DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC No- 63, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011

Dispde sobre os Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os
Servicos de Saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
no uso da atribuicio que lhe confere o inciso IV do art. 11, do
Regulamento aprovado pelo Decreto no- . 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso II e nos § § lo- e 30- do art. 54 do
Regimento Interno nos termos do Anexo I da Portaria no- . 354 da Anvisa,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
em reunido realizada em 24 de novembro de 2011, adota a seguinte
Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretora-Presidente Substituta,
determino a sua publicacgdo:

Art. lo- Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os
Requisitos de Boas Praticas para Funcionamento de Servigos de Saude,
nos termos desta Resolug¢ao.

CAPITULO 1

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao I

Objetivo

Art. 20- Este Regulamento Técnico possui o objetivo de estabelecer
requisitos de Boas Praticas para funcionamento de servigos de saude,
fundamentados na qualificacdo, na humanizacdo da atencdo e gestdo, e na
reducdo e controle de riscos aos usuarios e meio ambiente.

Secao II

Abrangéncia

Art. 30- Este Regulamento Técnico se aplica a todos os servicos de
saude no pais, sejam eles publicos, privados, filantropicos, civis ou
militares, incluindo aqueles que exercem a¢des de ensino e pesquisa.

Secao III

Deftini¢des

Art. 40- Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as
seguintes defini¢des:
I - garantia da qualidade: totalidade das agdes sistematicas necessarias para



garantir que os servicos prestados estejam dentro dos padrdes de qualidade
exigidos, para os fins a que se propdem;

IT - gerenciamento de tecnologias: procedimentos de gestio, planejados e
implementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais,
com o objetivo de garantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade, seguranca e em alguns casos o desempenho das tecnologias de
saude utilizadas na prestacio de servicos de saude, abrangendo cada etapa
do gerenciamento, desde o planejamento e entrada das tecnologias no
estabelecimento de saude até seu descarte, visando a protecdo dos
trabalhadores, a preservacdo da satde publica e do meio ambiente e a
seguranca do paciente;

IIT - humanizacao da atencdo e gestao da saude: valorizacdo da dimensao
subjetiva e social, em todas as praticas de atencdo e de gestdo da saide,
fortalecendo o compromisso com os direitos do cidadao, destacando-se o
respeito as questdes de género, etnia, raca, orientacdo sexual e as
populacdes especificas, garantindo o acesso dos usuarios as informacoes
sobre saude, inclusive sobre os profissionais que cuidam de sua saude,
respeitando o direito a acompanhamento de pessoas de sua rede social (de
livre escolha), e a valorizacdo do trabalho e dos trabalhadores;

IV - licenca atualizada: documento emitido pelo Orgdao sanitario
competente dos Estados, Distrito Federal ou dos Municipios, contendo
permissdao para o funcionamento dos estabelecimentos que exercam
atividades sob regime de vigilancia sanitaria;

V - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satude (PGRSS):
documento que aponta e descreve as agdes relativas ao manejo dos
residuos solidos, observadas suas caracteristicas e riscos, no ambito dos
estabelecimentos de saude, contemplando os aspectos referentes a geracao,
segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
tratamento e disposi¢do final, bem como as a¢des de protecdo a saude
publica e a0 me10o ambiente.

VI - politica de qualidade: refere-se as intencdes e diretrizes globais
relativas a qualidade, formalmente expressa e autorizada pela direcio do
servi¢o de saude.

VII - profissional legalmente habilitado: profissional com formacao
superior ou técnica com suas competéncias atribuidas por lei;

VIII - prontuario do paciente: documento Unico, constituido de um
conjunto de informacdes, sinais e imagens registrados, gerados a partir de
fatos, acontecimentos e situacdes sobre a satde do paciente e a assisténcia
a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a



comunicacio entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade
da assisténcia prestada ao individuo;

IX - relatorio de transferéncia: documento que deve acompanhar o
paciente em caso de remoc¢do para outro servi¢o, contendo minimamente
dados de 1dentificacdo, resumo clinico com dados que justifiquem a
transferéncia e descricdao ou copia de laudos de exames realizados, quando
existentes;

X - responsavel técnico - RT: profissional de nivel superior legalmente
habilitado, que assume perante a vigildncia sanitaria a responsabilidade
técnica pelo servico de saude, conforme legislagao vigente;

XI - seguranca do Paciente: conjunto de agdes voltadas a protecdao do
paciente contra riscos, eventos adversos e danos desnecessarios durante a
atencdo prestada nos servigcos de saude.

