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APRESENTACAO

Este Guia foi elaborado com o objetivo de apoiar os estabelecimentos de satide na preparagdo para a
inspecao da Vigilancia Sanitaria, sistematizando os principais eixos de verificacao relacionados as Boas
Praticas de Funcionamento dos Servicos de Saude.

O documento busca auxiliar as equipes na identificacdo, organizacao e verificacio das evidéncias
necessarias ao atendimento dos requisitos sanitarios, bem como no reconhecimento de eventuais pendéncias,
nao conformidades e oportunidades de melhoria, favorecendo o planejamento, o acompanhamento e o
registro das acoes de adequacio.

Como principal referéncia, o Guia adota a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) Anvisa n° 63, de
25 de novembro de 2011, que dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os
Servicos de Satude, cujos requisitos sao abordados na PARTE 1.

Os servigos, processos € requisitos que possuem regulamentacdes sanitarias especificas ou
complementares sdo apresentados na PARTE 2: “Outros Servicos e Requisitos Complementares/RDCs
Especificas”, permitindo ampliar a avaliagdo de acordo com as caracteristicas e atividades desenvolvidas no
hospital.

Por fim, a PARTE 3: “Normas e Referéncias Técnicas/Servicos de Satde e Requisitos
Complementares” retine normas, regulamentos e referéncias técnicas organizados por tema, com 0 proposito
de facilitar a consulta pelas equipes e subsidiar a avaliacdo da conformidade dos servigos.

Dessa forma, o Guia pretende constituir-se em um instrumento de apoio a preparacio institucional,
contribuindo para a organizagdo dos processos, o fortalecimento das boas praticas e a promogdo continua da

qualidade e da seguranca na assisténcia a satde.
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CAPITULO 1

RDC ANVISA N° 63/2011

BOAS PRATICAS DE FUNCIONAMENTO PARA OS SERVICOS DE
SAUDE

o Crossrer &) 10.56238/livrosindi2026116-001

PARTE 1 RDC ANVISA N° 63/2011

Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de Satide

DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011

RDC ANVISA N2 63, | I

ABRANGENCIA DEFINIGOES

OBJETIVO

Estabelecer requisitos de Boas Praticas para o funcionamento dos servigos de saude,
fundamentados na qualificacio, na humanizagio da atencdo ¢ da gestdo e na reducio e no

controle de riscos aos usuarios € a0 meio ambiente.

ABRANGENCIA
Aplica-se aos servigos de saude em todo o territorio nacional, sejam eles publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que desenvolvem agodes de

ensino e pesquisa.

DEFINICOES
Para fins deste Guia, destacam-se os seguintes conceitos previstos na RDC n° 63/2011:
I — Garantia da qualidade: conjunto de acdes sistematicas destinadas a assegurar que os
servigos sejam prestados de acordo com os padrdes de qualidade estabelecidos.

IT — Gerenciamento de tecnologias: conjunto de procedimentos relacionados a gestao das



CAPITULO 1

tecnologias em saude, desde o planejamento e a entrada no estabelecimento até o uso e
o descarte, visando a qualidade, a seguranca, a rastreabilidade e a protecao das pessoas
e do meio ambiente.

II1 - Humanizac¢ao da atenc¢ao e da gestao da saude: valorizagao das pessoas envolvidas
no processo de producdo da saude, considerando seus direitos, caracteristicas e
diferengas, com garantia de informacao, respeito e participagdo no cuidado e na gestao.

IV — Licenca atualizada: documento expedido pelo 6rgdo sanitdrio competente que
autoriza o funcionamento do estabelecimento de saude.

V - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saiude (PGRSS): documento
que estabelece as agdes relativas ao manejo dos residuos gerados nos servigos de saude,
contemplando as etapas desde a geracdo até a disposicao final, com vistas a prote¢do da
saude publica e do meio ambiente.

VI — Politica de qualidade: conjunto de intengdes e diretrizes relacionadas a qualidade,
formalmente estabelecidas pela dire¢ao do servigo de satde.

VII - Profissional legalmente habilitado: profissional de nivel superior ou técnico que
possui competéncias e atribuicdes legalmente estabelecidas para o exercicio de suas
atividades.

VIII — Prontuario do paciente: documento Unico, de carater legal e sigiloso, que retine
informacdes relativas a saude e a assisténcia prestada ao paciente, possibilitando a
comunicagdo entre os integrantes da equipe e a continuidade do cuidado.

IX — Relatorio de transferéncia: documento que acompanha o paciente quando de sua
transferéncia para outro servigo de saude, contendo as informacdes necessarias a
continuidade da assisténcia, incluindo identificagdo, resumo clinico, motivo da
transferéncia e exames disponiveis.

X — Responsavel Técnico (RT): profissional de nivel superior legalmente habilitado que
assume a responsabilidade técnica pelo servico de satde perante a autoridade sanitaria
competente.

XI — Seguranca do paciente: conjunto de acdes destinadas a reducdo dos riscos, eventos
adversos e danos desnecessarios associados a assisténcia a saude.

XII — Servico de saude: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de agdes
relacionadas a promogdo e protecdo da satde, prevencdo de doencgas, diagnostico,

tratamento, recuperagao e reabilitacdo dos pacientes.



CAPITULO 1

COMO UTILIZAR ESTE GUIA
COMO UTILIZAR ESTE GUIA

l:-/l/ \'i
— -~ I
SIGA A RDC N° 63/2011 APRESENTE AS EVIDENCIAS REGISTRE A SITUAGCAO /i

O .+

G& NQ |

=) TH &N
o im AR ﬁ’s
VERIBIGUEOS REQUISITOS CONSULTE AS NORMAS ACOMPANHE AS PROVIDENCIAS

ESPECIFICOS APLICAVEIS

1. Siga a sequéncia da RDC ANVISA n° 63/2011
Utilize cada topico como eixo de verificacdo. Consulte o artigo correspondente e avalie

o atendimento ao requisito nos setores aos quais ele se aplica.

2. Apresente as evidéncias
Reuna e disponibilize documentos comprobatoérios, registros e evidéncias da pratica

que demonstrem o atendimento ao requisito avaliado.

3. Registre a situaciio encontrada
Classifique cada requisito de acordo com a situagao identificada:

( e CONFORMIDAD

O requisito esta atendido e hé evidéncias que demonstram seu cumprimento.

4
[ g NAO CONFORMIDADE

O requisito ndo esta atendido ou as evidéncias apresentadas sdo insuficientes.

" nao e arica

O requisito nao é aplicavel ao setor ou servigo avaliado, devendo ser registrada a

respectiva justificativa.

Sempre que pertinente, registre a evidéncia verificada, a pendéncia identificada, o

responsavel pela adequacio e o prazo estabelecido.
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CAPITULO 1

REGISTRO DA VERIFICAGAO

Situacdo: [ ] conFormIDADE [ ] NAoconForMIDADE [ ] NAoseApLica

Setor: Data: Vs /

Evidéncia verificada / pendéncia identificada:

Responsavel / prazo para adequacao:

4. Consulte os requisitos especificos dos servicos
Apds aplicar o roteiro geral, baseado na RDC n° 63/2011, verifique os requisitos

especificos dos servicos existentes no hospital, como farmacia, nutricio, fisioterapia,
laboratorio e analises clinicas, radiacio ionizante e nio ionizante, ¢ demais areas
assistenciais e de apoio.

