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a3 DIARIO.

Orgio de Divulgagio do Municipio - Ano XXVIII - Edigdo 7209 - Terga-feira, 5 de Marco de 2024.

ICIAL
EGRE

Divulgacio: Terca-feira, 5 de Margo de 2024.  Publicacdo: Quarta-feira, 6 de Margo de 2024.

Executivo - DOCUMENTOS OFICIAIS

Documentos Oficiais

Secretaria Municipal de Saude
Protocolo: 467072

PORTARIA 27404350/2024
PROCESSO 24.0.000005308-9

Regulamenta a prestagdo de servigo de administragdo de imunoterapicos, em estabelecimentos
de assisténcia a saude e em domicilio, no Municipio de Porto Alegre.

O SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE DE PORTO ALEGRE, usando das atribuicdes que Ihe conferem a Constituicdo
Federal, a Constituicdo do Estado do Rio Grande do Sul, a Lei Organica do Municipio de Porto Alegre €;

CONSIDERANDO que as agdes e servigos de saude sao de relevancia publica, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentagao, fiscalizagéo e controle, conforme estabelecido no art. 197 da Constituicdo Federal de 1988;

CONSIDERANDO a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢cdes para a promogao, protegéo e
recuperagao da saude, a organizagao e o funcionamento dos servigos correspondentes, e da outras providéncias;

CONSIDERANDO a Resolugdo CFM 2153/2016 que dispde sobre a nova redagdo do manual de vistoria e fiscalizagdo da
medicina no Brasil;

CONSIDERANDO a RDC 050/2002 que dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracéo
e avaliagéo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;

CONSIDERANDO a RDC 045/2003, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagdo das Solugdes
Parenterais (SP) em Servicos de Saude;

CONSIDERANDO a RDC 197/2017 que dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos de vacinagao
humana e o Manual da Rede de Frio do Programa Nacional de Imuniza¢des/MS;

CONSIDERANDO a Nota Técnica NVES/DVS/CEVS/SES 006/2020 que orienta sobre critérios a serem adotados para a
coexisténcia de servigos de vacinagéo junto a outros servigos de salde;

CONSIDERANDO a Portaria Conjunta da Secretaria de Atengdo a Saude Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos n° 023, de 03 de outubro de 2018 que aprova o Protocolo de Uso do Palivizumabe para a Prevengéo da Infecgéo
pelo Virus Sincicial Respiratério;

CONSIDERANDO a RDC 063/2011, que dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de
Saude;

CONSIDERANDO a nova demanda do setor regulado relacionado a administragdo de imunoterapicos em domicilio e a
auséncia de regulamentagao especifica para a atividade;

CONSIDERANDO que este tipo de assisténcia ocorria, originalmente, dentro de Servigos de Terapia Antineoplasica e mais
tarde em clinicas tipo | com infusdo no Municipio de Porto Alegre;

CONSIDERANDO os possiveis eventos adversos decorrentes da administracdo dos imunoterapicos;
RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que Estabelece as Condigdes Higiénicas Sanitarias, Estrutura Fisica, os Requisitos
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para Licenciamento e de Boas Praticas, para o Funcionamento dos Estabelecimentos e servicos de administragédo de
imunoterapicos, em estabelecimentos de assisténcia a saude e em domicilio, no municipio de Porto Alegre.

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES INICIAIS

SEGAO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° Este Regulamento tem como objetivo: Regulamentar sob o enfoque sanitario o licenciamento dos Servigcos de
Administracdo de Imunoterapicos no Municipio de Porto Alegre.

Art. 3° Os estabelecimentos de assisténcia a saude, no dambito da vigilancia sanitaria municipal, que realizam Administragao
de Imunoterapicos em domicilio, devem solicitar autorizagao especifica, que devera constar no Alvara de Saude, conforme
Art. 34 deste Regulamento.

SECAO II
ABRANGENCIA

Art. 4° Este Regulamento aplica-se aos Servigos de Saude localizados no Municipio de Porto Alegre, executados por pessoa
fisica ou juridica, de direito Publico ou Privado, organizagdes ndo governamentais e sem fins lucrativos envolvidas na
prestagao de servigos de saude.

SECAO III
DAS ATIVIDADES

Art. 5° Realizagao de consultas médicas, de enfermagem e/ou farmacéuticas, relacionadas ao servigo de imunoterapia.
Art. 6° Administragdo de imunoterapicos, avaliagdo pré-procedimento e observagéo pos-procedimento;

Art. 7° Administracdo de imunoterapicos a domicilio, desde que seguidas as determinagdes contidas em item especifico do
presente Documento.

