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 Decreto n.2? 20.931/32: Art.28. - Nenhum estabelecimento
hospitalizacao ou de assisténcia médica publica ou privada podera
funcionar, em qualquer ponto do territorio nacional, sem ter um
diretor técnico e principal responsavel, habilitado para o Exercicio da

medicina nos termos do regulamento sanitario federal.

e RESOLUCAO CFM N¢2 2147/2016. Art.22 - O diretor técnico, nos

termos da lei, € o responsavel perante os Conselhos Regionais de

Medicina, Autoridades Sanitarias, Ministério Publico, Judiciario e
demais autoridades pelos aspectos formais do funcionamento do

belecimento assistencial que represente.
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RESOLUCAO CFM N2 2147/2016.

Art.2 -8 3° Sdo deveres do diretor técnico:

» |) Zelar pelo cumprimento das disposicoes legais e regulamentares em vigor;

» |l) Assegurar condi¢des dignas de trabalho (...) sendo responsavel por faltas éticas decorrentes de deficiénci
materiais, instrumentais e técnicas da instituicao;

« V) Organizar a escala de plantonistas, zelando para que n&o haja lacunas durante as 24 horas de
funcionamento.

» IX) Assegurar que o abastecimento de produtos e insumos de quaisquer natureza seja adequado ao suprimento
do consumo do estabelecimento assistencial

« Art. 3° - E assegurado ao diretor técnico o direito de suspender integral ou parcialmente as atividades do
estabelecimento assistencial médico sob sua direcdo quando faltarem as condi¢cdes funcionais previstas nessa
norma e na Resolucdao CFM n° 2056/2013, devendo, na consecucao desse direito, obedecerao disposto nos
artigos 17 e 18, mais paragrafos desse dispositivo.
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RESOLUCAO CFM N2 2147/2016.

Art.2 -8 3° Sao deveres do diretor técnico:

1) Zelar pelo cumprimento das disposi¢des legais e regulamentares em vigor;

» 1l) Assegurar condi¢cdes dignas de trabalho (...) sendo responséavel por faltas éticas decorrentes de deficiéncias ma
instrumentais e técnicas da instituicéo;

* V) Organizar a escala de plantonistas, zelando para que n&o haja lacunas durante as 24 horas de funcionamento.

* |IX) Assegurar que o abastecimento de produtos e insumos de quaisquer natureza seja adequado ao suprimento do
consumo do estabelecimento assistencial

« Art. 3° - E assegurado ao diretor técnico o direito de suspender integral ou parcialmente as atividades do estabelecimento
assistencial médico sob sua direcdo quando faltarem as condi¢cfes funcionais previstas nessa norma e na Resolucdo CFM n°
2056/2013, devendo, na consecucao desse direito, obedecerdo disposto nos artigos 17 e 18, mais paragrafos desse dispositivo.

* Art. 9° - Sera exigida para o exercicio do cargo ou funcdo de diretor clinico ou diretor técnico de servigos assistenciais
especializados a titulacdo em especialidade médica correspondente, registrada no Conselho Regional de Medicina (CRM).**

Sera permitida exercer a direcdo técnica em mais de dois estabelecimentos assistenciais quando preencher os requisitos
exigidos na Resolu¢do CFM no 2127/2015 (UBS, USF, CAPS |, 11, i, Pericia INSS, Servicos Hemato).

Portaria de Consolidacdo MS n°5 de 2017 - Art. 8° A responsabilidade técnica pelo servico de hemoterapia ficara a cargo de um médico especialista em
ou hematologia ou qualificado por 6rgdo competente devidamente reconhecido para este fim pelo Coordenador do Sistema Estadual de Sangue,
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Lei do Sangue, N° 10.205, de 21 de marco de 2001.

» Sao consideradas como atividades hemoterapicas todo conjunto de acdes referentes ao exercicio das especialidades pr

em Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saude, além da protecdo especifica ao doador, do receptor e

profissionais envolvidos no ciclo do sangue, compreendo:

« | - Captacdo, triagem clinica, laboratorial, sorolégica, imuno-hematologica e demais exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta,
identificacdo, processamento, estocagem, distribuicdo, orientacao e transfusao de sangue, componentes e hemoderivados,

com finalidade terapéutica ou de pesquisa.

