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~F Historia

ANV ISA

» Seminario de Boas Praticas em
Servicos de Saude — abril 2005

« RDC n° 136, de 20/05/05 — instituiu
Grupo Técnico
* Reunides do GT.
—23 e 24 de agosto de 2005
—03 e 04 de novembro de 2005
—26 e 26 de janeiro de 2006
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= Composicao do grupo

> ANVISA: GGTES, GGTPS, GGIMP, GGSAN
> Vigilancias Sanitarias Estaduais
» Conasems

> Secretaria de Atencao a Saude

> Sociedades Cientificas:AMB, ABIH
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Boas Praticas de Funcionamento (BPF)

ANV ISA

 Componente da Garantia da Qualidade
gue assegura gque 0S Servigos sao
ofertados com padroes de qualidade
adequados.

* As BPF sao orientadas primeiramente a
diminuicao dos riscos inerentes a
prestacao de servigos de saude.
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~F Objetivo

ANVISA

Estabelecer requisitos de Boas Praticas
para funcionamento de servicos de saude,

fundamentados na qualificagao, na
humanizacao da atencao e gestao, e na
reducao e controle de riscos aos
usuarios e meio ambiente.
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Abrangéncia

Todos 0s servicos de saude no pais,
sejam eles publicos, privados,
filantropicos, civis ou militares, incluindo
agueles que exercem acoes de ensino e
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=L Das Boas Praticas de
AL Funcionamento

Art. 8° O servico de saude deve
desenvolver acdes no sentido de
estabelecer uma politica de qualidade
envolvendo estrutura, processo e
resultado na sua gestao dos servicos.

. Pensamento voltado para a avaliacao da
gualidade em servicos de saude, de acordo
com os preceitos de Donabedian => foco no
servico e em toda a sua complexidade.
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I*F  Segurancga do Paciente

ANVISA

Art. 8° - O servigo de saude deve estabelecer estrategias e
acoes voltadas para Sequranca do Paciente, tais como:
I. Mecanismos de identificacdo do paciente,
Il. Orientagdes para a higienizagao das maos;

Ill. Agcoes de prevencao e controle de eventos adversos
relacionadas a assisténcia a saude;

IV. Mecanismos para garantir sequranca cirdrgica,

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

VI. Mecanismos para preveng¢ao de quedas dos pacientes;
VIl. Mecanismos para a prevengao de ulceras por pressao,

VIIl. Orientacdes para estimular a participagcdo do paciente na
assisténcia prestada.
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-=’;\|— Boas Praticas e
S Seguranca do Paciente

o
QUALIDADE Envolvimento SEGURANGA
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Boas Praticas e
Seguranca do Paciente
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ANV ISA

 Regimento interno

« Licenca atualizada
— Os/ SS publicos devem seguir as disposicoes descritas na RDC n°.
63/2011.

* Terceirizados: contrato de prestacao de servigcos. Regularizados e
informacao sobre a habilitacao.

« CNES

* Responsabilidade compartilhada entre diregao e responsavel
técnico com relacao a processos.

« Responsavel técnico (RT) e um substituto

— Art. 16 O servico de saude deve possuir profissional legalmente
habilitado que responda pelas questoes operacionais durante o
seu periodo de funcionamento. Paragrafo unico. Este profissional
pode ser o proprio RT ou técnico designado para tal fim.
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ANV ISA

* |nfraestrutura fisica,
recursos humanos,
equipamentos, INsumMos
e materiais <& demanda,
modalidade de
assisténcia prestada e a
legislacao vigente

UMD W O TEL
QAN OTRTO0T
“"”:‘Z":{‘*'L'L" i . * Mecanismos ~de
AHARR identificagdo de areas,
o trabalhadores,
acompanhantes,

visitantes e pacientes.
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ANV ISA

Art. 23 O servigo de saude deve manter disponivel, sequndo o seu
tipo de atividade, documentacao e registro referente a:

| - Projeto Basico de Arquitetura (PBA) aprovado
pela vigilancia sanitaria competente.
Il - controle de saude ocupacional,
Il - educacdo permanente;
IV - comissées, comités e programas;
V - contratos de servigos terceirizados;
VI - controle de qualidade da agua;
VIl - manutengao preventiva e corretiva da edificagcao e
instalacoées;
VIII - controle de vetores e pragas urbanas;
IX - manutencgéao corretiva e preventiva dos equipamentos
e instrumentos;
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_l:r Condicoes Organizacionais

1T

X - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude (RDC n°. 306/2004);

Xl - nascimentos;
Xl - obitos;
Xl - admisséo e alta;

X1V - eventos adversos e queixas tecnicas associadas a
produtos ou servicos;

XV - monitoramento e relatorios especificos de controle de
infeccao;

XVI - doencas de Notificacgdo Compulsoria;

XVII - indicadores previstos nas legislacoes vigentes;

XVIII - normas, rotinas e procedimentos;

XIX - demais documentos exigidos por legislagoes especificas dos
estados, Distrito Federal e municipios.
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— = Prontuario

Art. 19 O servico de saude deve possuir mecanismos que garantam a
continuidade da atencao ao paciente quando houver necessidade de
remocgao ou para realizacao de exames que nao existam no proprio
servico. Paragrafo unico. Todo paciente removido deve ser
acompanhado por relatorio completo, legivel, com identificacdo e
assinatura do profissional assistente, que deve passar a integrar o
prontuario no destino, permanecendo copia no prontuario de origem.

— De acordo com as determinacdes do Conselho Federal de Medicina

, que aponta para o sigilo;
, que define prontuario meédico e torna obrigatéria a
criagcdo da Comissao de Revisao de Prontuarios nas instituicbes de saude;
, que aprova as “Normas Técnicas para o Uso de
Sistemas Informatizados para a Guarda e Manuseio do Prontuario Médico”, dispde

sobre tempo de guarda dos prontuarios, estabelece critérios para certificagcao dos
sistemas de informacgéao e da outras providéncias.

» Prontuario fisico: tempo nao inferior a 20 anos, a partir da data do ultimo atendimento.
* Prontuario eletrénico: permanente.
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== Prontuario

 Responsabilidade pelo registro € dos profissionais que
iIntegram a equipe;

A guarda € de responsabilidade do servico de saude,
que deve garantir confidencialidade, integridade, boas
condicOes de conservacao € organizacao.

« O SS deve garantir a legibilidade de todas as
iInformacdes (desde a identificacao do paciente até a
descricao de sua situacao).

* Os dados que compdem o prontuario sao do paciente!!!

— Representante legal;
— Autoridade sanitaria.

Agéncia Nacional N s i et i
de Vigilancia Sanitaria
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= Da Gestao de Pessoal

Gestao de pessoal <& NR 32

Quantidade de pessoas de acordo com a
demanda;

Capacitacoes antes de comecar a atividade:
— Registro das atividades de treinamento!!!!

— Equipamentos de protecao coletiva, individual e
vestimentas de trabalho; treinamento sobre possiveis
rscos.

— Educacao continuada.
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;l:i" Da Gestao de Infraestrutura

ANV ISA

 Projeto de arquitetura atualizado e
legalizado junto aos servicos de vigilancia
sanitaria;

 Instalacoes prediais devem seguir codigos
de posturas e normas vigentes;

« Acoes de gerenciamento de riscos
iInerentes as atividades desempenhadas;

-, Agéncia Nacional N oo teteslonie st tmstcanlasisind

created with
L MY nitro™" professional
—
|

de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br

bbbbbb



-

-"‘x

+r

ANV ISA

o
¥~ Da Gestao de Infraestrutura

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

§ 1°- O servigo de saude deve garantir a limpeza dos reservatorios de agua a cada seis meses.