SECAO IV
DO LICENCIAMENTO SANITARIO

Art. 8° Para o licenciamento do servigo de administragdo de imunoterapicos devera atender os requisitos técnicos e legais
exigidos pela legislagdo vigente e apresentar, junto ao 6rgdo competente, os Documentos Basicos e Especificos, conforme
Anexo | desta Portaria.

Art. 9° Para a Autorizagdo de administracdo de imunoterapicos em domicilio, devera ser apresentado, junto ao 6rgao
competente, os documentos constantes no Anexo |l desta Portaria.

Art. 10 Para o licenciamento e Autorizacdo de administragdo de imunoterapicos, de que trata o Art. 8° e Art. 9° desta Portaria,
poderao ser solicitadas documentagdes complementares.

Art. 11 - O servico de administracdo de imunoterapicos é classificado como Grau de Risco Il, Médio Risco, para fins de
seguranga sanitaria, conforme LE| COMPLEMENTAR n° 876, DE 03 DE MARCO DE 2020.
Paragrafo unico. Devera constar no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ, o CNAE 8640-2/99 Atividades De
Servigos De Complementagao Diagnostica E Terapéutica Nao Especificadas Anteriormente.

SECAO V
DEFINIGOES

Art. 12 Para efeitos desta Portaria sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - BOBINAS DE GELO: recipiente constituido de material plastico (geralmente polietileno), contendo gel a base de celulose
vegetal em concentragdo nao toxica e agua (bobina reutilizavel de gel) ou apenas agua (bobina reutilizavel de agua), ambas
com validade especificada pelo fabricante.

Il - BULA: documento legal sanitario que contém informacdes técnico-cientificas e orientadoras sobre medicamentos para o
seu uso racional.

IIl - CAIXA DE TRANSPORTE: recipiente produzido de material isotérmico do tipo poliuretano, preferencialmente com tampa
acoplada.

IV - CAMARA CIENTIFICA: equipamento de refrigeragdo projetado especificamente para armazenar vacinas e outros
produtos biolégicos que exigem temperaturas controladas para manter sua eficacia e seguranga. Assim, essas camaras sao
feitas para manter temperaturas precisas e constantes.

V - DATA DE VALIDADE: data limite para a utilizagdo de um medicamento definido pelo fabricante, com base nos seus
respectivos testes de estabilidade, mantidas as condi¢gdes de armazenamento e transporte estabelecidas.

VI - DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO: é um equipamento portatil destinado a reverter parada cardiorrespiratéria
através da detecgdo automatica de ritmos chocaveis (fibrilagdo ventricular e taquicardia ventricular) e aplicacdo de pulso de
desfibrilagéo bifasico.

VIl - DOMICILIO: Sede juridica da pessoa, onde ela se presume presente para efeitos de direito. E o lugar pré-fixado pela lei
onde a pessoa presumivelmente se encontra.

VIIl - ELEMENTOS FRIOS: elementos térmicos compostos de polimeros viscosos de celulose ou carboxivinilico, espuma
termofixa saturada em agua ou espuma flexivel saturada em gel ou outro material com a mesma finalidade.

IX - EVENTO ADVERSO: evento ou circunstancia que resultou em dano desnecessario a saude.

X - EXCURSAO DE TEMPERATURA: é um desvio da temperatura de conservagédo de um produto, por um determinado
periodo de tempo, seja durante a armazenagem ou no transporte.

