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INTRODUCAO

A ABIMED e seus associados alertam sobre a importancia da contratacao
de empresas e profissionais devidamente autorizados, e capacitados, para
executar servicos de manutencao corretiva e preventiva nos equipamentos
médicos. Esses equipamentos possuem alta tecnologia e somente uma
equipe qualificada, com formacao especifica e cursos de reciclagem
continua, pode garantir o melhor atendimento e o correto funcionamento
dos mesmos.

As empresas detentoras do registro do produto junto a ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) contam com o apoio direto de suas fabricas,
seja no territorio nacional como no exterior, garantindo acesso aos melhores
e mais experientes engenheiros, os quais ddao suporte aos casos mais
complexos. Nesse sentido, a contratacdo de prestadores de servigos - que
ndao estejam devidamente capacitados pelo fabricante legal do produto
no pais ou nao autorizados pelo fabricante ou detentor do registro junto
a ANVISA — pode representar um risco ndao sé para o bom funcionamento
do produto e qualidade do servico prestado pelo estabelecimento, mas
sobretudo para a saude e integridade fisica dos pacientes e usuarios.

Os fabricantes e os detentores do registro dos equipamentos
respectivamente seguem rigidas normas de fabricacao, importacaoe
distribuicdo, que estabelecem requisitos de rastreabilidade para a
identificacdo de componentes, materiais de fabricacdo, equipamentos
intermediarios e acabados durante toda afase de producao, armazenamento,
distribuicao e instalacao de seus equipamentos, partes, pecas e acessorios.
Pecas de reparo - quando nao fornecidas pelo fabricante do equipamento
- perdem sua rastreabilidade, o que implica na auséncia de informacdes
relevantes ao Sistema de Qualidade, dificultando o processo de garantir o
funcionamento correto do equipamento em uso, bem como realizacdo de
eventual recall recomendado pelo fabricante.

Ademais, conforme RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N@
665, DE 30 DE MARCO DE 2022, cabe ao fabricanteestabelecer e manter
procedimentos para assegurar que os produtos acabados submetidos a
assisténcia técnica pelo fabricante ou seu representante, satisfacam as
especificacdes originais do produto. Dessa forma, servicos terceiros nao
homologados pelo fabricante ou detentor do registro do produto nao
possuem os protocolos que possam garantir a especificacao original do
produto.
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Além do aspecto da qualidade, a utilizacdo de pecas nao originais nos
equipamentos pode descaracteriza-los, configurando sua adulteracao. Tal
ocorréncia é passivel de notificacdo na ANVISA, de acordo com a
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 67, DE 21 DE DEZEMBRO
DE 2009, que “dispde sobre normas de Tecnovigilancia aplicaveis aos
detentores de registros de produtos para a saude no Brasil.”

Diante do exposto, este documento tem como objetivo alertar sobre o
risco da contratacao de servico de empresa nao autorizada pelo fabricante ou
detentor de registro e da utilizacdo de pecas de procedéncia desconhecida.
Desta forma, ressaltamos a responsabilidade dos estabelecimentos de
saude em definir e padronizar critérios para cada etapa do gerenciamento de
tecnologias em saude estabelecidas pela RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N2 509, DE 27 DE MAIO DE 2021, visando a protecao dos
trabalhadores, a preservacao da saude publica, meio-ambiente e, acima de
tudo, a seguranca do paciente.
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CONSIDERACOES COM BASE NO ARCABOUCO
NORMATIVO ATUAL

1. OBRIGAGOES DO FABRICANTE/DETENTOR DA
REGULARIZAGCAO DOS PRODUTOS JUNTO A ANVISA

De acordo com o Decreto Federal n2 8.077, de 14 de agosto de 2013,
gue regulamenta a Lei Federal n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, as
empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras de produtos
para saude tém a responsabilidade de garantir e zelar pela manutengao
da qualidade, seguranga e eficacia dos produtos até o consumidor final,
para evitar riscos e efeitos adversos a saude, conforme consta no artigo
152 paragrafo 12 do referido normativo.

Adicionalmente, conforme preconizado na RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA — RDC N2 67, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2009, que “dispoe
sobre normas de Tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registros
de produtos para a saide no Brasil”, as responsabilidades recaem sobre o
fabricante/detentor da regularizagdo junto a ANVISA, conforme trecho da
norma abaixo descrito:

Art. 3° Para fins desta Resolugdo entende-se como detentor de
registro de produto para a saude o titular do registro de produto
para a saude junto a Anvisa.

Pardagrafo unico. O detentor de registro é o responsavel legal
pelo produto para a saude registrado em seu nome no Brasil
e, como tal, é quem deve responder as autoridades sanitdrias
sobre qualquer queixa técnica, evento adverso, situagcdo de
séria ameaca a saude publica, alerta, acdo de campo e demais
ocorréncias que representem risco sanitdrio e que estejam
relacionadas aos seus produtos.

Ainda, de acordo com a RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC
N2 665, DE 30 DE MARCO DE 2022, que “Dispoe sobre as Boas Praticas de
Fabrica¢cdao de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In
Vitro”, a responsabilidade sobre a instalacdo dos produtos para saude
e sua assisténcia técnica também é atribuida ao fabricante/detentor da
regulariza¢do junto a ANVISA, conforme CAPITULO VII — INSTALACAO E
ASSISTENCIA TECNICA, Arts. 125 a 128:
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Art. 125. Cada fabricante deve estabelecer e manter instrucoes e
procedimentos adequados para a correta instalagéo dos produtos.
Art. 126. No momento da instalagdo do produto, pelo fabricante ou
pelo seu representante autorizado, deve ser verificado se o produto
funciona conforme critérios estabelecidos.

Pardagrafo unico. Os resultados da verificacdo de que trata o caput
deste artigo devem ser registrados.

Art. 127. Cada fabricante deve assequrar que as instrucoes de
instalacdo e os procedimentos sejam distribuidos juntamente com o
produto, ou que de outra forma estejam disponiveis para o
responsdvel pela instalacéo do produto.

Art. 128. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos
para asseqgurar que os produtos acabados submetidos a assisténcia
técnica pelo fabricante ou seu representante satisfacam as
especificagoes.

Para a execu¢ao da atividade de assisténcia técnica a que se refere a RDC
665/22, o detentor da regularizagdo junto a ANVISA deve estabelecer e
manter procedimentos que garantam a rastreabilidade dos servicos
realizados, bem como promover a analise destes registros, para realizagao de
eventuais agoes corretivas e preventivas, se necessario, conforme trecho da
norma abaixo descrito:

Art. 129. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que os registros de assisténcia
técnica sejam mantidos e que contenham:

| - o produto objeto do servigo;

Il - o numero de controle utilizado;

Il - a data da realizagéo do servigo;

IV - a identificagdo do prestador do servico;
V - a descri¢do do servico realizado; e

VI - os resultados das inspecbes e testes para aprovagéo do
servigo.

Art. 130. Cada fabricante deve analisar periodicamente os
registros de assisténcia técnica.

Pardgrafo unico. Nos casos em que a andlise de que trata o
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caput deste artigo identificar tendéncias de falha, que
representem perigo, ou registros envolvendo odbito ou lesGo
grave, deve ser iniciada ag¢do corretiva/preventiva sequndo os
requisitos desta Resolugdo.

Além de garantir os registros necessarios sobre a assisténcia técnica
e sua respectiva analise, o fabricante/detentor da regulariza¢do deve
garantir a qualificacdo da equipe envolvida em todo o processo, conforme
descrito na RDC 665/22:

Secdo Ill — Pessoal

Art. 16. Cada fabricante deve assequrar que qualquer
consultor que oriente sobre métodos empregados ou controles
utilizados para projeto, compras, fabricagdo, embalagem,
rotulagem, armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica
de produtos, tenha qualificacbes suficientes - instrucgdo,
treinamento e experiéncia - para aconselhar sobre os assuntos
para os quais foi contratado.

Art. 17. A contrata¢do de consultores deve ser conduzida de
acordo com os requisitos de controle de compras previstos
nesta Resolugdo.

2. ASSISTENCIA TECNICA E ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Uma vez identificada a responsabilidade do fabricante/detentor da
regularizagao sobre o produto, faz-se necessario avaliar a definicdao de
assisténcia técnica atribuida pelo 6rgao competente. A RDC 665/22 define
aassisténcia técnica no Inciso | do Art. 32 de sua Sec¢ao Ill - Definigoes,
conforme segue:

Sec¢ado Il
Definigcoes

| - Assisténcia técnica: Manutencdo ou reparo de um produto
acabado, a fim de devolvé-lo as suas especificacoes.

O Inciso VIl da mesma secao traz a definicdo para o termo
especificagoes, conforme segue:



VIl - Especificacbes: requisitos aos quais _produtos,
componentes, atividades de producgdo, assisténcia técnica,
servigos, sistema da qualidade ou qualquer outra atividade
devem estar conformes;

Conforme descrito no CAPITULO IV — CONTROLE DE PROJETO
E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP), Seg¢ao Il — Registro
mestre do produto (RMP) da mesma norma, as especificacoes
do produto fazem parte do RMP:

Art. 62. Cada fabricante deve manter registros mestres dos
produtos (RMPs).

Art. 63. O RMP para cada tipo de produto deve incluir ou fazer
referéncia as sequintes informacgoes:

| - especificacbes do produto, incluindo os respectivos
desenhos, composi¢cdo, formulagdo, especificacbes dos
componentes, especificacbes do projeto do software e seus
codigos fonte;

[...]

V - Métodos e procedimentos de instalacdo, manutencdo
assisténcia técnica.

Considerando as definicdes acima apresentadas, é possivel entender
que apenas o fabricante/detentor da regularizacdo ou seus representantes
possuem as informacdes necessarias para realizacao da assisténcia técnica,
uma vez que sO estes possuem conhecimento sobre as especificagoes
técnicas dos produtos.

Assim, de acordo com as definigdes presentes na RDC 665/22, entende-
se que qualquer outro tipo de manutengao realizada nos produtos para a
saude que n3do esteja de acordo com (i) os métodos e procedimentos
definidos noRMP e que (ii) ndo tenha a finalidade de devolvé-lo as suas
especificagcdoes ndo pode ser considerada assisténcia técnica.

Ainda, a Se¢do | — Controle de Projeto do CAPITULO IV — CONTROLE DE
PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP) da RDC 665/22,
reforca o conceito de que o fabricante/detentor da regulariza¢dao possui
o conhecimento necessario sobre os produtos para a realizacao da
assisténcia técnica, conforme descrito:

Secgdo |
Controle de Projeto



Art. 43. Cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos de controle do projeto do produto a fim de
assegurar que os requisitos especificados para o projetosejam
obedecidos.

Outro normativo que refor¢a o ponto abordado acima é a PORTARIA
INMETRO N¢2 384, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2020, que “Aprova os
Requisitos de Avaliagao da Conformidade para Equipamentos sob Regime
de Vigilancia Sanitaria - Consolidado” e ressalta que as defini¢gdes quantos
aos procedimentos de assisténcia técnica e as especificagdes do produto
estao compiladas no RMP. A referida portaria traz a seguinte redacgao:

[...]

4.2 Caracteristicas originais - Compreendem as especificacoes
técnicas, indicacdo e finalidade de uso, caracteristicas
fisicas, incluindo a lista de componentes criticos e acessorios,
caracteristicas quimicas (quando aplicdavel), o conteudo dos
documentos acompanhantes e as marcagées no equipamento,
que constituem as caracteristicas de projeto de um equipamento
no momento da concessdo da certificacdo do produto, devendo

ainda _corresponder _as _caracteristicas _do _equipamento
reqularizado na ANVISA, ou a ser reqularizado na ANVISA.

[...]

4.19 Registro mestre do produto (RMP)- Compilagcdo de
documentos  contendo  especificacbes, instrucbes e
procedimentos para obten¢cdo de um produto acabado, bem
como instalagdo, assisténcia técnica e manutengcédo do mesmo.

3. OBRIGAGOES DOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Em que pese a responsabilidade pela execug¢ao assisténcia técnica e
suas atividades inerentes sejam do fabricante/detentor da regulariza¢ido
do produto junto a ANVISA ou de seus representados, cabe aos
estabelecimentos de satide promover o gerenciamento de tecnologias em
saude, definidas pela RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N®
509, DE 27 DE MAIO DE 2021, que “Dispoe sobre o gerenciamento de

tecnologias em saude em estabelecimentos de satude.”, conforme segue:

Sec¢ado Il
Definicbes
Xl - gerenciamento de tecnologias em saude: conjunto de

procedimentos de gestdo, planejados e implementados a
partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com
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0 objetivo de garantir a rastreabilidade, qualidade, eficdcia,
efetividade, sequranca e em alguns casos, o desempenho das
tecnologias de saude utilizadas na prestagcdo de servicos de
saude, desde sua entrada no estabelecimento de saude até
seu descarte, visando a protecdo dos trabalhadores, a
preservagcdo da saude publica e do meio ambiente e a
seguranga do paciente.

O Art. 42 da RDC 509/2021 enfatiza a responsabilidade dos
estabelecimentosde saude em realizar o gerenciamento das tecnologias
acima definidas, conforme trecho abaixo:

“Art. 42 - O estabelecimento de saude deve definir e padronizar
critérios para cada etapa do gerenciamento de tecnologias em
saude abrangidas por esta Resolugdo utilizadas na prestacdo
de servigos de saude.”

Considerando os trechos mencionados da RDC 509/2021, é possivel
assumir que é de responsabilidade dos estabelecimentos de saude
garantir que a assisténcia técnica dos produtos para saude sob sua
guarda seja realizadapor empresa devidamente capacitada para tal fim,
de forma a assegurar que os mesmos retornem as suas especificacoes
iniciais seguindo os procedimentos previstos pelo detentor da
regularizacdo/fabricante em seu RMP.

Ademais, os estabelecimentos de satide devem garantir a formalizagao
dos registros referentes a assisténcia técnica, conforme apresentado no
trecho abaixo, parte integrante da RESOLUCAO DE DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N2 63, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011, que “Dispde
sobre os Requisitosde Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos
de Saude”:

Art. 23 O servico de saude deve manter disponivel, sequndo o
seu tipo de atividade, documentagdo e reqistro referente a:
[...]

IX - Manutencdo corretiva e preventiva dos equipamentos e
instrumentos.

Ainda no que tange as responsabilidades para estabelecimentos de
saude, as atividades que envolvem equipamentos que emitam radiacao
(RAIOS-X) possuem algumas especificidades, conforme apresentado na
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 611, DE 9 DE MARCO DE
2022, que “Estabelece os requisitos sanitarios para a organizacdao e o
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funcionamento de servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista
e regulamenta o controle das exposigcoes médicas, ocupacionais e do
publico decorrentes do uso de tecnologias radioldgicas diagndsticas ou
intervencionistas.”:

Art. 22. O responsdvel leqal do servico de radiologia diagndstica
ou intervencionista deve:

| - garantir a sequranca, a qualidade dos processos e a protegéo
dos pacientes, da equipe e do publico em geral, devendo
assequrar os recursos materiais e humanos e a implementagéo
das medidas necessdrias para garantir o cumprimento dos
requisitos desta Resolugdo e das demais normativas aplicdveis;

(...)

Art. 28. O servico de radiologia diagndstica ou intervencionista
deve estabelecer e implementar padrées de qualidade de
imagem, garantir a sua manutengdo, e assegurar _que 0S
equipamentos sejam operados apenas dentro das condicoes
de uso estabelecidas nesta Resolucdo, nas demais normativas
aplicdveis, e nas especificacdes dos fabricantes.

(..)