§ 2° - O servigo de saude deve manter registro da capacidade e da limpeza periddica dos
reservatorios de agua.

Art. 40 O servico de saude deve garantir a continuidade do fornecimento de agua, mesmo em
caso de interrupcdo do fornecimento pela concessionaria, nos locais em que a agua é
considerada insumo critico.

Art. 41 O servico de saude deve garantir a continuidade do fornecimento de energia elétrica,
em situagées de interrup¢cdo do fornecimento pela concessionaria, por meio de sistemas
de energia elétrica de emergéncia, nos locais em que a energia elétrica é considerada

insumo critico.
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_l:i_ Protecdo a Saude do Trabalhador

ANV ISA

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

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

Art. 45 O servigo de salde deve garantir que os trabalhadores com agravos agudos a saude ou
com lesées nos membros superiores SO iniciem suas atividades apos avaliagdo médica.

Art. 46 O servigo de saude deve garantir que seus trabalhadores com possibilidade de exposi¢ao a
agentes biologicos, fisicos ou quimicos utilizem vestimentas para o trabalho, incluindo calgados,
compativeis com o risco e em condigées de conforto.

§ 1° - Estas vestimentas podem ser proprias do trabalhador ou fornecidas pelo servigo de satde.

§ 2° - O servigo de saude e responsavel pelo fornecimento e pelo processamento das vestimentas
utilizadas nos centros cirurgicos e obstetricos, nas unidades de tratamento intensivo, nas
unidades de isolamento e centrais de material esterilizado.

Art. 47 O servigo de saude deve garantir mecanismos de prevengdo dos riscos de acidentes de
trabalho, incluindo o fornecimento de Equipamentos de Protecdo Individual - EPI, em numero
suficiente e compativel com as atividades desenvolvidas pelos trabalhadores.
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ANV ISA

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

Art. 48 O servigco de saude deve manter registro das comunicagcbes de acidentes de
trabalho.

Art. 49 Em servigos de saude com mais de vinte trabalhadores € obrigatoria a instituicao
de Comisséo Interna de Prevencéao de Acidentes - CIPA.

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

| - Normas e condutas de segurancga biolégica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental;
Il - Instrugbes para uso dos Equipamentos de Protecao Individual - EPI;

Il - Procedimentos em caso de incéndios e acidentes;

IV - Orientag&o para manuseio
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‘l:i" Gestao de Tecnologias e Processos

ANV ISA

Art. 51 O servigo de saude deve dispor de normas, procedimentos e rotinas técnicas
escritas e atualizadas, de todos o0s 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 condigoes de selegao, aquisicao,
armazenamento, instalacdo, funcionamento, distribuicdo, descarte e rastreabilidade.

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

Art. 56 O servigo de salde deve garantir que os colchées, colchonetes e demais
mobiliarios almofadados sejam revestidos de material lavavel e impermeavel. ndo

apresentando furos, rasgos, sulcos e reentrancias. crested with .
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ANV ISA

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

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

Art. 59 O servigo de satde 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 fornecga refeicbes deve
garantir a qualidade nutricional e a segurancga dos alimentos.

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

Art. 62 O servico de saude deve calcular e manter o registro referente aos
indicadores previstos nas legislagoes vigentes.
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.F Controle Integrado de Vetores e Pragas Urbanas

ANV ISA

Art. 63 O servigo de saude deve garantir agoes 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 unico. 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 Ndo €& permitido comer ou guardar alimentos nos postos de
trabalho destinados a execucgao de procedimentos de saude.
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- - Conclusao

* As BPF em servigos de saude visam
promover servigcos de qualidade.

* Nivelamento da qualidade garantindo
maior acessibilidade.

* Vigilancia sanitaria como agente promotor
da qualidade e da seguranca do paciente.
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OBRIGADA!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
www.anvisa.gov.br

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de
Saude - GGTES
ggates@anvisa.gov.br
(61) 3462- 4014
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