XII - servico de saude: estabelecimento de saude destinado a prestar
assisténcia a populacdo na prevencdo de doencas, no tratamento,
recuperacao e na reabilitacdao de pacientes.

CAPITULO II

DAS BOAS PRATICAS DE FUNCIONAMENTO

Secao |

Do gerenciamento da qualidade

Art. 50- O servigo de saude deve desenvolver a¢des no sentido de
estabelecer uma politica de qualidade envolvendo estrutura, processo e
resultado na sua gestido dos servicos.

Paragrafo tnico. O servico de saude deve utilizar a Garantia da
Qualidade como ferramenta de gerenciamento.

Art. 60o- As Boas Praticas de Funcionamento (BPF) sido os
componentes da Garantia da Qualidade que asseguram que os servigos sao
ofertados com padrdes de qualidade adequados.

§ lo- As BPF sao orientadas primeiramente a reducdo dos riscos inerentes
a prestacao de servicos de saude.

§ 20- Os conceitos de Garantia da Qualidade e Boas Praticas de
Funcionamento (BPF) estdo inter-relacionados estando descritos nesta
resolucdo de forma a enfatizar as suas relagdes e sua importancia para o
funcionamento dos servigos de saude.

Art. 70- As BPF determinam que:

L. o servico de saude deve ser capaz de ofertar servicos

dentro dos padrdes de qualidade exigidos, atendendo aos requisitos
das legislagdes e regulamentos vigentes.

II - o servico de satide deve fornecer todos os recursos



necessarios, incluindo:

a) quadro de pessoal qualificado, devidamente treinado e
identificado:;

b) ambientes identificados;

¢) equipamentos, materiais e suporte logistico; e

d) procedimentos e instrugdes aprovados e vigentes.

III - as reclamacgdes sobre os servicos oferecidos devem ser
examinadas, registradas e as causas dos desvios da qualidade, investigadas
e documentadas, devendo ser tomadas medidas com relagao

aos servicos com desvio da qualidade e adotadas as providéncias
no sentido de prevenir reincidéncias.

Secao II

Da Seguranca do Paciente

Art. 80- O servico de saude deve estabelecer estratégias e

acOes voltadas para Seguranca do Paciente, tais como:

I. Mecanismos de identificacdo do paciente;

II. Orientacdes para a higieniza¢do das maos;

III. A¢des de prevencao e controle de eventos adversos relacionada
a assisténcia a saude;

IV. Mecanismos para garantir seguranga cirurgica;

V. Orientagdes para administracdo segura de medicamentos,
sangue e hemocomponentes;

VI. Mecanismos para prevenc¢ao de quedas dos pacientes;

VII. Mecanismos para a prevencao de ulceras por pressao;

VIII. Orientagdes para estimular a participacao do paciente

na assisténcia prestada.

Secao III

Das Condi¢des Organizacionais

Art. 90- O servico de saude deve possuir regimento interno ou
documento equivalente, atualizado, contemplando a definicao e a
descricao de todas as suas atividades técnicas, administrativas e
assistenciais,

responsabilidades e competéncias.

Art. 10 Os servicos objeto desta resolucdao devem possuir
licenca atualizada de acordo com a legislacdo sanitaria local, afixada
em local visivel ao publico.

Paragrafo tinico. Os estabelecimentos integrantes da Administracao
Publica ou por ela instituidos independem da licenca para
funcionamento, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as



mnstalacdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequada e a assisténcia
e responsabilidade técnicas, aferidas por meio de fiscalizacao
realizada pelo 6rgao sanitario local.

Art. 11 Os servigos e atividades terceirizadas pelos estabelecimentos
de satde devem possuir contrato de prestacao de servigos.

§ lo- Os servigos e atividades terceirizados devem estar regularizados
perante a autoridade sanitaria competente, quando couber.

§ 20- A licenca de funcionamento dos servicos e atividades
terceirizados deve conter informacio sobre a sua habilitacdao para
atender servicos de saude, quando couber.

Art. 12 O atendimento dos padrdes sanitarios estabelecidos
por este regulamento técnico nao isenta o servico de saide do
cumprimento
dos demais instrumentos normativos aplicaveis.

Art. 13 O servico de saude deve estar inscrito e manter seus
dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
- CNES.

Art. 14 O servigo de saude deve ter um responsavel técnico
(RT) e um substituto.

Paragrafo tnico. O 6rgdo sanitario competente deve ser notificado
sempre que houver alteracido de responsavel técnico ou de seu
substituto.

Art. 15 As unidades funcionais do servico de saude devem
ter um profissional responsavel conforme definido em legislacdes e
regulamentos especificos.