XI - FONTE DE OXIGENIO: local ou forma armazenamento do gas oxigénio a ser utilizado no atendimento ao paciente (tubo,
cilindro, concentrador de O2 ou outro).
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Xll - IMUNOTERAPICO: terapia realizada através da administragdo de medicamentos de origem biolégica que auxilia o
sistema imunoldgico no combate as inflamagdes autoimunes, que incluem doengas como artrite reumatoide, asma, doenga
inflamatdria intestinal (doenga de Crohn), esclerose mdltipla, Iipus e também casos de cancer.
Xl - INSTRUMENTO DE MEDICAO DE TEMPERATURA E UMIDADE: s3o aparelhos (ex.: termohigrémetro, data logger)
utilizados para medir quantitativamente a temperatura e a umidade além de monitorar as variagdes desta grandeza nos
ambientes de armazenamento, nos equipamentos de refrigeracéo e nas caixas térmicas.
XIV - IMUNOBIOLOGICO: medicamentos de origem biolégica utilizados para prevengao e tratamento de doengas.
XV - LICENGA SANITARIA: documento emitido pelo 6rgdo da Vigilancia Sanitaria que autoriza o funcionamento ou a
operagao de atividade especifica em estabelecimentos sob vigilancia e controle sanitario.
XVI - PLANO DE CONTINGENCIA: planejamento de medidas que devem ser adotadas para ajudar a controlar uma situagao
de adversidade relacionada a todas as etapas envolvidas no processo de administragdo do imunoterapico, incluindo o
armazenamento e o transporte, devendo ser apresentado de forma escrita.
XVII - PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP): procedimento escrito de forma objetiva que estabelece instrugdes
sequenciais para operagdes especificas e rotineiras, elaborado e implementado pelo estabelecimento, para a realizagdo dos
diversos processos de trabalho desenvolvidos na administragdo de imunoterapicos.
XVIII - QUEIXA TECNICA: qualquer suspeita de alteragéo ou irregularidade dos parametros de qualidade exigidos para a
comercializagdo e dispensagéo ao consumidor.
XIX - SERVICO MOVEL DE URGENCIA: aquele que tem como objetivo chegar precocemente a vitima apds ter ocorrido um
agravo a sua saude (de natureza clinica, cirdrgica, traumatica, obstétrica, pediatrica, psiquiatrica, entre outras) que possa
levar a sofrimento, a sequelas ou mesmo a morte, mediante o envio de veiculos tripulados por equipe capacitada, acessado
por contato telefénico e acionado por uma Central de Regulagdo Médica das Urgéncias.
XX - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO: documento que disponibilize em seu teor informagdes
particulares especificas do procedimento que sera realizado, seus objetivos, riscos, beneficios, sua duragdo e suas
alternativas, entre outras.
XXI - TRANSPORTE: trajeto entre o servigo de administragdo de imunoterapicos até o local (domicilio) da administragdo dos
mesmos.
XXIl - CONSULTORIO INDIFERENCIADO: Ambiente destinado a consulta de vérios tipos de especialidades, que ndo
requerem equipamento e estrutura especificos.
CAPITULO I
DA ESTRUTURA FiSICA

SEGAO |
REQUISITOS MiNIMOS

Art. 13 Os estabelecimentos normatizados por este regulamento técnico devem:

| - Possuir area para registro de pacientes/marcagéo — area minima: 5,0m?;

Il - Possuir sala de recepgao e espera para paciente e acompanhante - 1,2m? por pessoa;

Il - Garantir 5%, com no minimo um, de assentos para P.O. (pessoa obesa);

IV - Garantir 5%, com no minimo um, de assentos para P.C.R. (pessoa em cadeira de rodas) com sinalizagdo conforme ABNT
NBR 9050/2020;

V - Possuir sanitarios;

a) Para pacientes/acompanhantes (um para cada sexo) — area minima de 1,6m? com dimens&o minima de 1,2m;

b) No minimo um dos sanitarios para pacientes/acompanhantes deve ser adaptado para PcD (pessoa com deficiéncia)
conforme ABNT NBR 9050/2020;

c) Para funcionarios, um para cada sexo;

VI - Possuir consultério indiferenciado — area minima: 7,5m?

VIl - Possuir sala de administragdo com 5,0m? por poltrona ou 7,0m? por leito. Distancia entre poltronas/leitos paralelos =
1,0m e entre poltronal/leito e parede lateral = 0,5m. Ao pé do leito também deve ser garantida uma distancia minima de 1,2m;
VIII - Possuir posto de enfermagem e servigos (dentro da sala de administrac&o), contendo;

a) Area de prescricdo médica com 2,0m? (no minimo);

b) Area de servigos, com 4,0m? (no minimo), para preparagdo dos imunoterapicos. A referida area deve possuir pia de
lavagem profunda (profundidade de 25cm a 30 cm) contendo torneira com acionamento/fechamento através de alavanca
longa;

IX - Possuir area para atendimentos de emergéncias, podendo ser constituida por;

a) Sala exclusiva com area minima de 6,0m? ou;

b) Leito com dispositivo de privacidade, dentro da propria sala de administragéo;

X - Possuir area para armazenamento dos imunoterapicos, podendo ser constituida por:

a) Sala exclusiva ou;

b) Local junto ao posto de enfermagem e servicos;

