolugéo
fisioloégica do trabalho de parto;

9.6.4 possibilitar que os periodos clinicos do parto sejam assistidos no mesmo ambiente;

9.6.5 realizar ausculta fetal intermitente; controle dos sinais vitais da parturiente; avaliagco da dinamica uterina, da
altura da apresentagéo, da variedade de posigéo, do estado das membranas, das caracteristicas do liquido amniético, da
dilatagc&o e do apagamento cervical, com registro dessa evolugdo em partograma;

9.6.6 garantir a mulher condi¢bes de escolha de diversas posigbes no trabalho de parto, desde que ndo existam
impedimentos clinicos;

9.6.7 estimular que os procedimentos adotados sejam baseados na avaliagdo individualizada e nos protocolos
institucionais.

9.7 Na assisténcia ao parto e pés-parto imediato, o servigco deve:

9.7.1 garantir a mulher condi¢gdes de escolha de diversas posicdes durante o parto, desde que n3o existam
impedimentos clinicos;

9.7.2 estimular que os procedimentos adotados sejam baseados na avaliagéo individualizada e nos protocolos
institucionais;

9.7.3 estimular o contato imediato, pele-a-pele, da mae com o recém-nascido, favorecendo vinculo e evitando
perda de calor;

9.7.4 possibilitar o controle de luminosidade, de temperatura e de ruidos no ambiente;
9.7.5 estimular o aleitamento materno ainda no ambiente do parto:

9.7.6 garantir que o atendimento imediato ao recém-nascido seja realizado no mesmo ambiente do parto, sem
interferir na interagdo mae e filho, exceto em casos de impedimento clinico;

9.7.7 garantir que o recém-nascido n&o seja retirado do ambiente do parto sem identificacéo;
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9.7.8 estimular que os procedimentos adotados nos cuidados com o recém-nascido sejam baseados na avaliagdo
individualizada e nos protocolos institucionais;

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

9.7.10 garantir a realizagéo de testes de triagem neonatal e imunizagdo, conforme normas vigentes;

9.7.11 garantir que os partos cirlrgicos, quando realizados, ocorram em ambiente cirdrgico, sob assisténcia
anestésica.

9.7.12 garantir que a transferéncia da mulher ou do recémnascido, em caso de necessidade, seja realizada .aE)és
assegurar a existéncia de vaga no servigo de referéncia, em transporte adequado as necessidades e as condigdes
estabelecidas na Portaria GM/MS n. 2.048, de 05 de novembro de 2002.

9.8 Na assisténcia ao puerpério, o servigo deve:

9.8.1 estimular o aleitamento materno sob livre demanda;

9.8.2 promover orientac&o e participagédo da mulher e familia nos cuidados com o recém-nascido;

9.8.3 garantir a adogao de medidas imediatas no caso de intercorréncias puerperais.

9.8.3.1 No caso de impossibilidade clinica da mulher de permanecer no alojamento conjunto, o recém-nascido
sadio deve continuar nesse ambiente, enquanto necessitar de internagdo, com a garantia de permanéncia de um
acompanhante.

9.8.4 adotar o Método Canguru, quando indicado;

9.8.5 garantir que a mulher em uso de medicamentos ou portadora de patologias que possam interferir ou impedir
a amamentagéo, tenha orientagéo clara e segura e apoio psicologico de acordo com suas necessidades.

9.8.6 garantir que a transferéncia da mulher ou do recémnascido, em caso de necessidagie, seja rgalizada _agés
assegurar a existéncia de vaga no servico de referéncia, em transporte adequado as necessidades e as condigdes
estabelecidas na Portaria GM/MS n.2.048, de 05 de novembro de 2002.

9.9 Na assisténcia a mulher gestante com intercorréncias clinicas ou obstétricas, o servigo deve:
9.9.1 garantir a privacidade da gestante e seu acompanhante;

9.9.2 proporcionar condigcbes que permitam a deambulacdo e movimentagdo ativa da mulher, desde que ndo
existam impedimentos clinicos;

9.9.3 garantir o atendimento multiprofissional quando necessario;

9.9.4 garantir que a transferéncia da mulher, em caso de necessidade, seja realizada apos assegurar a existénc@a
de vaga no servigo de referéncia, em transporte adequado as necessidades e as condigdes estabelecidas na Portaria
GM/MS n. 2.048, de 05 de novembro de 2002;

9.9.5 estimular que os procedimentos adotados sejam baseados em avaliagéo individualizada e nos protocolos
institucionais.