Art. 16 O servigo de saude deve possuir profissional legalmente
habilitado que responda pelas questdes operacionais durante
o seu periodo de funcionamento.

Paragrafo unico. Este profissional pode ser o proprio RT ou
técnico designado para tal fim.

Art. 17 O servigo de saude deve prover infraestrutura fisica,
recursos humanos, equipamentos, Insumos € materiais necessarios a
operacionalizacao do servi¢o de acordo com a demanda, modalidade
de assisténcia prestada e a legislacdo vigente.

Art. 18 A dire¢do e o responsavel técnico do servigo de
saude tém a responsabilidade de planejar, implantar e garantir a qualidade
dos processos.

Art. 19 O servigo de saude deve possuir mecanismos que
garantam a continuidade da atencdo ao paciente quando houver



necessidade de remocdo ou para realizacdo de exames que nao existam
no proprio Servigo.

Paragrafo unico. Todo paciente removido deve ser acompanhado
por relatério completo, legivel, com identificacio e assinatura
do profissional assistente, que deve passar a integrar o prontuario
no destino, permanecendo copia no prontuario de origem.

Art. 20 O servigo de saude deve possuir mecanismos que
garantam o funcionamento de Comissdes, Comités e Programas
estabelecidos em legislagcdes e normatizacdes vigentes.

Art. 21 O servigo de saude deve garantir mecanismos para o
controle de acesso dos trabalhadores, pacientes, acompanhantes e
visitantes.

Art. 22 O servigo de saude deve garantir mecanismos de
identificacdo dos trabalhadores, pacientes, acompanhantes e visitantes.
Art. 23 O servigo de saude deve manter disponivel, segundo

o seu tipo de atividade, documentacdo e registro referente a:

I - Projeto Basico de Arquitetura (PBA) aprovado pela vigilancia
sanitaria competente.

IT - controle de saude ocupacional;

III - educacdo permanente;

IV - comissdes, comités e programas;

V - contratos de servicos terceirizados;

VI - controle de qualidade da agua;

VII - manutenc¢do preventiva e corretiva da edificacdo e
instalacoes;

VIII - controle de vetores e pragas urbanas;

IX - manutenc¢do corretiva e preventiva dos equipamentos e
mmstrumentos;

X - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;
XI - nascimentos:

XII - obitos:

XIITI - admissao e alta;

XIV - eventos adversos e queixas técnicas associadas a produtos ou
Servigos;

XV - monitoramento e relatorios especitficos de controle de infeccao;
XVI - doencas de Notificacdo Compulsoria;

XVII - indicadores previstos nas legislacdes vigentes;

XVIII - normas, rotinas e procedimentos;

XIX - demais documentos exigidos por legislacdes especificas



dos estados, Distrito Federal e municipios.

Secao IV

Do Prontuario do Paciente

Art. 24 A responsabilidade pelo registro em prontuario cabe
aos profissionais de satide que prestam o atendimento.

Art. 25 A guarda do prontuario € de responsabilidade do
servigo de saude devendo obedecer as normas vigentes.

§ lo- O servico de saude deve assegurar a guarda dos prontuarios

no que se refere a confidencialidade e integridade.

§ 20- O servico de satde deve manter os prontuarios em local
seguro, em boas condi¢des de conservacdo e organizaciao, permitindo
0 Seu acesso sempre que necessario.

Art. 26 O servigo de saude deve garantir que o prontuario
contenha registros relativos a identificacio e a todos os procedimentos
prestados ao paciente.

Art. 27 O servigo de saude deve garantir que o prontuario
seja preenchido de forma legivel por todos os profissionais envolvidos
diretamente na assisténcia ao paciente, com aposi¢ao de assinatura
e carimbo em caso de prontuario em meio fisico.

Art. 28 Os dados que compdem o prontuario pertencem ao
paciente e devem estar permanentemente disponiveis aos mesmos ou
aos seus representantes legais e a autoridade sanitaria quando necessario.

Secao V

Da Gestao de Pessoal

Art. 29 As exigéncias referentes aos recursos humanos do
servigco de saude incluem profissionais de todos os niveis de escolaridade,
de quadro proprio ou terceirizado.

Art. 30 O servico de saude deve possuir equipe multiprofissional
dimensionada de acordo com seu perfil de demanda.

Art.31 O servico de saude deve manter disponiveis registros
de formacao e qualificacdo dos profissionais compativeis com as
funcdes desempenhadas.