* |l - Orientacéo, supervisao e indicacéo da transfusdo do sangue, seus componentes e hemoderivados;

* |ll - Procedimentos hemoterapicos especiais, como aféreses, transfusbes autdlogas pré-depdsito e por recuperacao celular e outros que

advenham de desenvolvimento cientifico e tecnoldogico;

+ |V -Controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos;

* V- Prevencéo, diagnostico e atendimento imediato das reag¢des transfusionais e adversas;

VI - Prevencéo, triagem, diagnostica e aconselhamento das doencas transmissiveis pelo sangue;

ico, terapéutico e laboratorial necessario ao seu bem-estar fisico e emocional.
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Il - Protec@o e orientacdo do doador inapto e seu encaminhamento as unidades que promovam sua reabilitagédo ou

promovam o suporte
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Anexo |V, Portaria de Consolidacao MS n°5 de 2017

» Art. 8 - Paragrafo Unico. Cabe ao médico responsavel técnico a responsabilidade final por todas as atividades méd
que incluam o cumprimento das normas técnicas e a determinacdo da adequacédo das indicacdes da transfusdo de s
componentes.

» Art. 14. O servico de hemoterapia possuira equipe profissional, constituida por pessoal técnico e administrativo, suficiente e competente,

sob a supervisado do responsavel técnico e administrativo. Paragrafo anico. A equipe profissional de que trata o "caput" adequar-se-a
as necessidades e complexidades de cada servico de hemoterapia.

« Art. 17. O servico de hemoterapia implementara programas destinados a minimizar os riscos para a saude e garantir a seguranca dos
receptores, dos doadores e dos seus funcionarios.

» Art. 18. Cada servico de hemoterapia manterd um conjunto de procedimentos operacionais, técnicos e administrativos para cada area
técnica e administrativa.

8 1° Os procedimentos operacionais seréo elaborados pelas areas técnicas e administrativas pertinentes, incluindo as medidas de
losseguranca.

s procedimentos operacionais deverdo ser aprovados pelos responsaveis técnicos dos setores relacionados e pelo
vel técnico do servico de hemoterapia ou conforme determinado pelo programa de garantia de qualidade de cada instituicao
conformidade com o manual da qualidade valido da prépria instituicao.
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Anexo |V, Portaria de Consolidacao MS n°5 de 2017

« Art. 19. Os responsaveis, técnicos e administrativos, com apoio da direcdo do servico de hemoterapia, assegurarao que
normas e procedimentos sejam apropriadamente divulgados e executados. Paragrafo Unico. Deverd ser garant
aprovisionamento no servico de hemoterapia de todos 0s insumos necessarios para a realizacdo das suas atividades.

* Art. 266. O envio de sangue e componentes para uso terapéutico e amostras para realizagcdo de exames laboratoriais em outra
instituicdo de assisténcia a saude obedecera a legislacédo relacionada vigente, as normas de biosseguranca e as exigéncias técnicas
relacionadas a sua conservacao.

» Par4grafo Unico. A orientacdo técnica quanto as condi¢cdes de transporte ficara a cargo do servico de hemoterapia fornecedor e
sera formalizada no contrato, convénio ou termo de compromisso.

« Art. 273. O servico de hemoterapia que distribui componentes sanguineos para estoque formalizar4 por escrito com o servico de
hemoterapia receptor, um contrato, convénio ou termo de compromisso no qual constara:

* | -nomes e dados juridicos das instituicbes envolvidas;

* |l - responsabilidades técnicas e financeiras de cada uma das partes, respeitando-se todas as normas técnicas constantes desta
Portaria;

lll - responsabilidade pelo transporte adequado do sangue e seus componentes;

enalidades para o ndo cumprimento das obrigacoes; e
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RDC ANVISA N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

» XLVIII - responsavel técnico: profissional de nivel superior, inscrito no respectivo conselho de classe, designado para
orientar e supervisionar a realizacado de determinada atividade ou o funcionamento de um servico, o qual responde
pelo cumprimento dos dispositivos técnicos e legais pertinentes;

* Art. 10. Os profissionais responsaveis devem assegurar que todos os procedimentos técnicos, administrativos, de
gerenciamento de residuos, de limpeza e desinfec¢cdo sejam executados em conformidade com os preceitos legais e
critérios técnicos cientificamente comprovados, os quais devem estar descritos em procedimentos operacionais
padrdo (POP) e documentados nos registros dos respectivos setores de atividades.

+ 8§ 20 Os POP devem ser elaborados pelas areas competentes, estar aprovados pelos supervisores técnicos dos
setores e pelo responsavel técnico do servico de hemoterapia ou conforme definido oficialmente pela politica de
qualidade da instituicao.

» Art. 105 § 4° O supervisor técnico ou pessoa por ele designada deve monitorar os resultados do CQI.

» Art. 149. Os procedimentos técnicos para a execucdo das atividades hemoterapicas e o uso clinico do sangue e
hemocomponentes de acordo com os padrdes sanitarios definidos por esta Resolucdo, serdo normatizados pelo
Ministério da Saude.

Art. 150. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei
©6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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Mais do que apenas
“Responsavel Técnico”
legalista o ideal € se tornar um
“Lider” na sua equipe,
coordenando e delegando as
atividades com foco na
Seguranca do Paciente.
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