10. TRANSPORTE DE PACIENTES

10.1 O transporte da mulher ou do recém-nascido entre servicos de saude deve atender ao estabelecido na
Portaria GM/MS n. 2.048, de 05 de novembro de 2002;

10.2 O relatdrio de transferéncia da mulher ou do recémnascido deve ser entregue no local de destino;

10.3 O servigo de salde deve ter disponivel, para o transporte da mulher ou do recém-nascido, os seguintes
equipamentos, materiais e medicamentos:

10.3.1 maca para transporte, com grades laterais, suporte para solugcdes parenterais e suporte para cilindro de
oxigénio, exceto para o transporte de recém-nascidos;

10.3.2 incubadora para transporte de recém-nascidos;
10.3.3 cilindro transportavel de oxigénio.
11.PREVENCAO E CONTROLE DE INFECCAO

11.1 O Servigo de Atengao Obstétrica e Neonatal deve possuir manual de normas e rotinas técnicas de limpeza,
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desinfecgao e esterilizag&o, quando aplicavel, das superficies, instalagcdes, equipamentos e produtos para a saude.

11.1.1 O manual de normas e rotinas técnicas dos procedimentos deve estar atualizado e disponivel em local de
facil acesso.

11.2 O Servico de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve disponibilizar os insumos, produtos, equipamentos e
instalagdes necessarios para as préaticas de higienizagéo das méos de profissionais de saude, mulher, acompanhantes e
visitantes.

11.2.1 O Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve possuir um lavatério/pia por quarto.

11.2.2 Os lavatdrios para higienizag&o das mé&os podem ter formatos e dimensées variadas, porém a profundidade
deve ser suficiente para que se lavem as méos sem encosta-las nas paredes laterais ou bordas da pega e tampouco na
torneira.

11.2.3 Os lavatorios para higienizagéo das m&os devem possuir provisdo de sabonete liquido, além de papel
toalha que possua boa propriedade de secagem.

11.2.4 As preparagdes alcodlicas para higienizagdo das maos devem estar disponibilizadas na entrada da
unidade, entre os leitos e outros locais estratégicos definidos pelo Programa de Controle de Infeccdo do servigo de
saude.

11.2.5 O RT do Servico de Atengéo Obstétrica e Neonatal deve estimular a adesao as préticas de higienizagao
das maos pelos profissionais de salde e demais usuarios.

11.3 Os saneantes para uso hospitalar e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfeccdo devem ser
utilizados segundo as especificagdes do fabricante e estar regularizados junto & Anvisa, de acordo com a legislacéo
vigente.

11.4 O Servico de Atengéo Obstétrica e Neonatal deve cumprir as medidas de prevengéo e controle de infecgées
definidas pelo Programa de Controle de Infecgdo do servigo de salde.

11.5 A equipe do Servigo de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve orientar os familiares e acompanhantes dos
pacientes sobre a¢ées de controle de infecgédo e eventos adversos.

11.6 Os Servigos de Atengéo Obstétrica e Neonatal que realizam processamento de produtos para a saude devem
atender as seguintes regulamentacdes:

a) RE/Anvisa n. 2.606/2006, que dispde sobre as diretrizes para elaboragdo, validacdo e implantacdo de
protocolos de reprocessamento de produtos médicos;

b) RE/Anvisa n. 2.605/2008, que estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso dnico,
proibidos de serem reprocessados;

c) RDC/Anvisa n. 156/2006, que dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos.
12. BIOSSEGURANCA

121 O Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve manter normas e rotinas técnicas escritas de
biosseguranca, atualizadas e disponiveis a todos os trabalhadores, contemplando os seguintes itens:

12.1.1 condutas de seguranga biolégica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental;

12.1.2 instruges de uso para os equipamentos de protegéo individual (EPI) e de protegéo coletiva (EPC);
12.1.3 pfocedimentos em caso de acidentes;

12.1.4 manuseio e transporte de material e amostra biolégica.

13 NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES

13.1 A equipe do Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve implantar e implementar acées de
farmacovigiléncia, tecnovigilancia, hemovigilancia e vigilancia do controle de infecgdo e de eventos adversos.