Xl - Possuir sala de utilidades com area minima de 4,0m? e dimensdo minima de 1,5m. A referida sala deve possuir pia de
despejo (expurgo) e pia de lavagem profunda (profundidade de 25cm a 30 cm) contendo torneira com
acionamento/fechamento através de alavanca longa. Quando houver guarda temporaria de residuos solidos, acrescer 2,0 m?
ao ambiente;

XII - Possuir sala de armazenamento temporario de residuos com area suficiente para a guarda de dois recipientes coletores.
Opcional se a guarda temporaria de residuos for realizada na sala de utilidades;

XIIl - Possuir deposito de material de limpeza com tanque (DML) — area minima de 2,0m? com dimens&o minima de 1,0m.

§ 1°- Atender as especificagdes da RDC 50/02 ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

§ 2°- A recepgéo, sanitarios, DML, sala de utilidades e area destinada para o armazenamento de residuos de que tratam os
incisos 11, V, XlI, Xl e XIV deste Artigo, poderao ser compartilhadas com outros servigos de saude.

§ 3° O servigo podera dispor de Sala de observagédo pods- administragdo, devendo conter a mesma estrutura da sala de
administracao de que trata o inciso VII deste Artigo.

SECAO I
DA ORGANIZAGAO E PROCESSO DE TRABALHO

Art. 14 O servico de imunoterapia devera:

| - Implementar profissionais de salde em nimero necessario ao atendimento da demanda;

Il - Manter o profissional médico presente durante todo o periodo de administragéo de Imunoterapicos;

Il - Implementar prontuario individual que contemple informagdes sobre todas as etapas do atendimento, incluindo indicagéo,
tratamento, evolugao e intercorréncias;

IV - Manter os prontuarios dos pacientes preenchidos, de forma clara e precisa, atualizados, assinados e datados pelo
profissional responsavel por cada atendimento;
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V - Dispor do termo de Consentimento Livre e Esclarecido para aplicagdo do imunoterapico, assinado pelo paciente ou
responsavel legal;
VI - Garantir a assisténcia pré, trans e poés administragdo do imunoterapico conforme recomendacgdes vigentes do laboratério

produtor;
VIl - Dispor de Procedimento Operacional Padrao para as atividades desenvolvidas no estabelecimento de saude;
VIII - Dispor de Procedimento Operacional Padrdo e ou sistemas informatizados que contemplem todas as etapas da

administragao segura de cada imunobiolégico.

IX - Dispor de Procedimento Operacional Padrédo para o atendimento de intercorréncias ou eventos relacionados a
administragdo do imunoterapico;

X - Manter Documentacéo e registros que garantam a rastreabilidade do medicamento;

XI - Manter Livro/arquivo informatizado para registro de ocorréncias;

XIl - Garantir a implementagéo de agbes de Prevencgao e Controle de Infeccdo e Eventos Adversos, subsidiado pela Portaria
GM/MS n. ° 2616, de 12/05/1998 e RDC 36 de 25/07/2013, suas atualizagbes ou outro instrumento legal que venha a
substitui-la;

XIII - Providenciar cadastro no sistema Oficial do Ministério da Saude e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para
notificagdo dos eventos adversos e queixas técnicas;

XIV - Notificar os eventos adversos nos Sistemas Oficiais do Ministério da Saude e/ou da ANVISA conforme legislacdo
vigente.

CAPITULO 111
DOS PROCESSOS E EQUIPAMENTOS

SECAO |
DA REDE FRIO

Art. 15 A guarda e armazenamento dos Imunoterapicos devera ser realizada em camaras cientificas destinadas ao
armazenamento de medicamentos termolabeis devidamente regularizados pela ANVISA.

Art. 16 Realizar registro diario manual, uma vez ao turno, da temperatura do equipamento de armazenamento dos
imunoterapicos.

Art. 17 Dispor de Plano de contingéncia para falha do funcionamento do equipamento de conservagéo de imunoterapicos ou
falha no abastecimento de energia elétrica.

SUBSECAO 1
DOS EQUIPAMENTOS E ATENDIMENTO

Art. 18 O servico de imunoterapia deve garantir:

| - A seguranga, qualidade, aplicagao e registro do servigo de administracao de imunoterapicos, bem como a seguranga dos
pacientes e profissionais de saude.

Il - Atendimento imediato as possiveis intercorréncias relacionadas a administragdo do imunoterapico, devendo acompanhar
a evolugéo do quadro de saude do paciente a médio e longo prazo.

Il - Equipamentos e insumos disponiveis para o atendimento de intercorréncias:

a) Carro de emergéncia com monitor cardiaco e desfibrilador;

b) Ventilador pulmonar manual (bolsa de ressuscitagdo com reservatério e mascara);

¢) Medicamentos de emergéncia;

d) Fonte de oxigénio;

e) Aspirador portatil;

f) Material de entubagéo completo (tubos endotraqueais, canulas, guias e laringoscopios com jogo completo de laminas)

IV - O encaminhamento ao servigo de maior complexidade para a continuidade da atengao, caso necessario.

§ 1° O servico de imunoterapia somente podera administrar imunoterapicos devidamente registrados e autorizados pela
ANVISA.

§ 2° Os imunoterapicos e demais produtos envolvidos nas agdes de recolhimento publicadas na imprensa oficial deverao ser
imediatamente identificados e segregados de maneira que impega seu uso inadvertido.

CAPITULO 1V
DA ADMINISTRACAO DOMICILIAR

SEGAO |
DOS MATERIAIS E INSUMOS PARA ADMINISTRAGAO DOMICILIAR

Art. 19 O servico de imunoterapia devera dispor de equipamentos, materiais e insumos necessarios as agdes de
imunoterapia em domicilio.

Art. 20 O servico de imunoterapia devera garantir, no minimo:

| - Caixas térmicas de poliuretano, de no minimo 12 litros, elementos frios, bobinas de gelo reciclavel e demais meios,
componentes ou equipamento de suporte tecnoldgico superior para armazenamento dos imunoterapicos, de maneira a
garantir que os produtos bioldgicos estejam armazenados conforme as especificagdes estabelecidas pelo detentor do registro
de cada produto.

II - Instrumentos de medicdo de temperatura e de umidade, certificados e calibrados na faixa de utilizagdo com precisao de
pelo menos + 0,5°C e resolugcdo minima de 0,1°C, em quantidade suficiente e corretamente posicionados no interior das
caixas térmicas e dos equipamentos tecnoldgicos de suporte superior de forma a garantir que os produtos biolégicos sejam
armazenados/conservados conforme as especificagdes estabelecidas pelo detentor do registro de cada produto.

Il - Bobinas de gelo reciclavel ou outro elemento frio, em ndmero suficiente para abastecer as caixas térmicas de poliuretano.
IV - Planilha de registro de temperatura das caixas térmicas;

SUBSECAO I
DO TRANSPORTE DE IMUNOTERAPICOS

https://www2.portoalegre.rs.gov.br/dopa/ver_conteudo.php?protocolo=467072 4/6



07/03/2024, 16:34 www?2.portoalegre.rs.gov.br/dopa/ver_conteudo.php?protocolo=467072

Art. 21 O transporte dos imunoterapicos deve ser realizado com a adogédo de procedimentos, instrugdes, registros,
equipamentos, instrumentos, sistemas e demais medidas, com a finalidade de preservar a qualidade e a integridade dos
imunoterapicos transportados, considerando as especificagdes e recomendagdes do detentor do registro.

Art. 22 A organizagao das caixas de transporte devera considerar, também, a distancia e o tempo do trajeto.

Art. 23 Os veiculos de transporte de imunoterapicos, deverao ser climatizados de forma a garantir a qualidade e integridade
dos imunoterapicos até o seu destino.

Art. 24 As intercorréncias relacionadas ao transporte devem ser imediatamente registradas para investigacdo de desvios e
determinacao da causa raiz, para avaliagdo de riscos e para adogéo de agdes corretivas e/ou preventivas, observando as
tratativas de possibilidade de uso ou ndo da carga envolvida na investigacdo de desvio.

Art. 25 Quando as excursdes de temperatura atingirem valores que, declaradamente impactam na qualidade, estabilidade e
integridade do produto, a carga deve ser imediatamente identificada e segregada para que néo seja utilizada.

Art. 26 A temperatura dos imunoterapicos deve ser monitorada ao longo do trajeto por instrumento adequado, que permita
registro pelo menos de temperatura maxima e minima. Deve ainda ser aferida e registrada a temperatura no momento do
recebimento da carga.

Art. 27 Os elementos frios, bobinas de gelo reciclavel ou outros materiais que precisam estar congelados e somente poderao
ser utilizados ap6s o periodo de maturagao especificado pelo respectivo fabricante.

Art. 28 Os imunoterapicos devem ser transportados com documentagdo que permita sua rastreabilidade e identificacdo do
estabelecimento responsavel pelo material transportado.

Art. 29 No caso de roubo ou furto total ou parcial de cargas, o servigo de imunoterapia devera abrir Boletim de Ocorréncia
(BO) junto a Policia Civil Rio Grande do Sul e comunicar as Autoridades Sanitarias, no prazo maximo de 24 (vinte quatro)
horas.

Art. 30 E vedada a utilizagdo de transporte publico coletivo, transporte seletivo ou transporte privado urbano por aplicativo
para transportar imunoterapicos.

SUBSECAO II
DOS EQUIPAMENTOS DE ATENDIMENTO EM DOMICILIO

Art. 31 O servico de imunoterapia deve:

| - Garantir a autorizagado médica para a realizagao do imunoterapico em domicilio;

Il - Garantir que a administragdo do imunoterapicos em domicilio somente seja realizada mediante a presenga de um
profissional da saude de nivel superior, com as respectivas habilitagdes reconhecidas pelo seu respectivo conselho de classe.
Ill - Registrar a temperatura das caixas térmicas ou equipamento de suporte tecnologico superior de hora em hora, em
planilha especifica, garantindo a manutengcdo da temperatura adequada conforme as especificacdes estabelecidas pelo
detentor de registro de cada produto.

IV - Dispor de plano de contingéncia atualizado para manutengao da temperatura adequada do imunoterapico;

V - Garantir que todas as etapas da avaliagdo pré administragdo tenham sido realizadas e registradas no prontuario do
paciente (prescricdo, TCLE, avaliagao clinica do paciente) antes da administragdo do imunoterapico;

VI - Garantir medidas de controle de infec¢do e boas praticas em administragdo de medicamentos no domicilio.

VIl - Elaborar e implementar Procedimento Operacional Padrdo (POP) que contemplem todas as etapas da administragédo de
imunoterapico no domicilio.

VIl - Dispor de plano/fluxo de atendimento de intercorréncia para o atendimento domiciliar.

IX - Dispor de equipamentos e insumos necessarios ao atendimento de Parada Cardiorrespiratéria, Anafilaxia e Suporte
Ventilatorio em plena condigao de funcionamento, que deve contemplar minimamente:

a) Desfibrilador Externo Automatico (DEA);

b) Fonte (cilindro) de oxigénio com mascara aplicadora e umidificador;

c) Oximetro de pulso;

d) Ventilador pulmonar manual (bolsa de ressuscitagdo com reservatério e mascara);

e) Insumos e medicamentos de emergéncia;

X - Possuir contrato com Servigo Mével de Urgéncia para a residéncia do paciente, se acionado pela equipe de saude.

Xl - Retornar todo residuo para o servigo de saude, em recipientes com tampa para que seja descartado adequadamente e
tenha seu destino correto. Os residuos do grupo E devem ser descartados, ainda no domicilio, em caixa coletora de material
perfurocortante, rigida, provida com tampa, resistente a punctura, ruptura e vazamento.

_

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32 O servigo de administragdo de imunoterapicos somente podera ser realizado por estabelecimentos devidamente
licenciados pela ANVISA, devendo atender integralmente as disposi¢des desta Portaria.

Art. 33 O servico de administragdo de imunoterapicos podera coexistir em instalagdes destinadas a servigos de saude
diferentes deste, desde que sejam observadas as exigéncias sanitarias relativas a cada servigo.

Art. 34 A autorizagdo para administracdo de Imunoterapicos em domicilio sera acrescida ao Alvara de Saude, para aqueles
que apresentarem os documentos de que trata o Art. 8° e Art. 9° desta Portaria e comprovarem as adequagdes necessarias.

Art. 35 A inobservancia do disposto nesta Norma constitui infragdo de natureza sanitaria nos termos da Lei Municipal
9.525/2020, ou outros instrumentos legais que venham a substitui-la ou atualiza-la, sujeitando o infrator a processo
administrativo sanitario e as penalidades previstas em lei, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.
Paragrafo unico. Eventual reclassificagdo de risco em norma Federal, Estadual ou Municipal, no que se refere a
obrigatoriedade de alvara de saude, ndo exime o cumprimento do caput deste Artigo.
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Art. 36 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

Porto Alegre, 1° de margo de 2024.

FERNANDO RITTER, Secretario Municipal de Saude.
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