Paragrafo tnico. O servico de saude deve possuir documentacao
referente ao registro dos profissionais em conselhos de
classe, quando for o caso.

Art. 32 O servigo de saide deve promover a capacitagao de
seus profissionais antes do inicio das atividades e de forma permanente
em conformidade com as atividades desenvolvidas.

Paragrafo tinico. As capacitacdes devem ser registradas contendo



data, horario, carga horaria, conteudo ministrado, nome e a
formacao ou capacitacdo profissional do mstrutor e dos trabalhadores
envolvidos.

Art. 33 A capacitacio de que trata o artigo anterior deve ser
adaptada a evolucao do conhecimento e a identificacdao de novos
riscos e deve incluir:

I - os dados disponiveis sobre os riscos potenciais a saude;

IT - medidas de controle que minimizem a exposi¢ao aos
agentes;

III - normas e procedimentos de higiene;

IV - utilizacdo de equipamentos de protecao coletiva, individual
e vestimentas de trabalho;

V - medidas para a prevengao de acidentes e incidentes;

VI - medidas a serem adotadas pelos trabalhadores no caso

de ocorréncia de acidentes e incidentes;

VII - temas especificos de acordo com a atividade desenvolvida
pelo profissional.

Secao VI

Da Gestao de Infraestrutura

Art. 34 O servigo de saude deve ter seu projeto basico de
arquitetura atualizado, em conformidade com as atividades desenvolvidas
e aprovado pela vigilancia sanitaria e demais 6rgdos competentes.

Art. 35 As instalacdes prediais de agua, esgoto, energia elétrica,
gases, climatizacdo, protecao e combate a incéndio, comunicagao
e outras existentes, devem atender as exigéncias dos codigos de
obras e posturas locais, assim como normas técnicas pertinentes a
cada uma das instalacoes.

Art. 36 O servico de saude deve manter as instalagdes fisicas
dos ambientes externos e internos em boas condi¢des de conservacio,
segurancga, organiza¢ao, conforto e limpeza.

Art. 37 O servigo de saude deve executar acdes de gerenciamento
dos riscos de acidentes nerentes as atividades desenvolvidas.

Art. 38 O servigo de saude deve ser dotado de 1luminacédo e
ventilacdo compativeis com o desenvolvimento das suas atividades.

Art. 39 O servigo de saude deve garantir a qualidade da agua
necessaria ao funcionamento de suas unidades.

§ lo- O servico de saude deve garantir a limpeza dos reservatorios
de 4gua a cada seis meses.
§ 20- O servico de satde deve manter registro da capacidade



e da limpeza periodica dos reservatorios de agua.

Art. 40 O servigo de saude deve garantir a continuidade do
fornecimento de agua, mesmo em caso de interrupcao do fornecimento
pela concessionaria, nos locais em que a agua € considerada
msumo critico.

Art. 41 O servigo de saude deve garantir a continuidade do
fornecimento de energia elétrica, em situacdes de interrupgao do
fornecimento pela concessionaria, por meio de sistemas de energia
elétrica de emergéncia, nos locais em que a energia elétrica ¢ considerada
Imsumo critico.

Art. 42 O servigo de saude deve realizar acdes de manutencao
preventiva e corretiva das instalacdes prediais, de forma propria
ou terceirizada.

Secao VII

Da Protecdo a Saude do Trabalhador

Art. 43 O servigo de saude deve garantir mecanismos de
orientacdo sobre imunizagao contra tétano, difteria, hepatite B e contra
outros agentes biologicos a que os trabalhadores possam estar
expostos.

Art. 44 O servigo de saude deve garantir que os trabalhadores
sejam avaliados periodicamente em relacdo a saude ocupacional
mantendo registros desta avaliacao.

Art. 45 O servigo de saude deve garantir que os trabalhadores
com agravos agudos a saude ou com lesdes nos membros
superiores s6 iniciem suas atividades apds avaliagao médica.

Art. 46 O servigo de saude deve garantir que seus trabalhadores
com possibilidade de exposicido a agentes biologicos, fisicos
ou quimicos utilizem vestimentas para o trabalho, incluindo cal¢ados,
compativeis com o risco e em condi¢des de conforto.

§ lo- Estas vestimentas podem ser proprias do trabalhador ou
fornecidas pelo servico de saude.

§ 20- O servico de saude ¢ responsavel pelo fornecimento e

pelo processamento das vestimentas utilizadas nos centros cirurgicos
e obstétricos, nas unidades de tratamento intensivo, nas unidades de
1solamento e centrais de material esterilizado.