13.1.1 O monitoramento dos eventos adversos ao uso de sangue e componentes deve ser realizado em parceria
e de acordo com o estabelecido pelo servico de hemoterapia da instituicdo ou servigo fornecedor de sangue e
hemocomponentes.

13.2 A equipe do Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve notificar os casos suspeitos, surtos e eventos
adversos graves a coordenagao do Programa de Controle de Infecgéo do servigo de salde

13.3 O coordenador do Programa de Controle de Infecgdo do servico de salde deve notificar surtos e casos
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suspeitos de eventos adversos graves a vigilancia sanitaria local, no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas.

13.4 A notificacdo ndo isenta o coordenador pelo Programa de Controle de Infecgdo do servigo de saude da
investigagc&o epidemioldgica e da adog&o de medidas de controle do evento.

13.5 A equipe do Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve colaborar com a equipe de Cohtrole de Infecgéo
em Servigos de Salde e com a vigilancia sanitaria na investigagcao epidemioldgica e na adogao de medidas de controle.

14. DESCARTE DE RESIDUOS

14.1 O Servico de Atengao Obstétrica e Neonatal deve implantar as acdes do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), atendendo aos requisitos da RDC/Anvisa n. 306, de 07 de dezembro de
2004, e Resolugado Conama n. 358, de 29 de abril de 2005.

15. AVALIACAO

15.1 O responsavel técnico deve implantar, implementar e manter registros de avaliagdo do desempenho e pgdréo
de funcionamento global do Servico de Atencdo Obstétrica e Neonatal, buscando processo continuo de melhoria da
qualidade.

15.2 A avaliagdo deve ser realizada levando em conta os Indicadores para a Avaliagdo dos Servig_os de Atencao
Obstétrica e Neonatal e as demais disposi¢des estabelecidas na Instrugdo Normativa (IN) n. 02, de 03 de junho de 2008,
da Anvisa.

15.3 O Servigo de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve disponibilizar a vigilancia s.anitéri.a as informacgdes
referentes ao monitoramento dos indicadores, durante o processo de inspegéo sanitaria ou de investigagdo de surtos e
eventos adversos.

15.4 O Servigo de Atencdo Obstétrica e Neonatal deve encaminhar a vigilancia sanitaria local o consolidado dos
indicadores do semestre anterior, nos meses de janeiro e julho.

15.5 O consolidado do municipio deve ser encaminhado a Secretaria Estadual de Salude e o consolidado dos
estados a Anvisa.

ANEXO I

Os itens da RDC/Anvisa n. 50, de 21 de fevereiro de 2002, referentes a atencdo obstétrica e neonatal passam a
vigorar da seguinte forma:

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 e admissé&o de parturientes;

1.1.3 Quarto PPP;

1.1.3.1 Prever a instalagéo de barra fixa e/ou escada de Ling.
1.1.4 Banheiro para parturiente

1.1.5 Quarto/enfermaria de alojamento conjunto.

1.1:6 Aréa para deambulagéo (interna ou externa);

1.1.7 Posto de enfermagem;

1.1.8 Sala de servigo;

1.1.9 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;
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1.2.5 Deposito 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.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0036 0..

1.3 Os ambientes descritos nos itens 1.2.9; 1.2.10 e 1.2.11 s&o opcionais, assim como o 1.1.5, caso a puérpera e
o recem nascido, permanecam no quarto PPP, durante todo periodo de internagéo puerperal .

2. Unidade de Centro Obstétrico (partos cirurgicos e normais)
2.1 Ambientes Fins
2.1.1 Sala de acolhimento da parturiente e seu acompanhante;

2.1.2 Sala de exame e admisséo de parturientes;

2.1.2.1 A sala de admissdo e os ambientes de apoio podem ser compartilhados com os ambientes do centro de
parto normal.

2.1.3 Quarto PPP;

2:1.3.1 Prever a instalagdo de barra fixa e/ou escada de Ling.

2.1.3.2 O quarto PPP no centro obstétrico pode ser utilizado como pré-parto para as pacientes com possibilidade
cirurgica.

