RESOLUCKO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 33, DE 3 DE JUNHO DE 2008
DispGe sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacao, elaboragdo, avaliacdo e aprovacgdo dos Sistemas de
Tratamento e Distribuigao de Agua para Hemodialise no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso
IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o
disposto no inciso II e nos §§ 1° e 39 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 29 de maio de 2008, e

considerando o disposto no Capitulo 2, Unidade Funcional 4, Atividade 4.12 do Regulamento Técnico aprovado
pela RDC/Anvisa n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002;

considerando o Art. 1° da RDC/Anvisa n° 189, de 18 de julho de 2003;

considerando o disposto no Regulamento Técnico, aprovado pela RDC/Anvisa n°. 154 de 15 de junho de 2004,
republicada em 31 de maio de 2006;

considerando a importancia do estabelecimento de padrdoes minimos de seguranca para o funcionamento do
Sistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua para Hemodialise,

adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art.1° Aprovar o Regulamento Técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo, avaliagdo e aprovacdo dos
sistemas de tratamento e distribuicdo de agua para hemodidlise, visando a defesa da salde dos pacientes e dos
profissionais envolvidos.

Art. 29 Todos os projetos do Sistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua Tratada para Hemodialise (STDATH)
devem ser planejados, programados, elaborados, avaliados e aprovados, seguindo as determinacOes especificas
para os Servicos de Dialise, da RDC/Anvisa n°. 50 de 2002, da RDC/Anvisa n°. 189 de 2003, da RDC/Anvisa n°.

154 de 2004 e de forma complementar dos requisitos técnicos definidos nesta Resolugdo.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo deve ser observada em todo territério nacional, na area publica e privada
compreendendo:

a) as construgdes novas de servicos de didlise;
b) as areas a serem ampliadas de servigos de didlise ja existentes;
c) as reformas de servicos de didlise ja existentes.

Art. 3° O cumprimento desta Resolucdo ndo exclui a necessidade do cumprimento das legislagbes sanitarias
especificas e demais legislagOes pertinentes, exaradas por outros 6rgaos.

Art. 4° A inobservancia dos requisitos desta Resolucdo constitui infracdo de natureza sanitaria sujeitando o
infrator a processo e penalidades previstos na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis.



Art. 5° Os atos normativos mencionados nesta Resolucdo, quando substituidos ou atualizados por novos atos,
terdo a referéncia automaticamente atualizada em relagdo ao ato de origem.

Art. 69 Os Servigos de Didlise existentes devem cumprir esta Resolucdo quando da renovagdo do alvard de
licenciamento.

Art. 70 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO I

REGULAMENTO TECNICO PARA PLANEJAMENTO, PROGRAMACAO, ELABORACAO, AVALIACAO E APROVAGCAO
DOS SISTEMAS DE TRATAMENTO E DISTRIBUICAO DE AGUA PARA HEMODIALISE

1. HISTORICO

O Regulamento Técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo, avaliacdo e aprovacdo dos sistemas de
tratamento e distribuicdo de agua para hemodidlise foi elaborado a partir de trabalho conjunto de técnicos da
Anvisa e profissionais de vigildncias sanitdrias estaduais que foram convidados para elaborar o documento
inicial.

As sugestdes foram consolidadas pelos técnicos da Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde e da
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude da Anvisa. Apds amplas discussGes, as sugestdes

pertinentes foram incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, tendo sido produzido assim documento final
consensual sobre o assunto.

O presente documento € o resultado das discussGes que definiram os requisitos necessarios ao planejamento,
programagdo, elaboragdo, avaliacdo e aprovagdo dos sistemas de tratamento e distribuicdo de agua para
hemodialise.

2. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos para planejamento, programacao, elaboracdo, avaliacdo e aprovacao dos sistemas de
tratamento e distribuicdo de agua para hemodidlise.

3. ABRANGENCIA

Este Regulamento Técnico € aplicavel a todos os servigos de saude publicos e privados destinados a oferecer
modalidades de didlise para tratamento de pacientes com insuficiéncia renal cronica.

4, DEFINICOES

4.1. Duplo passo: sistema de tratamento onde a solugdo a ser tratada, passa obrigatoriamente por duas
membranas.

4.2. Leito ativo: volume ocupado durante a passagem da dgua pelos componentes do Sistema de Tratamento e
Distribuico de Agua para Hemodialise (STDATH).



4.3. Valvula de alivio de pressdo: também chamada de valvula de seguranca ou valvula limitadora de pressdo,
tem como funcdo regular a pressdo maxima do sistema hidraulico.

5. CONDICOES GERAIS

5.1. Para efeito deste Regulamento Técnico o Sistema de Tratamento e Distribuicio de Agua para Hemodialise
(STDAH) é composto pelos seguintes subsistemas:

I - Subsistema de Abastecimento de Agua Potavel (SAAP);
II - Subsistema de Tratamento de Agua para Hemodidlise (STAH);
I1I - Subsistema de Distribuicio de Agua Tratada para Hemodiélise (SDATH).

