PORTARIA N° 526/2005

Aprova o0 Regulamento Técnico para
planejamento, programacgdo, elaboracdao e
avaliacdo de projetos fisicos de Bancos de
Tecidos Oculares

O SECRETARIO DA SAUDE DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, no
uso de suas atribuicdes legais, considerando:

-a necessidade de aprovar o regulamento técnico para planejamento,
programacao, elaboracao e avaliacao de projetos fisicos de bancos de tecidos oculares;

- que as acdes e servicos de saude sdo de relevancia publica, estando
sujeitos a regulamentacéo, fiscalizacdo e controle pelo Poder Publico, nos termos do art.
197, da Constituicdo Federal,

- 0 Principio da Atencéo Integral a Saude, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais, inserto no art. 198 , Il, da
Constituicdo Federal , e art. 7°, 11 , da Lei n° 8080 de 19 de setembro de 1990;

- que a Secretaria de Salde possui a prerrogativa de exigir projeto
arquitetonico aprovado e Alvara de Licencga para funcionamento de estabelecimentos de
saude, em razédo do ramo de atividade desenvolvido, de acordo com os arts. 702 e 842,
8§ 2°, do Decreto Estadual n° 23430, de 24 de outubro de 1974, que aprova o0
Regulamento que dispbe sobre a promocédo, protecdo e recuperacdo da saude publica,
no Estado do Rio Grande do Sul

- a Secretaria Estadual de Saude considera os Bancos de Tecidos
Oculares, estabelecimentos de alta complexidade sob o enfoque de salde publica;

RESOLVE:

Art 1°- Todos os projetos de Bancos de Tecidos Oculares deverdo atender a RDC n°
50, de 21 de fevereiro de 2002, da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria- Ministério da
Saude e RDC n° 347, de 02 de dezembro de 2003, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria- Ministério da salde, ou as que vierem a substitui-las, além do disposto no
Regulamento Técnico em anexo.

Art 2° A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta Portaria configura em
infracdo sanitaria na forma da Lei 6437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as
penalidades previstas na mesma;

Art 3° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Porto Alegre, 31 de outubro de 2005.

OSMAR TERRA
Secretario de Estado da Saude



Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de
projetos fisicos de banco de tecidos oculares

1. OBJETIVO

Regulamentar os critérios para planejamento, programacao, elaboracéo e avaliacao
de projetos fisicos de banco de tecidos oculares

2. DEFINICOES

Banco de olhos é o servigco que possui instalacdes fisicas, equipamentos, técnicas
e profissionais, destinado a captar, transportar, processar e armazenar tecidos oculares de
procedéncia humana para fins terapéuticos, de pesquisa ou de ensino.
Paragrafo unico. Considera-se pesquisa, para fins do disposto neste artigo experimentos
laboratoriais ou ensaios clinicos, aprovados por comissdes de ética.

3. ATIVIDADES DESENVOLVIDAS- PRESTACAO DE ATENDIMENTO DE APOIO AO
DIAGNOSTICO E TERAPIA

3.1. Desenvolvimento de atividades de Banco de tecidos Oculares

3.1.1. Manter arquivo de doadores e receptores de tecidos oculares
3.1.2. Receber os tecidos oculares

3.1.3. Registrar a entrada e saida de tecidos oculares

3.1.4. Avaliar os tecidos oculares

3.1.5. Processar os tecidos oculares

3.1.6. Armazenar os tecidos oculares liberados

3.1.7. Armazenar os tecidos oculares nao liberados

3.1.8. Emitir laudos

3.1.9. Distribuir tecidos oculares



4. DIMENSIONAMENTO, QUANTIFICACAO E INSTALACOES PREDIAIS DOS
AMBIENTES

UNIDADE FUNCIONAL- BANCO DE TECIDOS OCULARES

N° Unidade/Ambiente Dimensionamento Instalacde
Ativ. Quantificagcd | Dimenséo S
o(min.)

3.1.1; | Sala administrativa/arquivo 1 5,5 m2 por funcionério | ADE
3.1.3; mais 3,0 m2 para o
3.1.8 arquivo
3.1.2 Sala de recepcéao de tecidos 1 HF;EE

oculares
3.1.4; | Sala de processamento e 1 HF;EE;ED;
3.1.5; | armazenamento de tecidos E;AC
3.1.6; | oculares
3.1.7; -area para processamento 6,0 m2
3.1.9 -area para armazenamento 2,0 m?/geladeira

de tecidos oculares

liberados 2,0 m?/geladeira

-area para armazenamento

de tecidos oculares nao

liberados

Ambientes de Apoio

Depésito de material de limpeza com tanque
Sala de utilidades

Sanitario para funcionarios

Vestiarios para funcionarios

5.CONSIDERACOES GERAIS

Este regulamento técnico deve ser utilizado em conjunto com a RDC 50/02/ANVISA e
RDC 347/03/ANVISA.

A Infra-estrutura fisica do Banco de Tecidos Oculares devera constituir-se em uma
unidade funcional com salas interligadas entre si, com um Unico acesso pela sala
administrativa, ndo havendo outros acessos diretos das demais salas para a circulacdo do
hospital.