2.1.4 Banheiro para parturiente;

2.1.5 Area para deambulacdo (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 cirurgica das méaos e antebracos;

2.1.10 Sala de parto cirurgico/curetagem;

2.1.11 Area de recuperacao anestésica;

2.1.12 Sala para AMIU;

2.1.13 Area de indugéo anestésica;

2.2. Ambientes de apoio

2.2.1 Sala de utilidades;

2.2.2 Banheiros com vestiarios para funcionarios e acompanhantes (barreira);
2.2.3 Sala administrativa;

2.2.4 Rouparia;

2.2.5 Deposito de equipamentos e materiais;

2.2.6 Deposito de material de limpeza;

2.2.7 Agéncia transfusional, in loco ou ndo (em conformidade com o item 8.1.5.1 do Anexo I);

2.2.8 Sala de estar e/ou reunido para acompanhantes, visitantes e familiares;
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2.2.9 Sala de preparo de equipamentos/material;

2.2.10 Copag;

2.2.11 Sala de estar para funcionarios;

2.2.12 Sanitarios para acompanhantes - anexo & sala de estar;
2.2.13 Area de guarda de pertences:

2.2.14 Area para guarda de macas e cadeiras de rodas.

2.3 Os ambientes descritos nos itens 2.1.12: 2.1.13 e nos itens 2.2.8: 2.2.9;: 2.2.10;: 2.2.11;: 2.2.12: 2213 e 2.2.14
s80 opcionais.

3. Internagéo Obstétrica (puérperas ou gestantes com intercorréncias)

3.1 Ambientes Fins

3.1.1 Quarto/enfermaria para alojamento conjunto ou internag&o 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 servigo;

3.1.5 Sala de exames e curativos (conforme descrito item

4.3.3 deste Anexo ).

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 n&o);

3.2.4 Sanitario para funcionarios;

3.2.5 Depésito de equipamentos e materiais;

3.2.6 Depésito de material de limpeza;

3.2.7 Rouparia;

3.2.8 Area de cuidados e higienizagéo de lactente;

3.2.9 Sala administrativa;

3.2.10 Area para guarda de macas e cadeiras de rodas;

3.2.11 Sala de reuniées 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.

3.3 Os ambientes descritos nos itens 3.2.8; 3.2.9; 3.2.10;

3.2.11;, 3.2.12; 3.2.13 e 3.2.14 s&o opcionais.

4. Caracteristicas dos ambientes

4.1 Centro de Parto Normal

4.1.1 Sala de acolhimento da parturiente e seu acompanhante: sala com area minima de 2,00m? por pessoa.

4.1.2 Sala de exame, admissao de parturientes: area minima de 9,00m? por leito de exame. Instalagéo de agua
fria e quente.
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4.1.3 Quarto PPP: area minima de 10,50m? e dimens&o minima de 3,20m, com previsdo de poltrona de
acompanhante, berco e area de 4,00m2 para cuidados de higienizagcdo do recém-nascido - bancada com pia. Prever
instalagbes de agua fria e quente, oxigénio e sinalizacdo de enfermagem.

4.1.4 Banheiro do quarto PPP: O banheiro deve ter area minima de 4,80m?, com dimensao minima de 1,70m.
4.1.4.1 O box para chuveiro deve ter dimens&o minima de 0,90 x 1,10m com instalac&o de barra de seguranca.

4.1.4.2 Instalagéo opcional de banheira com largura minima de 0,90m e com altura maxima de 0,43m. No caso de
utilizagdo de banheira de hidromassagem, deve ser garantida a higienizag&o da tubulagdo de recirculagdo da agua.
Quando isso n&o for possivel, n&o deve ser ativado o modo de hidromassagem.

4.1.5 Quarto/enfermaria de alojamento conjunto, areas minimas: quarto de 01 leito , 10,50 m?, quarto de 02 leitos,
14,00 m? e enfermaria de 03 a 06 leitos, 6,00 m? por leito. Todos os quartos/ enfermarias devem ter, ainda, area de
4,00m2 para cuidados de higienizagdo do recém-nascido - bancada com pia.

4.1.5.1 previs&o de bergo e poltrona de acompanhante, para cada leito de puérpera.
4.1.5.2 O bergo deve ficar ao lado do leito da mée e afastado 0,6 m de outro bergo.

