RDC/ANVISA N°11, de 26 de janeiro de 2006.

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de Servigos que
prestam Atencao Domiciliar

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da Anvisa
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |,
alinea “b”, § 1°, do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuniao
realizada em 23 de janeiro de 2006,

considerando a necessidade de propor 0s requisitos minimos de seguranca
para o funcionamento de Servigcos de Atengao Domiciliar nas modalidades de
Assisténcia e Internacao Domiciliar;

considerando que os servicos de saude que oferecem esta modalidade de
atencdo sao responsaveis pelo gerenciamento da estrutura, dos processos e
dos resultados por eles obtidos, devendo atender as normas e exigéncias
legais, desde o momento da indicacdo até a alta ou 6bito;

considerando a necessidade de disponibilizar informacgdes aos servicos de
saude, assim como aos 6rgéaos de vigilancia sanitaria, sobre as técnicas
adequadas de gerenciamento da atengéao domiciliar e sua fiscalizagao;

adota a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o funcionamento dos Servicos de
Atencdo Domiciliar, nas modalidades de Assisténcia e Internacdo Domiciliar,
constante do Anexo desta Resolugéo.

Art. 2° Determinar que nenhum Servico de Atencdo Domiciliar pode funcionar
sem estar licenciado pela autoridade sanitaria local, atendendo aos requisitos
do Regulamento Técnico de que trata o Art. 1° desta RDC e demais legislacdes
pertinentes.

Art. 3° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal,
visando o cumprimento do Regulamento Técnico, poderdo estabelecer normas
de carater supletivo ou complementar, a fim de adequa-lo as especificidades
locais.

Art. 4° Todos os atos normativos mencionados neste regulamento, quando
substituidos ou atualizados por novos atos devem ter a referencia
automaticamente atualizada em relacédo ao ato de origem.

Art. 5° O descumprimento das determinag6es deste Regulamento Técnico
constitui infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e



penalidades previstas na Lei n°® 6.437 de 20 de agosto de 1977, suas
atualizag@es, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 6° Esta Resolucao da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

Regulamento Técnico para o funcionamento de Servigos de Atencao
Domiciliar

Objetivo

Estabelecer os requisitos de funcionamento para os Servicos de Atencéao
Domiciliar.

Abrangéncia do Regulamento

Esta resolucéo é aplicavel a todos os Servicos de Atencdo Domiciliar, publicos
ou privados, que oferecem assisténcia e ou internacao domiciliar.

Definigbes

3.1 Admissdo em Atencéao domiciliar: processo que se caracteriza pelas
seguintes etapas: indicacao, elaboracdo do Plano de Atencdo Domiciliar e
inicio da prestacdo da assisténcia ou internacao domiciliar.

3.2 Alta da Atencédo domiciliar: ato que determina o encerramento da prestacéo
de servigos de atencédo domiciliar em fungéo de: internacao hospitalar, alcance
da estabilidade clinica, cura, a pedido do paciente e/ou responsavel, 6bito.

3.3 Atencdo domiciliar: termo genérico que envolve ac¢des de promocgao a
saude, prevencao, tratamento de doencas e reabilitacdo desenvolvidas em
domicilio.

3.4 Assisténcia domiciliar: conjunto de atividades de carater ambulatorial,
programadas e continuadas desenvolvidas em domicilio.

3.5 Cuidador: pessoa com ou sem vinculo familiar capacitada para auxiliar o
paciente em suas necessidades e atividades da vida cotidiana.

3.6 Equipe Multiprofissional de Ateng&o Domiciliar - EMAD: profissionais que
compdem a equipe técnica da atencdo domiciliar, com a funcéo de prestar
assisténcia clinico-terapéutica e psicossocial ao paciente em seu domicilio.



3.7 Internacdo Domiciliar: conjunto de atividades prestadas no domicilio,
caracterizadas pela atencdo em tempo integral ao paciente com quadro clinico
mais complexo e com necessidade de tecnologia especializada.

3.8 Plano de Atencao Domiciliar - PAD: documento que contempla um conjunto
de medidas que orienta a atuacao de todos os profissionais envolvidos de
maneira direta e ou indireta na assisténcia a cada paciente em seu domicilio
desde sua admissédo até a alta.

3.9 Servico de Atencao Domiciliar - SAD: instituicdo publica ou privada
responsavel pelo gerenciamento e operacionalizacéo de assisténcia e/ou
internag&o domiciliar.

3.10 Tempo de Permanéncia: periodo compreendido entre a data de admisséo
e a data de alta ou 6bito do paciente.

Condicdes Gerais
O SAD deve possuir alvara expedido pelo 6rgao sanitario competente.

O SAD deve possuir como responsavel técnico um profissional de nivel
superior da &rea da saude, habilitado junto ao respectivo conselho profissional.

O SAD deve estar inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude - CNES.

O SAD deve possuir um regimento interno que defina o tipo de atencéo
domiciliar prestada e as diretrizes basicas que norteiam seu funcionamento.

O SAD deve elaborar manual e normas técnicas de procedimentos para a
atencdo domiciliar, de acordo com a especificidade da assisténcia a ser
prestada.

A atencao domiciliar deve ser indicada pelo profissional de saude que
acompanha o paciente.

4.7 O profissional de saude que acompanha o paciente deve encaminhar ao
SAD relatorio detalhado sobre as condi¢gBes de saude e doenca do paciente
contendo historico, prescricdes, exames e intercorréncias.

4.8 A equipe do SAD deve elaborar um Plano de Atencao Domiciliar - PAD.
4.9 O PAD deve contemplar:

4.9.1. a prescricdo da assisténcia clinico-terapéutica e psicossocial para o
paciente;

4.9.2. requisitos de infra-estrutura do domicilio do paciente, necessidade de
recursos humanos, materiais, medicamentos, equipamentos, retaguarda de



servicos de saude, cronograma de atividades dos profissionais e logistica de
atendimento;

4.9.3. o tempo estimado de permanéncia do paciente no SAD considerando a
evolucdao clinica, superacao de déficits, independéncia de cuidados técnicos e
de medicamentos, equipamentos e materiais que necessitem de manuseio
continuado de profissionais;

4.9.4 a periodicidade dos relatérios de evolugdo e acompanhamento.

4.10 O PAD deve ser revisado de acordo com a evolucdo e acompanhamento
do paciente e a gravidade do caso.

4.10.1 A revisdo do PAD deve conter data, assinatura do profissional de saude
gue acompanha o paciente e do responsavel técnico do SAD.

4.11 O registro dos pacientes em atencao domiciliar e o PAD devem ser
mantidos pelo SAD .

4.12 O SAD deve manter um prontuario domiciliar com o registro de todas as
atividades realizadas durante a atencao direta ao paciente, desde a indicacao
até a alta ou Gbito do paciente.

4.12.1 O prontuario domiciliar deve conter identificacdo do paciente, prescricdo
e evolugao multiprofissional, resultados de exames, descrigéo do fluxo de
atendimento de Urgéncia e Emergéncia, telefones de contatos do SAD e
orientacdes para chamados.

4.12.2 O prontuario deve ser preenchido com letra legivel e assinado por todos
os profissionais envolvidos diretamente na assisténcia ao paciente.

4.12.3 Ap0s a alta ou 6bito do paciente o prontudrio deve ser arquivado na
sede do SAD, conforme legislacéo vigente.

4.12.4 O SAD deve garantir o fornecimento de copia integral do prontuério
guando solicitado pelo paciente ou pelos responsaveis legais.

4.13 O SAD deve fornecer aos familiares dos pacientes e/ou cuidadores
orientacdes verbais e escritas, em linguagem clara, sobre a assisténcia a ser
prestada, desde a admisséo até a alta.

4.14 O SAD deve prover por meio de recursos proprios ou terceirizados,
profissionais, equipamentos, materiais e medicamentos de acordo com a
modalidade de atencéo prestada e o perfil clinico do paciente.

4.15 O SAD deve observar, como critério de inclusédo para a internagcao
domiciliar, se o domicilio dos pacientes conta com suprimento de agua potavel,
fornecimento de energia elétrica, meio de comunicacéo de facil acesso,
facilidade de acesso para veiculos e ambiente com janela, especifico para o
paciente, com dimensdes minimas para um leito e equipamentos.



4.16 O SAD deve controlar o abastecimento domiciliar de equipamentos,
materiais e medicamentos conforme prescricéo e necessidade de cada
paciente, assim como meios para atendimento a solicitagdes emergenciais.

4.17 O SAD deve assegurar 0 suporte técnico e a capacitacdo dos profissionais
envolvidos na assisténcia ao paciente.

4.18 O SAD deve estabelecer contrato formal, quando utilizar servi¢os
terceirizados, sendo que estes devem ter obrigatoriamente Alvara Sanitario
atualizado.

4.19 O SAD deve elaborar e implementar um Programa de Prevencao e
Controle de Infec¢cbes e Eventos Adversos (PCPIEA) visando a reducéo da
incidéncia e da gravidade desses eventos.

4.20 O SAD deve possuir sistema de comunicagao que garanta o acionamento
da equipe, servicos de retaguarda, apoio ou suporte logistico em caso de
urgéncia e emergéncia.

4.21 O SAD deve garantir aos pacientes que estdo em regime de internacao
domiciliar, a remocao ou retorno a internagcao hospitalar nos casos de urgéncia
e emergéncia.

5 Condicdes Especificas

5.1 O SAD deve assegurar 0s seguintes servicos basicos de retaguarda de
acordo com a necessidade de cada paciente e conforme estabelecido no PAD:
5.1.1 referéncia para atendimento de urgéncia e emergéncia e internacao

hospitalar formalmente estabelecida;

5.1.2 referéncia ambulatorial para avaliacdes especializadas, realizacdo de
procedimentos especificos e acompanhamento pés alta.

5.2 O SAD deve assegurar 0s seguintes suportes diagnosticos e terapéuticos
de acordo com o PAD:

5.2.1 exames laboratoriais, conforme RDC/ANVISA n°. 302 de 2005;
5.2.2 exames radioldgicos, conforme Portaria SVS/MS n°. 453 de 1998;
5.2.3 exames por métodos graficos;

5.2.4 hemoterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 153 de 2004;

5.2.5 quimioterapia, conforme RDC/ANVISA n°. 220 de 2004;

5.2.6 dialise, conforme RDC/ANVISA n°. 154, de 2004;



5.2.6.1 na realizacdo da hemodiélise o dialisador deve ser de uso unico.
5.2.7 assisténcia respiratoria com oferta de equipamentos, materiais e gases
medicinais compreendendo procedimentos de diferentes graus de
complexidade;

5.2.7.1 a ventilagdo mecanica invasiva s6 é permitida na modalidade de
internacao domiciliar com acompanhamento do profissional da Equipe
Multiprofissional de Atencao domiciliar - EMAD;

5.2.7.1.1 caso o equipamento seja acionado por energia elétrica o domicilio
deve ser cadastrado na companhia de fornecimento de energia elétrica local;

5.2.7.1.2 deve haver sistema alternativo de energia elétrica ligado ao
equipamento com acionamento automatico em no maximo 0,5 segundos;

5.2.7.2 quando houver instalacéo de sistema de suprimento de gases
medicinais canalizada, esta deve estar de acordo com a NBR 12.188;

5.2.7.3 O enchimento dos cilindros de gases medicinais ndo deve ser realizado
no domicilio do paciente.

5.2.8 Nutricdo Parenteral conforme Portaria SVS/MS n°. 272 de 1998;

5.2.8.1 compete a EMAD verificar e orientar as condi¢gdes de conservacao da
nutricdo seguindo as exigéncias do regulamento do item 5.2.8.

6. Recursos humanos

6.1 O SAD deve possuir EMAD que atenda ao seu perfil de demanda e ser
dimensionada para o atendimento de cada paciente conforme o PAD.

6.2 O SAD deve garantir educacéo permanente para a EMAD.

6.2.1 As capacitacdes devem ser registradas contendo nome do responsavel,
especificacdo de conteudo, lista de participantes assinada, data e tempo de
duracao das atividades.

6.3 O SAD que mantiver em estoque medicamentos sujeitos ao controle
especial deve contar com farmacéutico habilitado, conforme Portaria SVS/MS
n°. 344 de 1998.

6.3.1 caso 0 SAD esteja inserido em um servico de saude, pode contar com 0
apoio do profissional da farmacia do mesmo.

6.4 O SAD deve garantir o fornecimento e orientar o uso de Equipamento de
Protecéo Individual (EPI), conforme as atividades desenvolvidas.

7. Infra-estrutura fisica



7.1. O domicilio do paciente deve possibilitar a realizacdo dos procedimentos
prescritos no PAD.

7.2 Infra-estrutura da Sede do SAD

7.2.1 O SAD deve possuir infra-estrutura fisica conforme a RDC/ANVISA n°. 50
de 2002; com os seguintes ambientes:

7.2.1.1 recepcéo;

7.2.1.2 area de trabalho para a equipe administrativa com arquivo;
7.2.1.3 area de trabalho para a EMAD;

7.2.1.4 almoxarifado;

7.2.1.5 instalacdes de conforto e higiene;

7.2.2 O SAD que estiver inserido em um servico de salde pode compartilhar os
ambientes descritos no item 7.3.1.

8. Equipamentos, medicamentos e materiais

8.1. O SAD deve prover equipamentos, medicamentos e materiais conforme
definido no PAD.

8.2 Os equipamentos, medicamentos e materiais devem estar regularizados
junto a ANVISA/MS, conforme legislagéo vigente.

8.3 O SAD deve possuir um sistema de controle que permita a rastreabilidade
dos equipamentos, dos medicamentos e dos materiais.

8.4 O transporte de equipamentos, medicamentos e materiais deve ser
efetuado conforme orientagéao do fabricante, de forma a garantir sua
integridade.

8.5 Os equipamentos devem ser calibrados periodicamente, conforme
instrugdes do fabricante.

8.6 O SAD deve garantir a manutencao preventiva e corretiva dos
equipamentos e manter registros das mesmas.

8.7 Para a instalacédo dos equipamentos no domicilio, 0 SAD deve:

8.7.1 Verificar as condicdes de instalacdo conforme manual de operacéo do
fabricante;

8.7.2 Realizar os testes de funcionamento dos equipamentos;



8.7.3 Orientar o paciente, os familiares e cuidadores quanto ao manuseio dos
equipamentos e 0s riscos a eles associados.

8.8 O SAD deve substituir prontamente os equipamentos com problemas de
operacao.

8.9 O SAD deve fornecer baterias dos equipamentos de suporte a vida.

9. Procedimentos de suporte técnico e logistico

9.1 O SAD deve garantir a implantacédo das normas e rotinas de limpeza e
desinfeccdo de artigos, superficies e equipamentos utilizados diretamente na
assisténcia ao paciente, sob supervisédo do responsavel pelo PCPIEA.

9.2 O responsavel técnico do SAD deve elaborar e implantar o plano de
gerenciamento de residuos de servicos de salde - PGRSS, conforme
RDC/ANVISA n°. 306, de 2004.

10. Avaliacao da assisténcia domiciliar

10.1 Compete ao SAD a realizacéo continuada de avaliacdo do desempenho e
padréo de funcionamento global.

10.2 A avaliacao referida no item 10.1 deve ser realizada levando em conta os
indicadores abaixo:

N°. Indicador Férmula e Unidade Frequéncia de
Producao
1 Taxa de mortalidade |(NUmero de Gbitos de |[Mensal

para a modalidade [pacientes em
internac&o domiciliar |internacdo domiciliar
no més / Todos os
pacientes que
receberam atencao na

modalidade internagao
domiciliar no més) *

100 [%)]

2 Taxa de internacdo |(NUmero de pacientes [Mensal
apos atencao em atencgao domiciliar
domiciliar gue necessitaram de

internacao

hospitalar no més /
Todos os pacientes
gue receberam
atencao domiciliar no
més) *100 [%)]




3 Taxa de infeccéo (Numero de pacientes |Mensal
para a modalidade |em internacdo
internacao domiciliar {[domiciliar com
episddios de infeccéo
no més / Todos os
pacientes que
receberam

atencao na
modalidade internacao
domiciliar no més)

*100 [%)]
4 Taxa de alta da (Numero de pacientes |Mensal
modalidade em assisténcia
assisténcia domiciliar que
domiciliar receberam alta no
mes /

Todos os pacientes
gue receberam
atencao na
modalidade
assisténcia domiciliar
no més) * 100 [%]

5 Taxa de alta da (Numero de pacientes |Mensal
modalidade em internacao
internac&o domiciliar [domiciliar que
receberam alta no
més / Todos os
pacientes que
receberam atencao
na modalidade
internacdo domiciliar
no més) * 100 [%)]

1 - Pacientes que receberam atencéo domiciliar no més: considerar o nimero de
pacientes do dia 15 de cada més.

10.3 O SAD deve encaminhar a Vigilancia Sanitaria local o consolidado dos
indicadores do semestre anterior em todos os meses de janeiro e julho.

10.4 O consolidado do municipio devera ser encaminhado a Secretaria
Estadual de Saude e o consolidado dos estados a ANVISA.

11. Disposicdes transitorias

11.1 O SAD ja em funcionamento tém prazo maximo de 365 dias apos a
publicacdo, para se adequar aos disposi¢cdes deste regulamento.

11.2 Para o inicio ou reinicio das atividades os servigos devem atender na
integra as disposicfes deste regulamento.
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