Os requisitos gerais seguem a sequéncia da RDC n°® 63/2011. J& os requisitos ¢ as
normas aplicaveis a cada servico sdo apresentados na secdo deste Guia intitulada “Outros

servicos e requisitos complementares/RDCs especificas” (PARTE 2).

5. Consulte as normas técnicas aplicaveis
Consulte sempre a legislacdo sanitaria vigente, as normas especificas do servigo

avaliado e, quando houver, as regulamentacdes locais.
Ao final do Guia, sdo apresentadas normas e referéncias técnicas/servicos de saude e
requisitos complementares (PARTE 3). A presenca de uma norma antiga nao significa que

ela ainda esteja vigente. Confirme sua validade antes de utilizé-la.

6. Acompanhe as providéncias
Antes da fiscalizagdo, confirme os responsaveis por cada area, verifique a

disponibilidade das evidéncias e identifique onde estdo os documentos que poderdo ser
solicitados.

Ao identificar pendéncias ou ndo conformidades, registre € acompanhe as acoes de
adequacao, os responsaveis e os respectivos prazos. Depois, verifique a implementacao e a

eficacia das medidas adotadas.
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CAPITULO 1

CRITERIO DE UTILIZACAO

IE3 /0 aTencio

SANITARIA

0 GUIA ORIENTA, MAS NAO SUBSTITUI
A LEGISLACAOQ NEM A AVALIACAO
DA AUTORIDADE SANITARIA.

CONSIDERE AS CARACTERISTICAS DE CADA
SERVICO E AS NORMAS ESPECIFICAS APLICAVEIS.

Este Guia ¢ um instrumento de apoio a preparacido e a verificacdo interna. Nao
substitui a legislacio sanitaria vigente, a avaliacao da autoridade sanitiaria competente nem
a analise técnica realizada durante a fiscalizacao.

A aplicagdo dos requisitos deve considerar as caracteristicas, as atividades e o perfil

assistencial de cada setor ou servico, além das normas sanitarias especificas aplicaveis.

SIGLAS E ORGAOS DE REFERENCIA
Esta secdo apresenta as principais siglas e os 6rgaos de referéncia citados neste Guia,
facilitando sua identificacao e consulta pelas equipes durante a preparagdo e o0 acompanhamento

da fiscalizagdo sanitaria.
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CAPITULO 1

Siglas e Orgdos

Sigla Significado Em poucas palavras

RDC  ResoluciodaDiretoriaColegiada /-0 "Mt da Anvisa que estabelece
requisitos e regras sanitrias.

. Aaéneia Nacional de Viailancia Funcdo de garantir que produtos e 0
Anvisa Sgr?itélr?a i servicos utilizados sejam sequros, eficazes
e de alta qualidade.
Revisa  Rede de Vigilincia Sanitéria Vigilancia Sanitaria do Municipio de Aracaju.

Covisa Coordenacdo de Vigilancia

Sanitiri Vigilancia Sanitaria estadual de Sergipe.

PREPARAGAO PARA A FISCALIZAGAO SANITARIA

ROTINA DO HOSPITAL SETORES ORGANIZADOS EVIDENCIAS PRONTAS

A preparagdo deve retratar o Os setores devem manter documentos e
funcionamento cotidiano do hospital, registros atualizados, equipes orientadas,
5 . responsabilidades definidas, processos de
€ ndo apenas as acoes adotadas em S :
5 i : 7 trabalho seguros e evidéncias de conformidade
razao da visita da autoridade sanitéria. S o ; b=
disponiveis nos locais onde as atividades
sao realizadas.

A organizagdo prévia dessas evidéncias
facilita a demonstracao das praticas
adotadas pelo hospital e permite identificar
e corrigir eventuais fragilidades antes
da fiscalizagdo.

13



CAPITULO 1

QUALIDADE, SEGURANCA E ORGANIZACAO
1. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE

y =
=y e

9 d GERENCIAMENTO DA QUAI.IDADE i
&b r:;, - T—/ e 2¥ -

POLITICA DA BOAS PRATICAS DE RECURSOS RECLAMAGOES
QUAI-IDADE FUNCIONAMENTO (BPF) CONFORMBALE NECESSARIOS E DESVIOS
D = -

Qualidade e boas praticas de funcionamento

1. Politica da Qualidade

A Politica da Qualidade deve contemplar estrutura, processos e resultados, utilizando
a Garantia da Qualidade como ferramenta de gestao.

Na pratica, verificar: politica formalizada e evidéncias de sua aplicagdo e

acompanhamento.

2. Boas Praticas de Funcionamento (BPF)

As BPF integram a Garantia da Qualidade, asseguram padrdes adequados de
funcionamento dos servigos e priorizam a reducio dos riscos relacionados a assisténcia.

Na pratica, verificar: processos padronizados, implementados e voltados a qualidade

e a reducao de riscos.

3. Conformidade
O servigo deve atender aos padrdes de qualidade exigidos e a legislacao vigente.

Na pratica, verificar: evidéncias de atendimento aos requisitos aplicaveis.
4. Recursos necessarios

O servigo deve garantir:

a) pessoal qualificado, treinado e identificado;

14



CAPITULO 1

b) ambientes identificados;

¢) equipamentos, materiais e suporte logistico adequados;

d) normas, rotinas, procedimentos e instrucoes de trabalho escritos, aprovados,
atualizados e acessiveis aos profissionais.

Na pratica, verificar: pessoal capacitado, ambientes identificados, recursos disponiveis

e documentos atualizados, aprovados e acessiveis.

5. Reclamacoes e desvios

As reclamacdes devem ser examinadas e registradas. As causas dos desvios da
qualidade devem ser investigadas e documentadas, com a adogdo de medidas para corrigir as
falhas e prevenir reincidéncias.

Na pratica, verificar: registros das reclamacdes, investigagdo das causas, agdes

corretivas e preventivas e acompanhamento dos resultados.

2. SEGURANCA DO PACIENTE

SEGURANCA DO PACIENTE

Identificagdo do paciente Higienizagdo das maos Eventos adversos Seguranga cirdrgica
i S ‘ @ 0 / }
& e é
Medicamentos e transfusdes Prevengdo de quedas Prevencao de lesdes da pele Participagdo do paciente

O servigo deve implementar agdes voltadas a seguranca do paciente, contemplando:

RDC ANVISA n° 63/2011
O servigo deve implementar agdes voltadas a seguranca do paciente, contemplando:

1. Identificacdo do paciente: garantir sua correta identificagao.

15



CAPITULO 1

2. Higienizacao das maos: promover praticas para prevencao e controle das infec¢des
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS).

3. Eventos adversos: adotar medidas para prevenir e reduzir sua ocorréncia.

4. Seguranca cirurgica: implementar mecanismos que assegurem a realizagao segura dos
procedimentos cirargicos.

5. Medicamentos e transfusdes: promover praticas seguras na administracdo de
medicamentos, sangue ¢ hemocomponentes.

6. Prevencido de quedas: adotar medidas para prevenir quedas e reduzir os danos
decorrentes.

7. Prevencao de lesdes da pele: adotar medidas preventivas e garantir o cuidado adequado
quando necessario.

8. Participacao do paciente: estimular o envolvimento do paciente ¢ de seus familiares

no cuidado.

Na pratica, verificar: protocolos implantados, registros assistenciais, indicadores e

evidéncias de adesdo as praticas de seguranca.

RDC ANVISA n° 36/2013

O servigo deve:

1. Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP): manter o nucleo formalmente constituido e
atuante.