Art. 47 O servigo de satde deve garantir mecanismos de
prevencao dos riscos de acidentes de trabalho, incluindo o fornecimento
de Equipamentos de Protecdo Individual - EPI, em niimero
suficiente e compativel com as atividades desenvolvidas pelos



trabalhadores.

Paragrafo unico. Os trabalhadores ndo devem deixar o local
de trabalho com os equipamentos de protecdo individual

Art. 48 O servigo de saude deve manter registro das comunicacoes
de acidentes de trabalho.

Art. 49 Em servigos de saude com mais de vinte trabalhadores
¢ obrigatoéria a instituicdo de Comissao Interna de Prevengao
de Acidentes - CIPA.

Art. 50 O Servigo de Saude deve manter disponivel a todos
os trabalhadores:

I - Normas e condutas de seguranca biolégica, quimica,

fisica, ocupacional e ambiental;

IT - Instrugdes para uso dos Equipamentos de Protecao Individual
- EPI;

IIT - Procedimentos em caso de incéndios e acidentes:

IV - Orientacdo para manuseio e transporte de produtos para
saude contaminados.

Secao VIII

Da Gestao de Tecnologias e Processos

Art. 51 O servigo de saude deve dispor de normas, procedimentos
e rotinas técnicas escritas e atualizadas, de todos os seus
processos de trabalho em local de facil acesso a toda a equipe.

Art. 52 O servigo de saude deve manter os ambientes limpos,
livres de residuos e odores incompativeis com a atividade, devendo
atender aos critérios de criticidade das areas.

Art. 53 O servigo de saude deve garantir a disponibilidade
dos equipamentos, materiais, insumos e medicamentos de acordo com
a complexidade do servigo e necessarios ao atendimento da demanda.

Art. 54 O servigo de saude deve realizar o gerenciamento de
suas tecnologias de forma a atender as necessidades do servico mantendo
as condi¢des de selecdo, aquisi¢do, armazenamento, instalacao,
funcionamento, distribuicio, descarte e rastreabilidade.

Art. 55 O servigo de saude deve garantir que os materiais e
equipamentos sejam utilizados exclusivamente para os fins a que se
destinam.

Art. 56 O servigo de saude deve garantir que os colchdes,
colchonetes e demais mobiliarios almofadados sejam revestidos de
material lavavel e impermeavel, ndo apresentando furos, rasgos, sulcos
e reentrancias.



Art. 57 O servigo de saude deve garantir a qualidade dos
processos de desinfeccdo e esterilizacdao de equipamentos e materiais.

Art. 58 O servigo de saude deve garantir que todos os usuarios
recebam suporte imediato a vida quando necessario.

Art. 59 O servigo de saude deve disponibilizar os insumos,
produtos e equipamentos necessarios para as praticas de higienizagao
de maos dos trabalhadores, pacientes, acompanhantes e visitantes.

Art. 60 O servigo de saude que preste assisténcia nutricional
ou forneca refeicdes deve garantir a qualidade nutricional e a seguranca
dos alimentos.

Art. 61 O servigo de saude deve informar aos 6rgdos competentes
sobre a suspeita de doenca de notificacdo compulsoria conforme
o estabelecido em legislagcao e regulamentos vigentes.

Art. 62 O servigo de saude deve calcular e manter o registro
referente aos Indicadores previstos nas legislacdes vigentes.

Secao IX

Do Controle Integrado de Vetores e Pragas Urbanas

Art. 63 O servigo de saude deve garantir acdes eficazes e
continuas de controle de vetores e pragas urbanas, com o objetivo de
impedir a atracdo, o abrigo, o acesso e ou proliferacdo dos mesmos.

Paragrafo tinico. O controle quimico, quando for necessario,
deve ser realizado por empresa habilitada e possuidora de licenca
sanitaria e ambiental e com produtos desinfestantes regularizados pela
Anvisa.

Art. 64 Nao ¢ permitido comer ou guardar alimentos nos
postos de trabalho destinados a execuc¢ao de procedimentos de satde.

CAPITULO III

DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 65 Os estabelecimentos abrangidos por esta resolucdo
terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados a partir da data
de sua publicacio para promover as adequagdes necessarias ao
Regulamento Técnico.

Paragrafo tnico. A partir da publicacao desta resolucao, os
novos estabelecimentos e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades,
devem atender na integra as exigéncias nela contidas.

Art. 66 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
resolucdo e no regulamento por ela aprovado constitui infracdo sanitaria,
nos termos da Leino- . 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.



Art. 67 Esta resolucado entra em vigor na data de sua publicac¢io.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO



