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relacionadas a utilizagéo destes, bem como assumir a Responsabilidade Técnica por
empresas que os comercializam e produzem. Desde que detenha o devido
conhecimento técnico-cientifico, imprescindivel para garantir qualidade e seguranca

do produto, atendendo fielmente as recomendagdes da ANVISA.

E o parecer.

Assessor Técnico
COREN-RS n° 122.021

De acordo:

Iselde Buchner
Assessora Técnica Administrativa

COREN-RS n° 150.082
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PARECER DEFISC N° 17/2012 Porto Alegre, 17 de julho de 2012.

“Atividades do Enfermeiro em empresa de
produtos médico hospitalares e correlatos”.

| - Relatoério

Trata-se de solicitacdo, encaminhada através da Agéncia de Vigilancia
Sanitaria Estadual - ANVISA, de posicionamento desta Autarquia acerca das
atividades desenvolvidas por profissionais Enfermeiros em empresas de produtos

meédico hospitalares e correlatos.

A consulta se deveu ao fato da frequente anotagdo de responsabilidade

técnica junto a ANVISA, por Enfermeiros.

Abaixo segue a analise.

Il - Analise Fundamentada

A profissdo de Enfermagem, suas categorias e respectivas atribuigbes es}é.\_
regulamentada pela Lei n° 7.498/86 de 25 de junho de 1986 e pelo Decreto
94.406/87. De acordo com o artigo 8°, do referido Decreto, inciso Il, alinea “q”, ao
profissional Enfermeiro, como membro da equipe de saulde, incumbe a participagéo
no desenvolvimento de tecnologia apropriada a assisténcia. Também, a alinea “n” do
mesmo diploma legal declara a participagdo do Enfermeiro em programas de

treinamento e aprimoramento de pessoal de saude.
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Segundo definigao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, por
meio da Resolugdo RDC n° 185/2001, produtos médicos séao:

“..13 — Produto médico: Produto para a saude, tal como
equipamentos, aparelho, material, artigo ou sistema de
uso ou aplicagdo médica, odontolégica, destinada a
preservagdo, diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou
anticoncepgdo e que néo utiliza meio farmacolégico ou
metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas
fungées por tais meios...”

Esta mesma Resolucdao, que aprova o Regulamento Técnico que trata do
registro, alteragao, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos meédicos na
ANVISA, define:

“..16 — Responsavel Técnico: Profissional de nivel
superior, capacitado nas tecnologias que compode o
produto, responsavel pelas informagdes técnicas
apresentadas pelo fabricante ou importador e pela
qualidade, seguranga e eficacia do  produto
comercializado...”

lll - Conclusao

Considerando o exposto e a legislagdo vigente, concluimos:

O profissional Enfermeiro podera desenvolver suas atividades junto a

produtos definidos como produtos meédicos, realizar treinamento e orientagbes
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