2. Plano de Seguranca do Paciente (PSP): manter o plano atualizado, implementado e
acompanhado.

3. NOTIVISA: manter cadastro e acesso ao sistema para realizar as notificagdes
aplicaveis.

4. Eventos adversos: registrar, analisar e notificar as ocorréncias conforme os critérios e
prazos estabelecidos.

5. Acdes de melhoria: adotar e acompanhar medidas para reduzir os riscos e prevenir

novas ocorréncias.
Na pratica, verificar: constituicdo e atuacdo do nucleo de seguranca, programa de

seguranga atualizado, registros de reunides e agdes, notificagdes realizadas, indicadores e

acompanhamento das medidas de melhoria.
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CAPITULO 1

PORTARIA MS N° 2.616, DE 12 DE MAIO DE 1998
Estabelece diretrizes e normas para a prevencio e o controle das infeccoes
hospitalares, incluindo a organizacdo da Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar
(CCIH) e a implementacao do Programa de Controle de Infeccoes Hospitalares (PCIH).
O servico deve:
1. CCIH: manter a comissao formalmente constituida e atuante.
2. PCIH: manter o programa implementado e atualizado, contemplando acdes de
prevencao, vigilancia e controle das infecgoes.
3. Monitoramento: acompanhar as infec¢des e os indicadores epidemioldgicos, avaliando
os resultados e adotando medidas de prevencao e controle.
4. Normas e capacitacdo: manter protocolos e rotinas institucionais € promover a

capacitacao das equipes.
Na pratica, verificar: constitui¢do e atuacdo da comissdo; programa atualizado; atas de

reunides; protocolos e rotinas; indicadores e relatorios; registros de capacitagdes, agdes de

prevengao e controle, investigagcdo de surtos, quando aplicével, e evidéncias de monitoramento.

3 CONDICOES ORGANIZACIONAIS

(

Organizacgao, Responsabilidades e Documentagao

O servigo deve atender aos seguintes requisitos:
1. Regimento interno: manter documento atualizado, contemplando as atividades,

responsabilidades e competéncias do servigo.
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2. Licenc¢a sanitaria: manter licenca sanitaria vigente e disponivel, conforme a legislacao
aplicavel, observando as disposi¢des especificas para estabelecimentos publicos.

3. Servicos terceirizados: manter contratos vigentes ¢ comprovacao da regularidade
sanitaria dos servigos contratados, quando aplicavel.

4. Regularidade normativa: cumprir os demais requisitos legais e sanitarios aplicaveis
as atividades desenvolvidas.

5. CNES: manter a inscricdo e¢ os dados atualizados no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude.

6. Responsabilidade Técnica: manter Responsavel Técnico (RT) e substituto
formalmente designados, com documentagdo profissional regular, comunicando as
alteragdes ao 6rgdo competente, quando aplicavel.

7. Responsaveis pelas unidades funcionais: manter profissionais legalmente habilitados,
conforme as exigéncias especificas de cada servigo.

8. Designacdo dos responsaveis: manter atualizada a relacdo dos responsaveis pelos
setores e servigos, com identificacdo e registros profissionais, quando aplicaveis.

9. Responsabilidade durante o funcionamento: garantir a presenga de profissional
legalmente habilitado durante todo o periodo de funcionamento do servigo.

10

Recursos: disponibilizar infraestrutura, pessoal, equipamentos, insumos € materiais
compativeis com a demanda e as atividades desenvolvidas.

11. Qualidade dos processos: assegurar o planejamento, a implementacdo e o

acompanhamento das ag¢des voltadas a qualidade dos servigos.

12

Continuidade da assisténcia: garantir a continuidade do cuidado durante remogoes,
transferéncias e realizacao de exames ou procedimentos externos.

13. Transferéncia do paciente: garantir relatorio de transferéncia legivel, completo,

identificado e assinado, assegurando sua inclusao nos registros assistenciais.

14. Comissoes, comités e programas: manter constituidos e atuantes aqueles exigidos pela

legislagdo aplicavel.

15

Acesso e identificacdo: estabelecer mecanismos para controle de acesso e identificagdo
de trabalhadores, pacientes, acompanhantes e visitantes.

Na pratica, verificar: documentos institucionais atualizados, responsaveis
formalmente designados, regularidade dos servicos, recursos disponiveis e evidéncias

de funcionamento e acompanhamento.
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16. DOCUMENTOS E REGISTROS
Conforme as atividades desenvolvidas, o servigo deve manter atualizados, disponiveis

e de facil acesso os seguintes documentos e registros:

LI I — Projeto Basico de Arquitetura (PBA) e respectivas aprovacoes, quando
aplicaveis;

L] IT — Registros do controle de saide ocupacional;

L1 IIT — Registros das acdes de educacio permanente;

L1 IV — Atos de constituicio, atas e registros das atividades de comissdes, comités e
programas;

[ V — Contratos vigentes de servicos terceirizados e documentos de regularidade
das empresas contratadas;

L1 VI — Registros do controle da qualidade da agua;

L1 VII — Planos e registros de manutencio preventiva e corretiva de edificacdes e
instalagoes;

L] VIII — Comprovantes e registros do controle de vetores e pragas urbanas;

0 IX — Planos e registros de manutenc¢io preventiva e corretiva de equipamentos
e instrumentos;

[J X — Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)
atualizado;

0] XI — Registros de nascimentos;

0] XII — Registros de ébitos;

0] XTII — Registros de admissdes e altas;

L1 XTIV — Registros de eventos adversos e queixas técnicas relacionados a produtos
ou servicos;

0 XV — Registros, indicadores e relatorios relacionados a prevencao e ao controle
de infecgoes;

L1 XVI — Registros de doencas de notificacio compulséria;

[ XVII — Registros e resultados dos indicadores exigidos pela legislacdo aplicavel;
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L] XVIII — Normas, rotinas e procedimentos aprovados, atualizados e acessiveis
aos profissionais;
L] XIX — Outros documentos e registros exigidos pela legislacio estadual e

municipal aplicavel.

Na pratica, verificar: existéncia, validade, atualizacdo, aprovacao e facil localizacio

dos documentos, bem como a realizagdo dos registros aplicaveis.

4. PRONTUARIO DO PACIENTE

PRONTUARIO DO PACIENTE

T hei]
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Conteudo Preenchimento Acesso as informagoes

O servigo deve assegurar:

Registro: os profissionais envolvidos na assisténcia sdo responsaveis pelos registros
realizados no prontuario.

Guarda: a guarda dos prontudrios € de responsabilidade do servigo de saude, conforme
a legislacdo vigente.

Protecdo: garantir a confidencialidade, integridade e seguranca das informacgdoes.
Conservacio e acesso: manter os prontudrios organizados, conservados e em local
seguro, garantindo sua disponibilidade e acesso quando necessario.

Conteudo: registrar a identificacio do paciente e as informacées referentes a

assisténcia e aos procedimentos realizados.
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6. Preenchimento: os registros devem ser legiveis, completos, identificados e realizados
pelos profissionais responsaveis pela assisténcia, conforme as normas profissionais e
institucionais aplicaveis.

7. Acesso as informagdes: assegurar ao paciente ou ao seu representante legal o acesso as
informacdes do prontuirio, observados os critérios legais de confidencialidade e

sigilo, bem como sua disponibiliza¢do a autoridade sanitaria quando aplicavel.

Na pratica, verificar: prontuarios completos, legiveis, identificados, protegidos,
organizados e acessiveis, com registros que assegurem a continuidade e a rastreabilidade da

assisténcia.

5. GESTAO DE PESSOAS E CAPACITACAO

GESTAO DE PESSOAS E CAPACITACOES
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O servico deve assegurar:

1. Abrangéncia: contemplar profissionais de todos os niveis de escolaridade, préprios
ou terceirizados.

2. Equipe multiprofissional: manter equipe dimensionada de acordo com o perfil e a
demanda do servico.

3. Formaciao e qualificacdo: manter disponiveis documentos que comprovem a
formacao, qualificacdo e habilitacio dos profissionais, incluindo inscricdo nos
respectivos conselhos de classe, quando aplicavel.

4. Capacitacido: promover capacitacdo antes do inicio das atividades e de forma
permanente, de acordo com as fungdes desempenhadas.

5. Registro das capacitagoes: documentar data, horario, carga horaria, conteudo,
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identificacio e qualificacdo do instrutor e dos trabalhadores participantes.

6. Atualizacdo: adequar as capacitacdes a evolucao do conhecimento e a identificacio
de novos riscos.

7. Conteudo das capacitacdes: contemplar, conforme aplicavel:

a) riscos potenciais a saude;

b) medidas de controle para reducio da exposiciao aos agentes;

¢) normas e procedimentos de higiene;

d) uso de equipamentos de protecao coletiva e individual e vestimentas de trabalho;

e) prevencao de acidentes e incidentes;

f) condutas em caso de acidentes e incidentes;

g) temas especificos relacionados a atividade profissional.

Na pratica, verificar: dimensionamento da equipe, habilitagdo profissional, registros

das capacitacdes e evidéncias de educacio permanente.

6. GESTAO DE INFRAESTRUTURA E CONDICOES AMBIENTAIS

GESTAO DE INFRAESTRUTURA E CONDICOES AMBIENTAIS

; M‘

Condig¢des ambientais Agua, energia e manutengzo Urgéncia, remogdo e transferéncia Controle de vetores e pragas

INFRAESTRUTURA E CONDICOES AMBIENTAIS
O servigo deve assegurar:
1. Projeto Basico de Arquitetura (PBA): manter o projeto atualizado, compativel com

as atividades desenvolvidas e devidamente aprovado pelos 6rgaos competentes.
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Adequacio da estrutura: garantir infraestrutura compativel com a demanda, a
assisténcia prestada, os fluxos de trabalho e a legislacdo aplicavel.

Instalacdes prediais: manter adequadas as instalagdes de agua, esgoto, energia elétrica,
gases medicinais, climatizacdo ¢ comunicagdo, bem como os sistemas de prote¢ao e
combate a incéndio.

Conservacio e higiene: manter os ambientes internos ¢ externos conservados, limpos,
seguros e organizados.

Mobiliario almofadado: manter colchdes, colchonetes e demais mobiliarios revestidos
com material lavavel, impermeavel e integro.

Prevencao de acidentes: identificar, avaliar e controlar os riscos relacionados as
atividades desenvolvidas.

Acessibilidade: garantir condi¢des de acessibilidade de acordo com a legislacdo
aplicavel.

Sinalizacao: manter os ambientes e acessos adequadamente identificados e sinalizados.
Condicoes ambientais: garantir ventilagcdo, climatizagdo e iluminacdo compativeis com

as atividades desenvolvidas.

Na pratica, verificar: PBA e respectivas aprovagdes, adequacdo e conservacao dos

ambientes, condic¢des das instalagdes, acessibilidade, sinaliza¢do e medidas de seguranca.

AGUA, ENERGIA E MANUTENCAO

1.
2.

Qualidade da agua: assegurar a qualidade da 4gua utilizada no servico.
Reservatorios de agua: realizar a limpeza periddica, mantendo os respectivos
registros e controles.

Abastecimento de agua: garantir o abastecimento durante interrupg¢des, quando a agua
constituir insumo critico para a assisténcia.

Energia elétrica: dispor de sistema de emergéncia que assegure o fornecimento de
energia as areas e atividades criticas.

Manutencio predial: realizar e registrar as manuteng¢des preventivas e corretivas das

edificacdes e instalagoes.
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Na pratica, verificar: controle da qualidade da &agua, registros de limpeza dos
reservatorios, sistemas de contingéncia para o abastecimento de dgua e energia e registros das

manutengoes realizadas.

URGENCIA, REMOCAO E TRANSFERENCIA
1. Urgéncia e emergéncia: quando aplicavel, dispor de processo de classificacio de risco
e de condigdes para atendimento imediato, conforme a gravidade do paciente.
2. Remoc¢ao e exames externos: garantir transporte adequado, proprio ou terceirizado, e
acompanhamento profissional compativel com a condicao clinica do paciente.
3. Relatorio de transferéncia: fornecer documento completo, legivel e identificado, com
as informacdes necessarias a continuidade da assisténcia, mantendo os registros

correspondentes no prontuario.

Na pratica, verificar: protocolos, condi¢des de transporte, contratos aplicaveis,

registros de remogao e relatorios de transferéncia.

OUTROS SERVICOS E REQUISITOS COMPLEMENTARES (RDCS ESPECIFICAS)
1. UTI — RDC Anvisa n° 7/2010: quando houver Unidade de Terapia Intensiva, observar

os requisitos especificos de funcionamento previstos na regulamentacao aplicavel.
2. Transporte sanitario: quando houver remog¢do de pacientes, observar os requisitos

especificos aplicaveis ao tipo de transporte e as condigdes assistenciais necessarias.

CONTROLE INTEGRADO DE VETORES E PRAGAS URBANAS

Os requisitos e as orientagdes referentes ao controle integrado de vetores e pragas

urbanas serdo apresentados detalhadamente no Item 9 deste Guia.
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7. SAUDE E SEGURANCA DOS TRABALHADORES

SAUDE E SEGURANGCA DOS TRABALHADORES
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SAUDE DO TRABALHADOR

O servigo deve assegurar:

1. Imunizacdo: orientar os trabalhadores quanto a vacinagdo contra tétano, difteria,
hepatite B e outros agentes biolégicos aos quais possam estar expostos.

2. Controle vacinal: manter registros atualizados da situa¢do vacinal dos trabalhadores.

3. Saude ocupacional: realizar o acompanhamento da satde dos trabalhadores e manter
os respectivos registros, conforme a legislacao aplicavel.

4. Condicoes de saude para o trabalho: garantir avaliacao do trabalhador quando houver
condi¢cdo de saude que possa comprometer a seguranca no desempenho de suas

atividades.

Na pratica, verificar: registros de saude ocupacional, controle vacinal e

acompanhamento dos trabalhadores.

VESTIMENTAS E EQUIPAMENTOS DE PROTECAO
1. Vestimentas e calcados: garantir que sejam adequados as atividades desenvolvidas e
aos riscos biologicos, fisicos e quimicos.
2. Vestimentas de areas especificas: fornecer e garantir o processamento adequado das
vestimentas utilizadas em areas que exijam controle especifico, conforme a atividade

desenvolvida.
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Prevencio de acidentes: adotar medidas preventivas e disponibilizar Equipamentos
de Protecdo Individual (EPIs) e Equipamentos de Protecio Coletiva (EPCs)
adequados e em quantidade suficiente.

Uso dos EPIs: orientar quanto ao uso adequado, conservacdo e retirada dos
equipamentos, observando as medidas para evitar contaminagdo fora das areas de

trabalho.

Na pratica, verificar: disponibilidade, adequagdo e uso de EPIs/EPCs, vestimentas

apropriadas e orientagdes aos trabalhadores.

ACIDENTES E SEGURANCA OCUPACIONAL

1.

Acidentes de trabalho: manter os registros e as comunicagdes aplicaveis as ocorréncias
envolvendo trabalhadores.

Atendimento apo6s acidentes: disponibilizar protocolo com fluxos, orientagdes e
condutas para atendimento e acompanhamento do trabalhador acidentado.

Prevencdo de acidentes: manter as estruturas e agdes de prevengdo exigidas pela
legislagdo de saude e seguranga do trabalho, incluindo a CIPA, quando aplicavel.
Orientacoes de seguranca: disponibilizar aos trabalhadores orienta¢des sobre:
seguranca biologica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental;

condutas em situacdes de incéndio, acidentes e outras emergéncias;

manuseio e transporte seguro de produtos para saude contaminados.

Na pratica, verificar: registros de acidentes, protocolos de atendimento, acdes

preventivas e orientacdes de seguranca disponiveis as equipes.
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8. GESTAO DE TECNOLOGIA E PROCESSOS

GESTAO DE TECNOLOGIAS E PROCESSOS
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O servigo deve assegurar:

1. Padronizag¢do: manter normas, rotinas e procedimentos técnicos escritos,
aprovados, atualizados e acessiveis aos profissionais.

2. Higienizacdo dos ambientes: manter os ambientes limpos e em condi¢des adequadas
de higiene, conforme a classificacdo e a criticidade de cada area.

3. Equipamentos e insumos: disponibilizar equipamentos, materiais, insumos e
medicamentos em quantidade e condigdes compativeis com a complexidade, as
atividades e a demanda do servigo.

4. Regularizacio dos equipamentos: utilizar equipamentos e dispositivos meédicos
regularizados perante a Anvisa, quando aplicavel.

5. Manutencio: realizar e registrar as manutencdes preventivas e corretivas dos
equipamentos.

6. Gerenciamento de tecnologias: estabelecer critérios para selecdo, aquisicao,
recebimento, armazenamento, instalacio, uso, manutencao, distribuicao,
rastreabilidade e descarte das tecnologias em saude.

7. Finalidade de uso: utilizar materiais e equipamentos de acordo com sua finalidade, as
orientagdes do fabricante e os procedimentos institucionais.

8. Desinfeccio e esterilizacdo: assegurar a qualidade dos processos de limpeza,
desinfeccao e esterilizacdo dos produtos para satide, quando aplicavel.

9. Suporte a vida: disponibilizar condi¢des, equipamentos € recursos necessarios ao

atendimento imediato de situagdes que exijam suporte a vida.

27



CAPITULO 1

10. Higieniza¢ao das maos: disponibilizar os insumos e recursos necessarios a adequada

higienizacdo das maos nos pontos de assisténcia.

Na pratica, verificar: normas, rotinas e procedimentos; disponibilidade de
equipamentos e insumos; regularizacdo, manutencdo e utilizagdo dos equipamentos;

gerenciamento das tecnologias; e registros dos processos realizados.

REQUISITOS COMPLEMENTARES

1. Gerenciamento de tecnologias — RDC Anvisa n® 509/2021: observar os requisitos
aplicaveis ao gerenciamento das tecnologias em satude durante todo o seu ciclo de vida.

2. Regulariza¢ido de dispositivos médicos — RDC Anvisa n° 751/2022: verificar a
regulariza¢do dos dispositivos médicos perante a Anvisa, conforme a classificacdo e o
enquadramento aplicaveis.

3. Processamento de produtos para satide — RDC Anvisa n° 15/2012: quando aplicavel,
observar as Boas Praticas para o processamento de produtos para saude, incluindo
limpeza, preparo, desinfec¢cdo ou esterilizacdo, armazenamento, monitoramento e

distribuicio.

Na pratica, verificar: registros do gerenciamento das tecnologias, regularizagdo dos
dispositivos médicos, registros de processamento, monitoramento dos ciclos e controles de

qualidade aplicaveis.

OUTROS REQUISITOS ASSISTENCIAIS
1. Alimentacdo: quando houver fornecimento de refei¢cdes ou assisténcia nutricional,
garantir a qualidade e a seguranca dos alimentos.
2. Notificacdo compulsoria: realizar as notificagdes de doencas, agravos e eventos de
notificacdo compulsdria, conforme a legislagao vigente.
3. Indicadores: calcular e acompanhar os indicadores exigidos pela legislacao aplicavel,

mantendo 0s respectivos registros.

Na pratica, verificar: registros relacionados a alimentagdo, notificacdes realizadas,

indicadores atualizados e evidéncias de acompanhamento.
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9. CONTROLE INTEGRADO DE VETORES E PRAGAS URBANAS

CONTROLE INTEGRADO DE VETORES E PRAGAS URBANAS

Controle continuo Armazenamento de alimentos Locais de refeicao

Reservatorios de agua Ralos Controle quimico

O servico deve:

1. Controle continuo: manter agdes permanentes e eficazes para impedir a atracdo, o
acesso, o abrigo e a proliferagdo de vetores e pragas urbanas.

2. Armazenamento de alimentos: manter os alimentos adequadamente armazenados e
protegidos, em condi¢des que evitem o acesso e a proliferacdo de vetores e pragas.

3. Locais de refeicao: permitir refeicdes somente em locais apropriados, nio sendo
permitido comer ou armazenar alimentos em areas destinadas a realizacdo de
procedimentos de satde.

4. Higiene dos ambientes: manter os ambientes internos e externos em condicdes
adequadas de limpeza, organizacio e conservacio.

5. Reservatorios de agua: manter os reservatorios protegidos e realizar sua higienizacao
periodica, conservando os respectivos registros e controles.

6. Ralos: manter os ralos, dispositivos de escoamento e demais pontos de acesso
protegidos e em condi¢des que dificultem a entrada de vetores e pragas.

7. Controle quimico: quando necessario, contratar empresa especializada e
devidamente regularizada, utilizando produtos autorizados e regularizados pela

Anvisa para essa finalidade.

Na pratica, verificar: registros das acdes de controle de vetores e pragas; condigdes de

limpeza, organizacao e conservacao dos ambientes; armazenamento e prote¢dao dos alimentos;
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adequagdo dos locais destinados as refeicdes; protecdo e registros de higienizacdo dos
reservatorios de agua; condi¢des dos ralos, dispositivos de escoamento ¢ demais pontos de

acesso; ¢ documentacdo da empresa contratada, quando aplicavel.

10. DISPOSICOES TRANSITORIAS DA RDC N°63/2011

DISPOSICOES TRANSITORIAS DA RDC Ne 63/2011

Novos estabelecimentos
e retomada de atividades

Prazo de adequacdo Infracdes sanitarias Vigéncia

1. Prazo de adequacio: na época de sua publicacdo, a RDC n°® 63/2011 concedeu aos
servicos de saude existentes o prazo de 180 dias para adequacgio aos seus requisitos.

2. Novos estabelecimentos e retomada de atividades: os servicos novos e aqueles que
retomassem suas atividades apds a publicacdo da Resolucdo deveriam atender
integralmente aos requisitos estabelecidos.

3. Infragdes sanitarias: o descumprimento das disposi¢oes da RDC n°® 63/2011 constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437/1977, sem prejuizo das
responsabilidades civis, administrativas e penais cabiveis.

4. Vigéncia: a RDC n°® 63/2011 entrou em vigor na data de sua publicacio (28 de
novembro de 2011).
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OUTROS SERVICOS E REQUISITOS COMPLEMENTARES/RDCS
ESPECIFICAS
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MEDICAMENTOS E PRODUTOS LABORATORIO DE SERVIGOS QUE UTILIZAM RADIAGAO MANIPULAGAO E FORNECIMENT
PARA SAUDE ANALISES CLINICAS NAO IONIZANTE E IONIZANTE DE ALIMENTOS

- GERENCIAMENTO DE RESIDUOS fn FORNECIMENTd E SISTEMAS
PROCESSAMENTO DE ROUPAS :
DE SERVICOS DE SAUDE b DE GASES MEDICINAIS

Os requisitos a seguir complementam o roteiro geral baseado na RDC Anvisa n°
63/2011 e devem ser verificados de acordo com os servigos, as atividades e as tecnologias

existentes no hospital, observando-se a legislacao especifica vigente para cada area.
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1. MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE

MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE

ANTIBIGTICOS ANALGESICOS

O servigo deve assegurar:

Farmaécia hospitalar: manter o servico organizado e em funcionamento conforme a
legislacdo aplicavel, incluindo a Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT), quando
exigida.

Armazenamento e identificacio: armazenar medicamentos, produtos para saude e
saneantes em condi¢des adequadas, mantendo-os corretamente identificados e com as
embalagens integras.

Conservac¢iao: monitorar e registrar a temperatura e, quando aplicavel, a umidade
dos ambientes e equipamentos de armazenamento, conforme as condi¢des de
conservacao estabelecidas.

Produtos vencidos ou avariados: manter os produtos improprios para uso segregados,
identificados e protegidos contra utilizacdo indevida, assegurando sua destinacdo
adequada.

Medicamentos sujeitos a controle especial: observar os requisitos da Portaria
SVS/MS n° 344/1998 e suas atualizacdes quanto a aquisicdo, a0 armazenamento, a
prescricio, a dispensacio, ao controle, a escrituracido e a guarda dos medicamentos
sujeitos a controle especial, considerando as atualizacées periddicas das listas de
substancias sujeitas a controle especial e dos modelos de receituarios estabelecidos

pela Anvisa.

Na pratica, verificar: organizacdo da farmdcia; condigdes de armazenamento;

identificacdo, integridade e validade dos produtos; registros de temperatura e umidade;
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segregacdo ¢ destinacdo dos produtos improprios; rastreabilidade; e controles dos

medicamentos sujeitos a controle especial.

2. LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

LABORATORIO DE ANALISES CLiNICAS

Q 8 ) ks =
o ‘

Procedimentos Controle da qualidade Registros e rastreabilidade

Conforme a RDC Anvisa n° 978, de 6 de junho de 2025, que estabelece os requisitos
técnico-sanitarios para o funcionamento dos servicos que realizam atividades
relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC), o servigo deve assegurar:

1. Laboratorio e posto de coleta: manter estrutura, organizacao e processos adequados
as atividades realizadas, atendendo aos requisitos técnico-sanitirios e de gestio da
qualidade, de modo a garantir a seguranca, a qualidade, a confiabilidade e a rastreabilidade
dos processos e resultados.

Na pratica, verificar: regularidade do servigo; adequacgdo da estrutura; procedimentos
atualizados e implementados; controles da qualidade; registros das atividades; condi¢gdes dos

equipamentos e insumos; e evidéncias de rastreabilidade dos processos e resultados.
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3. SERVICOS QUE UTILIZAM RADIACAO NAO IONIZANTE E
IONIZANTE

4 )
SERVICOS QUE UTILIZAM RADIACAO IONIZANTE E NAO IONIZANTE
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Radiologia diagnéstica | Ultrassonografia Radioterapia ‘ Medicina nuclear

e intervencionista

Guia de preparagdo para fiscalizagdo sanitaria

1. Radiologia diagnoéstica e intervencionista: atender aos requisitos da RDC Anvisa n°
611/2022, norma sanitaria de referéncia para a area, e das Instrucdes Normativas
aplicaveis a cada modalidade, incluindo medidas de garantia da qualidade, seguranca e
protecao radioldgica.

2. Ultrassonografia diagnéstica ou terapéutica: observar os requisitos da IN Anvisa n°
96/2021, assegurando a realizagdo e o registro dos testes de aceitaciio e de controle de
qualidade dos sistemas de ultrassom, conforme periodicidades, tolerancias e condigdes
estabelecidas.

3. Radioterapia: quando houver, atender a regulamentacao especifica vigente, incluindo
as normas aplicaveis da Anvisa e da Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN),
quanto aos requisitos sanitarios, técnicos, de garantia da qualidade, seguranca e protecao
radiolégica.

4. Medicina nuclear: quando houver, atender 8 RDC Anvisa n® 38/2008, vigente para a
area, e as demais normas aplicaveis, quanto a instalagdo, funcionamento, garantia da

qualidade, seguranca e protecao radiologica.

Na pratica, verificar: licencas e responsabilidades técnicas; programas de garantia da
qualidade e protegdo radiologica; testes de aceitacio e controle de qualidade dos
equipamentos; laudos e registros; manutencdes; ndo conformidades e agdes corretivas; e

demais documentos técnicos exigidos.
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4. MANIPULACAO E FORNECIMENTO DE ALIMENTOS

MANIPULACAO E FORNECIMENTO DE ALIMENTOS

Procedimentos

Seguranca dos alimentos |

Guia de preparacao para fiscalizacao sanitria

Conforme a RDC Anvisa n° 216, de 15 de setembro de 2004, e suas atualizacoes, ¢

demais normas aplicaveis, o servigo deve assegurar:

1. Seguranca dos alimentos: garantir a qualidade higiénico-sanitaria dos alimentos em
todas as etapas, incluindo recebimento, armazenamento, preparo, manipulagdo,
conservagao, transporte, distribui¢cdo e fornecimento.

2. Equipe: manter profissionais capacitados para as atividades desempenhadas e
responsavel pelas atividades de manipulacdo de alimentos, conforme a legislacdo
aplicavel.

3. Procedimentos: manter Manual de Boas Praticas e Procedimentos Operacionais
Padronizados (POPs) atualizados e acessiveis, contemplando as condi¢des higi€nico-

sanitarias e os controles aplicaveis.

Na pratica, verificar: condi¢des higiénico-sanitarias das instalagdes, equipamentos e
utensilios; armazenamento e controle de temperatura; Manual de Boas Praticas e POPs;
registros; capacitacao da equipe; responsabilidade técnica, quando aplicavel; e evidéncias dos

controles adotados para garantir a seguranca dos alimentos.
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5. PROCESSAMENTO DE ROUPAS
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PROCESSAMENTO DE ROUPAS
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Boas praticas Separacao dos fluxos Procedimentos

Guia de preparagdo para fiscalizagao sanitaria

Conforme a RDC Anvisa n° 6, de 30 de janeiro de 2012, e demais normas aplicaveis,
o servigo deve:
1. Boas praticas: garantir condi¢des adequadas em todas as etapas do processamento de
roupas dos servicos de saude.
2. Separacio dos fluxos: manter fluxos adequados, evitando o contato entre roupas sujas
e limpas, inclusive durante o transporte.
3. Procedimentos: manter normas, rotinas e procedimentos atualizados para coleta,

transporte, processamento, armazenamento e distribuicao das roupas.
Na pratica, verificar: fluxos e barreiras; condi¢cdes dos ambientes; coleta e transporte;

processamento; armazenamento; procedimentos e registros; e evidéncias dos controles

adotados.
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6. GERENCIAMENTO DE RESIiDUOS DE SERVICOS DE SAUDE
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Guia de preparacdo para fiscalizagdo sanitaria
\. J

Conforme a RDC Anvisa n° 222/2018, o servico deve:

1. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide (PGRSS): elaborar,
implementar e manter atualizado.

2. Manejo: garantir a adequada segregacio, acondicionamento, identificacio, coleta,
armazenamento, transporte, tratamento e destinacao final dos residuos gerados.

3. Capacitacio e protecio: capacitar os trabalhadores envolvidos e disponibilizar as
medidas de protecdo necessarias.

4. Registros: manter documentos e comprovantes referentes a coleta, ao transporte, ao

tratamento e a destinagdo final dos residuos, quando aplicavel.
Na pratica, verificar: PGRSS atualizado, segregacdo, acondicionamento, identificacao

e armazenamento dos residuos, capacitagao dos trabalhadores e comprovantes de destinacao

final.
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7. SISTEMAS DE CLIMATIZACAO

( N\
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Responsabilidade técnica Manutencao e qualidade do ar PMOC

Guia de preparagdo para fiscalizagdo sanitaria

Conforme a Lei n° 13.589/2018, que dispde sobre a manutencdo dos sistemas de
climatizacio e a obrigatoriedade do Plano de Manutencao, Operacio e Controle (PMOC),
a Portaria GM/MS n° 3.523/1998, que estabelece procedimentos para a manutengio,
operacio, limpeza e controle dos sistemas de climatizacido, visando a qualidade do ar
interior e a prevencao de riscos a saude, ¢ a ABNT NBR 7256:2021, que estabelece
requisitos para tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de saide (EAS), o
servigo deve:

1. Responsabilidade técnica: manter profissional legalmente habilitado e a respectiva
documentacgao de responsabilidade técnica, quando exigida.

2. Manuten¢do e qualidade do ar: assegurar condigdes adequadas de limpeza,
manutencio e funcionamento dos sistemas de climatiza¢do e tratamento de ar,
observando os requisitos aplicadveis aos ambientes assistenciais e o controle da qualidade
do ar interior.

3. PMOC: manter o Plano de Manutencdo, Operacio e Controle atualizado e
implementado, com os registros das atividades realizadas.

4. Tratamento de ar em dreas assistenciais: assegurar que os sistemas atendam aos
requisitos aplicaveis da ABNT NBR 7256:2021, de acordo com as caracteristicas e a

classificacdo dos ambientes do estabelecimento de saude.
Na pratica, verificar: PMOC; responsabilidade técnica; registros de limpeza,

manutencdo e inspecdo; controles da qualidade do ar; relatdrios técnicos; atendimento aos

requisitos aplicaveis da ABNT NBR 7256:2021; e registros das agdes corretivas adotadas.
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8. FORNECIMENTO E SISTEMAS DE GASES MEDICINAIS

( GASES MEDICINAIS |
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Conforme a RDC Anvisa n° 870/2024, que estabelece requisitos para a regulariza¢ao

de gases medicinais, a RDC Anvisa n° 887/2024, que dispde sobre Boas Praticas aplicaveis

aos gases medicinais, ¢ demais normas aplicaveis, o servigo deve:

1.

Fornecimento e responsabilidade técnica: utilizar gases medicinais regularizados,
provenientes de fornecedores autorizados, mantendo a documentagdo e a
responsabilidade técnica aplicaveis.

Manutenc¢do: realizar e registrar as manuten¢des preventivas e corretivas dos
sistemas, instalagdes e equipamentos.

Qualidade dos gases: manter documentagdo e controles que comprovem a qualidade
e a conformidade dos gases medicinais utilizados.

Central de gases: manter condi¢des adequadas de seguranca, ventilacio, limpeza,
organizacio, sinalizacio e acesso controlado.

Reserva e contingéncia: dispor de sistema de reserva e plano de contingéncia para
situagoes de falha ou interrup¢ao do abastecimento.

Sistemas concentradores: quando existentes, manter manutencio, monitoramento

da qualidade e respectivos registros.

Na pratica, verificar: regularizacdo e fornecedores dos gases; responsabilidade

técnica; documentacdo da qualidade; central de gases; manutengdes; sistemas de reserva; plano

de contingéncia; monitoramento dos sistemas concentradores, quando existentes; e respectivos

registros.
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NORMAS E REFERENCIAS TECNICAS: SERVICOS E REQUISITOS
COMPLEMENTARES

5 Crossref d 10.56238/1ivrosindi2026116-003

NORMAS E REFERENCIAS TéCNlc_As

PARTE 3 | SERVICOS DE SAUDE E REQUISITOS

/ COMPLEMENTARES

Além dos requisitos gerais estabelecidos pela RDC Anvisa n° 63/2011, o hospital deve
observar as normas especificas e complementares aplicaveis aos servicos, atividades,
estruturas, equipamentos e tecnologias existentes.

Esta se¢do retine as principais normas e referéncias técnicas complementares, com o
objetivo de facilitar a identificagdo dos requisitos, documentos, registros e evidéncias que
poderao ser verificados durante a inspe¢ao sanitaria.

Como utilizar esta secfo: os requisitos devem ser aplicados de acordo com os servicos
e atividades efetivamente desenvolvidos pelo hospital. Recomenda-se consultar sempre a
versdo vigente das normas, incluindo suas alteracdoes e atualizacdes, bem como as

exigéncias estaduais e municipais aplicaveis.
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NORMAS ESPECiFICAS POR SERVICO (RDCS)
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ACERVO DE NORMAS E REFERENCIAS TECNICAS
SERVICOS DE SAUDE E REQUISITOS COMPLEMENTARES

ARQUITETURA, ENGENHARIA E CLIMATIZACAO

RDC Anvisa n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. Dispoe sobre o Regulamento Técnico
para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos

assistenciais de saude.

RDC Anvisa n° 51, de 6 de outubro de 2011. Dispde sobre os requisitos minimos para

analise, avaliacdo e aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos de saide no SNVS.
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Lei n° 13.589, de 4 de janeiro de 2018. Dispde sobre a manutengdo de instalagdes e
equipamentos de sistemas de climatizagdo de ambientes e estabelece a exigéncia de PMOC nos

casos previstos em lei.

Portaria GM/MS n° 3.523, de 28 de agosto de 1998. Estabelece medidas e
procedimentos relacionados a limpeza, manutencdo, operacdo e controle dos sistemas de

climatizagdo, visando a qualidade do ar interior e a prevencao de riscos a saude.

ABNT NBR 9050, edicao vigente. Estabelece critérios e parametros técnicos de

acessibilidade a edificagdes, mobiliario, espacos e equipamentos urbanos.

ATENCAO DOMICILIAR

RDC Anvisa n° 917, de 19 de setembro de 2024. Dispde sobre o funcionamento de

servigos que prestam aten¢do domiciliar.

ATENCAO OBSTETRICA E NEONATAL

RDC Anvisa n° 920, de 19 de setembro de 2024. Dispde sobre o funcionamento dos

Servigos de Atengao Obstétrica e Neonatal.

RDC Anvisa n° 7, de 24 de fevereiro de 2010, e suas alteracées. Dispde sobre os

requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva, quando aplicavel.

BANCO DE LEITE HUMANO

RDC Anvisa n° 918, de 19 de setembro de 2024. Dispde sobre o funcionamento de

Bancos de Leite Humano.

CONTROLE DE INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE

Lei n° 9.431, de 6 de janeiro de 1997. Dispde sobre a obrigatoriedade da manutencao

de programa de controle de infec¢des hospitalares pelos hospitais do Pais.

Portaria MS n° 2.616, de 12 de maio de 1998. Estabelece diretrizes e normas para

prevencao e controle das infec¢des hospitalares.

RDC Anvisa n° 48, de 2 de junho de 2000. Aprova o Roteiro de Inspe¢ao do Programa

de Controle de Infec¢ao Hospitalar.
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RDC Anvisa n° 42, de 25 de outubro de 2010. Dispde sobre a obrigatoriedade de
disponibilizag¢do de preparagdo alcodlica para friccao antisséptica das maos pelos servigos de

saude.

ENDOSCOPIA

RDC Anvisa n° 6, de 1° de marco de 2013. Dispde sobre os requisitos de Boas Praticas
de Funcionamento para os servicos de endoscopia com via de acesso ao organismo por orificios

exclusivamente naturais.

GERAIS

RDC Anvisa n° 63, de 25 de novembro de 2011. Dispde sobre os Requisitos de Boas

Praticas de Funcionamento para os Servigos de Saude.

Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infragdes a legislagdo sanitaria

federal, estabelece as sangdes respectivas e da outras providéncias.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE

RDC Anvisa n° 222, de 28 de marco de 2018. Regulamenta as Boas Praticas de

Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude.

Resolucio Conama n° 358, de 29 de abril de 2005. Dispde sobre o tratamento € a

disposic¢ao final dos residuos dos servicos de saude e da outras providéncias.

GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

RDC Anvisa n° 509, de 27 de maio de 2021. Dispde sobre o gerenciamento de

tecnologias em saude em estabelecimentos de saude.

IMUNIZACAO

RDC Anvisa n° 197, de 26 de dezembro de 2017. Dispde sobre os requisitos minimos

para o funcionamento dos servi¢os de vacina¢ao humana.

43



CAPITULO 3

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

RDC Anvisa n° 978, de 6 de junho de 2025, alterada pela RDC Anvisa n° 986/2025.
Estabelece os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de servigos que executam

atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC).

RDC Anvisa n° 20, de 10 de abril de 2014, e suas alteracdes. Dispde sobre o

regulamento sanitario para o transporte de material bioldgico humano.

MEDICAMENTOS E FARMACIA HOSPITALAR

Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle sanitario do

comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que

ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e outros produtos.

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Aprova o

Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

RDC Anvisa n° 916, de 19 de setembro de 2024. Dispoe sobre as Boas Praticas de

Utilizacao das Solugdes Parenterais em servicos de saude.

Portaria MS n° 4.283, de 30 de dezembro de 2010. Aprova diretrizes e estratégias
para organizacdo, fortalecimento e aprimoramento das ag¢des e servi¢os de farmacia no ambito

dos hospitais.

NUTRICAO E DIETETICA

RDC Anvisa n° 216, de 15 de setembro de 2004, e suas alteracées. Dispde sobre o

Regulamento Técnico de Boas Praticas para Servicos de Alimentagao.

RDC Anvisa n° 503, de 27 de maio de 2021. Dispde sobre os requisitos minimos

exigidos para a Terapia de Nutri¢do Enteral.

PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

RDC Anvisa n° 15, de 15 de marco de 2012. Dispde sobre requisitos de Boas Praticas

para o processamento de produtos para satde.
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RDC Anvisa n° 156, de 11 de agosto de 2006. Dispde sobre registro, rotulagem e

reprocessamento de produtos médicos.

RE Anvisa n° 2.605, de 11 de agosto de 2006. Estabelece a lista de produtos médicos

enquadrados como de uso Unico proibidos de ser reprocessados.

RE Anvisa n° 2.606, de 11 de agosto de 2006. Dispde sobre diretrizes para elaboragao,

validacao e implantacao de protocolos de reprocessamento de produtos médicos.

PROCESSAMENTO DE ROUPAS DE SERVICOS DE SAUDE

RDC Anvisa n° 6, de 30 de janeiro de 2012. Dispde sobre as Boas Praticas de

Funcionamento para as Unidades de Processamento de Roupas de Servicos de Saude.

TERAPIA ANTINEOPLASICA

RDC Anvisa n° 220, de 21 de setembro de 2004, e suas alteracdes. Aprova o

Regulamento Técnico de funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica.

RADIOLOGIA DIAGNOSTICA E INTERVENCIONISTA

RDC Anvisa n° 611, de 9 de marco de 2022. Estabelece requisitos sanitarios para a
organiza¢do e o funcionamento de servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista e

regulamenta o controle das exposi¢cdes médicas, ocupacionais e do publico.

Instru¢des Normativas Anvisa especificas da modalidade. Estabelecem requisitos
sanitarios complementares de garantia da qualidade e segurancga para as diferentes modalidades

de radiologia.

IN Anvisa n° 96, de 27 de maio de 2021. Estabelece requisitos sanitarios para garantia

da qualidade e seguranga em sistemas de ultrassom diagnéstico ou intervencionista.

MEDICINA NUCLEAR

RDC Anvisa n° 38, de 4 de junho de 2008. Dispde sobre a instalagio e o
funcionamento de Servicos de Medicina Nuclear in vivo, observadas também as normas

vigentes da CNEN aplicaveis.
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SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO

NR-32, texto vigente. Estabelece diretrizes basicas para implementagdao de medidas de

protecao a segurancga e a saude dos trabalhadores dos servigos de satde.

SEGURANCA DO PACIENTE

Portaria MS n° 529, de 1° de abril de 2013. Institui o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente (PNSP).

RDC Anvisa n° 36, de 25 de julho de 2013. Institui agdes para a seguranga do paciente

em servicos de saude e da outras providéncias.

Portaria MS n° 2.095, de 24 de setembro de 2013. Aprova os Protocolos Basicos de

Seguranca do Paciente.

TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA

RDC Anvisa n° 11, de 13 de marco de 2014. Dispde sobre os Requisitos de Boas

Préticas de Funcionamento para os Servicos de Didlise.

RDC Anvisa n° 919, de 19 de setembro de 2024. Dispde sobre o planejamento,
programacao, elaboragdo, avaliacao e aprovacao dos Sistemas de Tratamento e Distribuicao de

Agua para Hemodialise no SNVS.

UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

RDC Anvisa n° 7, de 24 de fevereiro de 2010, e suas alteracées. Dispde sobre os

requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva.

IN Anvisa n° 4, de 24 de fevereiro de 2010. Dispde sobre indicadores para avaliagdo

de Unidades de Terapia Intensiva.

GASES MEDICINAIS

RDC Anvisa n° 870, de 17 de maio de 2024. Dispde sobre os requisitos para

notificacdo, registro e pos-registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos.

46



CAPITULO 3

IN Anvisa n° 301, de 17 de maio de 2024. Estabelece a lista de gases medicinais

enquadrados como medicamentos sujeitos a notificagao.

RDC Anvisa n° 887, de 11 de julho de 2024. Dispde sobre Boas Praticas de

Distribuicdao, Armazenagem, Transporte e Dispensagdo de gases medicinais.
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