CAPITULO Il

SERVICOS COMPLEMENTARES E SUPLEMENTARES

Secado Il

Fornecedores, dos servicos de manutenc¢do, de assisténcia
técnica de equipamentos, de controle de qualidade e de prote¢do
radioldgica terceirizados

Art. 77. O servico de saude deve adotar mecanismos para
garantir que os fabricantes, importadores, distribuidores, as
empresas prestadoras de servico de manutencdo, assisténcia
técnica de equipamentos, controle de qualidade ou de protegdo
radioldgica:

| - atendam aos requisitos estabelecidos nesta Resolugéo e
nas demais normativas aplicaveis;

Il - assequrem que suas equipes técnicas estejam legalmente
habilitadas, qualificadas e cientes dos requisitos de desempenho
e de sequranca dos equipamentos utilizados;

Il - asseqgurem que os equipamentos e dispositivos utilizados
nos testes e avaliagdes satisfacam os requisitos estabelecidos
nesta Resolugdo, nas instru¢des de uso dos fabricantes e nas
demais normativas aplicaveis;

IV - registrem todos os servicos ou intervencdes executados
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nos sistemas de radiologia diagndstica ou intervencionista,
contendo, no minimo, a identificacGo do servico de saude
e do equipamento implicados, o detalhamento do servigo,
a identificacdo do responsdvel pela execugcdo do servigo ou
intervencgdo e assinatura do representante do servico de satde;
V - quando couber, entreguem ao responsdvel legal do
servico de radiologia diagndstica ou intervencionista o
equipamento acompanhado do relatdrio de testes de aceitagdo,
com os resultados de todos os testes descritos nas normativas
aplicaveis, além dos testes recomendados pelo fabricante, para
comprovagdo do desempenho relativo a requisitos especificos
que ndo estejam contemplados nesta Resolugdo;

VI - realizem verificacdo apds qualquer intervencdo ou
reparo_em um equipamento de radiologia diagndstica ou
intervencionista, e certifiquem formalmente a restituicdo para
as condicOes de operacéio antes da queixa; e

VIl - arquivem, pelo periodo minimo de 5 (cinco) anos,
copias dos certificados emitidos, dos testes de aceitagcdo dos
equipamentos, registros dos servicos de assisténcia técnica, bem
como os respectivos certificados de destruicdo de equipamentos,
quando houver.

(..)

Sao verificadas também, obrigacoes especificas para estabelecimentos
de saude que prestam servi¢o de radioterapia, que podem ser verificadas
na RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 20, DE 02 DE
FEVEREIRO DE 2006, que “Estabelece o Regulamento Técnico para o
funcionamento de servigos de radioterapia, visando a defesa da saude
dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.”,
conforme trechos abaixo:

5.5.3 A instituicGo deve estabelecer um programa de
manutencdo preventiva para os equipamentos de radioterapia,
definindo os procedimentos e a periodicidade das acbes a serem
realizadas.

5.5.4 O Titular do servico de radioterapia deve nomear
formalmente um Responsdvel Técnico pela manuten¢do dos
equipamentos de radioterapia, legalmente habilitado pelo
sistema CONFEA/CREA para as atividades em questdo.

5.5.4.1 Havendo terceirizacdo do servico de manuteng¢do
dos equipamentos, o servico de radioterapia deve celebrar
um contrato formal com o prestador de servico, legalmente
habilitado pelo sistema CONFEA/CREA para as atividades em
questdo.
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5.5.5 O Titular do servico de radioterapia deve garantir a
sequranca e o desempenho de todos os equipamentos e fontes
utilizados no servigo de radioterapia, independentemente de

ser ou hdo o proprietdrio dos mesmos.

4. RESPONSABILIDADE COMPARTILHADA

Frente as obrigagOes acima relatadas para os detentores da regularizacao
dos produtos para saude junto a ANVISA e para os estabelecimentos
de saude, entende-se a responsabilidade pela garantia de seguranca e
qualidade dos mesmos é compartilhada entre os envolvidos, conforme a
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 551, DE 30 DE AGOSTO
DE 2021, que “Dispoesobre a obrigatoriedade de execug¢ao e notificacao
de acoes de campo pordetentores de registro de produtos para a saude
no Brasil.”, no trecho que segue:

Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para
a saude o titular do registro/notificagdo de produto para a
saudejunto a Anvisa.

Pardgrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais
agentes envolvidos desde a producdo até o uso do produto, ou
descarte deste quando couber, sdo solidariamente responsdveis
pela _manutencdo da qualidade, sequranca e eficdcia dos
produtos para a saude até o consumidor final.

A vista das obriga¢des aqui relatadas, entende-se que constitui como
obrigacao dos estabelecimentos de satide garantir que a assisténcia técnica
dos produtos para salde seja realizada por empresas/profissionais que
tenham os devidos conhecimentos sobre as especificacdes técnicas dos
produtos em questao.

Caso o estabelecimento promova a manutengao sem se utilizar da
assisténcia técnica disponibilizada pelo detentor da regularizacdo /
fabricante ou seus representantes, nao havera garantia que o reparo
executado cumpriucom os procedimentos estabelecidos pelo fabricante e,
consequentemente, que produto retornara as especificagdes técnicas
definidas no RMP, o quepode acarretar em riscos a saude durante a sua
utilizagao.

Paralelamente, constitui-se como responsabilidade dos fabricantes /

detentores da regularizagdao garantir que a assisténcia técnica seja
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realizada de acordo com as normas referenciadas, seja através da
realizacdo direta ou através de empresas terceiras, devidamente
capacitadas, qualificadas e que possuam os conhecimentos necessarios
sobre as especificagoes do produto, de forma que o produto retorne as
suas especificagoes técnicas previstas no RMP.

5. REGULAMENTACAO DA ATIVIDADE DE ASSISTENCIA
TECNICA

Considerando as normas aqui referenciadas, verifica-se a que as
atividades envolvendo produtos para saude s3ao reguladas e passiveis
de fiscalizagdo e/ou licenciamento. Em que pese ndo exista atualmente
regulamentacdo especifica para o licenciamento de empresas que
prestam exclusivamente o servico de assisténcia técnica, a atividade é
devidamente regulada e seu atendimento as normas sanitdrias vigentes
deve ser verificado pelo fabricante/detentor da regularizagdo, uma vez
gue este responde legalmente pelos produtos para satde no pais, tendo a
obrigacao de garantir sua seguranca e qualidade.

Em casos em que a assisténcia técnica seja terceirizada, o fabricante
deve verificar o atendimento das normas sanitdrias vigentes, tendo em
vista que a referida atividade, em alguns casos, assemelha-se ao processo
produtivo, uma vez que seu objetivo é retornar o equipamento as suas
especificagOes técnicas iniciais e, para tanto, a assisténcia podera envolver
a substituicao de pecas ou partes defeituosas.

Adicionalmente, ressalta-se que a assisténcia técnica pode envolver
também, em alguns casos, a armazenagem e o transporte dos produtos
para saude, quando a assisténcia for prestada em local distinto de onde
esta instalado o produto. Desta forma, as atividades envolvidas neste
deslocamento o devem ocorrer de acordo com os requisitos de Boas
Praticas de Distribuicdo e Armazenagem para produtos para Saude,
apresentadas na RDC 665/22.

6. CONCLUSAO

A responsabilidade sobre a seguranc¢a e qualidade os produtos, ainda
sem uso, distribuidos no pais é de seus respectivos fabricantes ou
importadores, detentores da regularizacao do produto perante a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
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Quanto aos Produtos para Saude ja em utilizagao em territdrio nacional,
a responsabilidade é solidariamente compartilhada entre as empresas
detentoras do registro junto a ANVISA e os estabelecimentos de saude
gue possuam a guarda dos produtos para satde.

Assim, a responsabilidade de garantir o bom uso do equipamento
e a manutencao das condi¢Oes técnicas especificadas recai sobre o
estabelecimento de satide, devendo este garantir a contratacdao apenas de
empresas devidamente qualificadas e capacitadas pelo fabricante /
detentor da regularizagdo para a realizagdo da assisténcia técnica,
quando necessario.

Fica sob responsabilidade dos estabelecimentos de saude definir e
padronizar critérios para cada etapa do gerenciamento de tecnologias em
saude definidas pela Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA n2 509
de 27 de maio de 2021, visando a protecao dos trabalhadores, a
preservacao da saude publica e do meio-ambiente e a seguran¢a do
paciente.
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