4.1.5.3 Adotar medidas que garantam a privacidade visual de cada parturiente, seu recém nascido e
acompanhante, quando instalado ambiente de alojamento conjunto para mais de uma puérpera

4.1.5.4 Prever instalagdes de agua fria € quente, oxigénio e sinalizagédo de enfermagem.

4.1.6 Banheiro do quarto/enfermaria de alojamento conjunto: pode ser compartilhado por até dois quartos de 02
leitos ou duas enfermarias de até 04 leitos cada.

4.1.6.1 O banheiro comum a dois quartos/enfermaria deve ter um conjunto de bacia sanitaria, pia e chuveiro a
cada 04 leitos, com dimens&o minima de 1,7 m. Deve prever instalagdo de agua fria e quente e sinalizacdo de
enfermagem.

4.1.7 Area para deambulagdo: a area pode ser interna ou externa, preferencialmente coberta, a fim de ser
utilizada em dias de chuva ou sol.

4.1.8 Posto de enfermagem: um a cada 30 leitos. Area minima de 2,50m? com instalagdes de agua e elétrica de
emergéncia.

419 Sala de servico: uma sala de servicos a cada posto de enfermagem. Area minima de 5,70m?, com
instalagbes de agua e elétrica de emergéncia.

4.1.10 Area para higienizagdo das m&os: um lavatério a cada dois leitos. Area minima de 0,90m? com instalac&o
de agua fria e quente.

4.2 Unidade de Centro Obstétrico (partos cirurgicos e normais)
4.2.1 Quarto PPP: segue as caracteristicas descritas nos itens
413e41.4,

4.2.2 Posto de enfermagem e servigos: um a cada doze leitos de recuperacdo pos-anestésica com 6,00m2.
Instalagbes de agua fria e elétrica de emergéncia.

4.2.3 Area para prescricao profissional: area minima de 2,00m?>.

4.2 4 Area para anti-sepsia cirirgica das maos e antebracos: prever instalagéo de duas torneiras por sala de parto
cirurgico. Caso existam mais de duas salas cirurgicas, prever duas torneiras a cada novo par de salas ou fracdo. Area de
1,10m? por torneira com dimens&o minima de 1,00m

4.2.5 Sala de parto cirurgico/curetagem: area minima de 20,00m? com dimensdo minima de 3,45m. Deve possuir
uma mesa cirurgica por sala. Instalagbes de oxigénio, 6xido nitroso, ar comprimido medicinal, elétrica de emergéncia,
vacuo clinico e climatizagao.

4.2.6 Area de recuperacdo pos-anestésica: ambiente com no minimo duas macas, com distancia entre estas de
0,80m. Distancia entre macas e paredes, exceto cabeceiras de 0,60m. Espago, junto ao pé da maca para manobra, de
no minimo 1,20m. O numero de macas deve ser igual ao numero de salas de parto cirurgico. Instalagées de agua fria,
oxigénio, ar comprimido medicinal, elétrica de emergéncia, vacuo e climatizagao.

4.2.7 Sala para AMIU: area minima de 6,00m? com instalacdes de oxigénio, ar comprimido medicinal, elétrica de
emergéncia, vacuo clinico e climatizagao.

4.2 8 Area de indugao anestésica: prever area para no minimo duas macas, com distancia entre estas de 0,80m e
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entre as macas e as paredes de 0,60m. Distancia entre a cabeceira e a maca de 0,60m. Espaco, junto ao pé da maca
para manobra, de no minimo

1,20m. Instalagdes de oxigénio, 6xido nitroso, ar comprimido medicinal, elétrica de emergéncia, vacuo clinico,
elétrica diferenciada e climatizacéo.

4.3 - Internagéo Obstétrica (Puérpera ou gestantes com intercorréncias)
4.3.1 Quarto/enfermaria de alojamento conjunto: segue as caracteristicas descritas nos itens 4.1.5 e 4.1.6.

4.3.2 Posto de enfermagem e prescrigdo profissional: Cada posto deve atender a no maximo 30 leitos, com a area
minima de 6,00m? e com as instalagdes de agua e elétrica de emergéncia.

4.3.3 Sala de exames e curativos: Quando existir enfermaria que néo tenha subdivis&o fisica dos leitos deve ser
instalada uma sala a cada 30 leitos. Area minima de 7,50m? com instalagdes de &gua, ar comprimido medicinal e eletrica
de emergéncia.

4.3.4 Area para controle de entrada e saida de pacientes, acompanhantes e visitantes. Area minima de 5,00m2.
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