5.2. A representagdo grafica do Projeto Basico de Arquitetura (PBA) dos Servicos de Dialise deve contemplar os
seguintes requisitos técnicos:

5.2.1. Leiaute do Subsistema de Abastecimento de Agua Potavel (SAAP), a partir do ponto de alimentacio
(ramal predial ou ramal externo, captacdo em pogo ou em carro pipa) da agua de abastecimento, até a entrada
do Subsistema de Tratamento de Agua para Hemodidlise (STAH), identificando:

a) ponto de coleta de agua de abastecimento para analise, no ponto de alimentacdo da edificagdo, conforme
observa o item 8.2 da RDC/ANVISA n° 154 de 2006, que se refere a adequacdo da qualidade da agua que
abastece o Servico de Dialise, de acordo com a Portaria GM/MS n©. 518, de 25 de margo de 2004.

b) pontos de derivagdo com a indicacdo das areas de destinagdo;

) reservatorios da agua de abastecimento, com descrigdo do tipo de vedacdo e compartimentagdo;

d) derivagGes apds os reservatorios e as destinacGes, indicando todos os pavimentos e a existéncia de valvulas
de alivio de pressdo;

e) pontos de coleta da agua de abastecimento antes do sistema de tratamento.
5.2.2. Leiaute do Subsistema de Tratamento de Agua para Hemodidlise (STAH), identificando:

a) pontos de coletas de agua apds cada componente do STAH, conforme observa o item 8.5.1 da RDC/ANVISA
n° 154 de 2006;

b) componentes do subsistema e respectivos acessorios;

¢) tipo de operacdo (automatica ou manual);

d) sistema de osmose reversa, (se de duplo passo com recirculacdo)
e) destino da agua de rejeito;

f) tubulacdo de alimentagdo e de manobras de desvios;



g) reservatorio de agua tratada, conforme especificado no item 8.6 da RDC 154 de 2006, definindo material de
acabamento, capacidade, extravasor (ladrao) e visita, quando couber.

5.2.3. Leiaute do Subsistema de Distribuicdo de Agua para Hemodialise (STDH), identificando:

a) alca de distribuicdo;

b) ambientes servidos;

) postos de utilizagdo (maquinas de hemodidlise e postos de relso);

d) pontos de coleta de 4gua para analises laboratoriais, sendo no minimo 01 (um) ponto em cada ramal de
distribuicdo, 01 (um) ponto contiguo a cada maquina de hemodidlise e 01 (um) ponto em cada ramal de

abastecimento das salas de reuso.

5.2.4. Representacdo isométrica do Sistema de Tratamento e Distribuicio de Agua para Hemodialise (STDAH),
incluindo os subsistemas definidos no item 5.1.

5.3. O Relatério Técnico do Projeto Basico de Arquitetura (PBA), para os Servicos de Dialise, deve conter as
seguintes informagdes:

a) dados gerais do Servigo de Didlise, incluindo quantidade de maquinas, postos de utilizacdo de agua tratada
para hemodidlise e nimero de turnos por dia;

b) origem da agua que abastece o Servico de Dialise;

¢) padrdo de qualidade fisico-quimicos e microbioldgicos da agua de origem;

d) célculo da demanda de agua tratada;

e) critérios adotados para dimensionamento do STDATH;

f) meméria de calculo;

g) especificagdes técnicas dos materiais e equipamentos a serem utilizados no STDATH;
h) informag0es sobre destino do rejeito da Osmose Reversa do STDATH;

i) informagdes sobre o destino do efluente das maquinas de hemodidlise;

j) descricdo dos procedimentos de operacdo e manutencao do STAH,;

k) plano de controle da qualidade da agua, incluindo as analises a serem realizadas, periodicidade e pontos de
coleta.

5.4. Os seguintes Critérios de Projeto devem ser obedecidos quando da elaboracdo do projeto do Sistema de
Tratamento e Distribuicdo de Agua Tratada para Hemodialise (STDATH):

a) concepcao seguindo os padrdes recomendados pelos fabricantes dos componentes e respectivos acessorios;



b) manutencdo da agua tratada, obrigatoriamente, em circuito fechado (“looping”) com circulacdo forcada, 24
(vinte e quatro) horas por dia;

¢) adocdo do menor trajeto possivel para as derivagdes do circuito fechado (“looping”), ndo sendo permitidas
derivagOes;

d) utilizacdo dos componentes de transporte da agua tratada (tubos, conexGes e acessérios), fabricados com
material inerte, que ndo contamine ou libere particulas;

e) utilizacdo de bombas de pressurizacdo, valvulas e mandmetros de linha, torneiras e registros de material
inerte que ndo contamine ou libere particulas;

f) concepcdo do reservatorio de agua de abastecimento para o STDATH com autonomia minima de 2 (dois) dias,
em funcdo da confiabilidade do sistema. O reservatdrio deve possuir no minimo dois compartimentos, de modo a
permitir as operagoes de limpeza e manutencao.

5.5. Os autores do projeto devem assinar todas as pecas graficas e memoriais, mencionando o nimero de
registro no Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e Agronomia (CREA) e sempre providenciar a
Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) correspondente.



