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RESOLUGAO - RDC N2 36, DE 25 DE JULHO DE 2013
Institui agOes para a seguranca do paciente em servicos de salde e dd outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicGes que |he
conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso I, e §§ 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n2 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualiza¢Ges, tendo em vista o
disposto nos incisos Ill, do art. 22, lll e IV, do art. 72 da Lei n.2 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria
do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n2 422, de 16 de abril de
2008, em reunido realizada em 23 de julho de 2013, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicacdo

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Objetivo

Art. 12 Esta Resolucdo tem por objetivo instituir acdes para a promoc¢ao da seguranca do paciente e a
melhoria da qualidade nos servigos de saude.

Secao ll

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos servigcos de saude, sejam eles publicos, privados, filantrépicos, civis
ou militares, incluindo aqueles que exercem agGes de ensino e pesquisa.

Paragrafo uUnico. Excluem-se do escopo desta Resolugdo os consultérios individualizados, laboratérios
clinicos e os servigos méveis e de atengao domiciliar.

Secao lll

DefinicOes

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢Ges:

| - boas praticas de funcionamento do servico de salde: componentes da garantia da qualidade que
asseguram que os servicos sdo ofertados com padrdes de qualidade adequados;

Il - cultura da seguranga: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que
determinam o comprometimento com a gestdo da saude e da seguranca, substituindo a culpa e a punicdo
pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atencdo a saude;

Il - dano: comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncdo, podendo, assim, ser fisico, social
ou psicolégico;

IV - evento adverso: incidente que resulta em dano a saude;

V - garantia da qualidade: totalidade das a¢Ges sistematicas necessarias para garantir que os servigos
prestados estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos para os fins a que se propdem;

VI - gestdo de risco: aplicacdo sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos na
identificacdo, analise, avaliagdo, comunica¢do e controle de riscos e eventos adversos que afetam a
seguranca, a saude humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional;

VIl - incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario a
saude;

VIII - nicleo de seguranga do paciente (NSP): instancia do servigo de salde criada para promover e apoiar
a implementacao de a¢Ges voltadas a seguranca do paciente;

IX - plano de seguranca do paciente em servicos de saude: documento que aponta situagdes de risco e
descreve as estratégias e acOes definidas pelo servico de salde para a gestdo de risco visando a
prevencdo e a mitigacdo dos incidentes, desde a admissdo até a transferéncia, a alta ou o dbito do
paciente no servico de saude;



X - seguranca do paciente: reducdo, a um minimo aceitdvel, do risco de dano desnecessario associado a
atencao a saude;

XI - servico de saude: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de acdes relacionadas a promocao,
protecdo, manutencdo e recuperacdao da salde, qualquer que seja o seu nivel de complexidade, em
regime de internagdo ou nao, incluindo a atencdo realizada em consultérios, domicilios e unidades
moveis;

XIl - tecnologias em saude: conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e procedimentos
utilizados na atengdo a saude, bem como os processos de trabalho, a infraestrutura e a organizagao do
servico de saude.

CAPITULO Il

DAS CONDIGCOES ORGANIZACIONAIS

Secao |

Da criacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente

Art. 42 A direcdo do servico de salide deve constituir o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) e nomear a
sua composicao, conferindo aos membros autoridade, responsabilidade e poder para executar as a¢oes
do Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude.

§ 19 A direcdo do servico de saude pode utilizar a estrutura de comités, comissdes, geréncias,
coordenacdes ou nucleos ja existentes para o desempenho das atribuicdes do NSP.

§ 22 No caso de servicos publicos ambulatoriais pode ser constituido um NSP para cada servico de saude
ou um NSP para o conjunto desses, conforme decisdo do gestor local do SUS.

Art. 52 Para o funcionamento sistematico e continuo do NSP a direcdo do servico de saude deve
disponibilizar:

| - recursos humanos, financeiros, equipamentos, insumos e materiais;

Il - um profissional responsavel pelo NSP com participacdo nas instancias deliberativas do servico de
saude.

Art. 62 O NSP deve adotar os seguintes principios e diretrizes:

| - A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da saude;

Il - A disseminacao sistematica da cultura de seguranca;

Il - A articulagdo e a integracdo dos processos de gestdo de risco;

IV - A garantia das boas préticas de funcionamento do servico de saude.

Art.72 Compete ao NSP:

| - promover agles para a gestdo de risco no servigo de saude;

Il - desenvolver agdes para a integragdo e a articulagdo multiprofissional no servigo de saude;

Ill - promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de ndo conformidades nos processos e
procedimentos realizados e na utilizagdo de equipamentos, medicamentos e insumos propondo agdes
preventivas e corretivas;

IV - elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de Seguranca do Paciente em Servigos de
Saude;

V - acompanhar as ag¢des vinculadas ao Plano de Seguranga do Paciente em Servigcos de Saude;

VI - implantar os Protocolos de Seguranca do Paciente e realizar o monitoramento dos seus indicadores;
VIl - estabelecer barreiras para a prevencgao de incidentes nos servigos de saude;

VIl - desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitacdo em seguranca do paciente e
gualidade em servicos de saude;

IX - analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestacao do servico
de saude;

X - compartilhar e divulgar a direcdo e aos profissionais do servico de saude os resultados da andlise e
avaliacdo dos dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestacdo do servico de saude;
Xl - notificar ao Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria os eventos adversos decorrentes da prestacdo do
servico de saude;

Xll- manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando requisitado, as notificacGes de
eventos adversos;



XIll - acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicaces de risco divulgadas pelas autoridades
sanitdrias

Secgao ll

Do Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

Art. 82 O Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (PSP), elaborado pelo NSP, deve
estabelecer estratégias e acdes de gestdo de risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo servigo de
saude para:

| - identificacdo, andlise, avaliagdo, monitoramento e comunicag¢do dos riscos no servico de saude, de
forma sistematica;

Il - integrar os diferentes processos de gestao de risco desenvolvidos nos servigos de saude;

Il - implementacdo de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude;

IV - identificacdo do paciente;

V - higiene das maos;

VI - seguranca cirurgica;

VIl - seguranga na prescrigdo, uso e administra¢do de medicamentos;

VIl - segurancga na prescricao, uso e administracdo de sangue e hemocomponentes;

IX - seguranga no uso de equipamentos e materiais;

X - manter registro adequado do uso de drteses e préteses quando este procedimento for realizado;

XI - prevencdo de quedas dos pacientes;

XII - prevencao de ulceras por pressao;

XIll - prevengdo e controle de eventos adversos em servigos de salde, incluindo as infecgGes relacionadas
a assisténcia a saude;

XIV- seguranca nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

XV - comunicagao efetiva entre profissionais do servico de salude e entre servicos de saude;

XVI - estimular a participa¢do do paciente e dos familiares na assisténcia prestada.

XVII - promoc¢do do ambiente seguro

CAPITULO 1l

DA VIGILANCIA, DO MONITORAMENTO E DA NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Art. 92 O monitoramento dos incidentes e eventos adversos sera realizado pelo Nucleo de Seguranca do
Paciente - NSP.

Art. 10 A notificacdo dos eventos adversos, para fins desta Resolucdo, deve ser realizada mensalmente
pelo NSP, até o 152 (décimo quinto) dia util do més subsequente ao més de vigilancia, por meio das
ferramentas eletronicas disponibilizadas pela Anvisa.

Paragrafo Unico - Os eventos adversos que evoluirem para ébito devem ser notificados em até 72 (setenta
e duas) horas a partir do ocorrido.

Art. 11 Compete a ANVISA, em articulagdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - monitorar os dados sobre eventos adversos notificados pelos servigos de saude;

Il - divulgar relatério anual sobre eventos adversos com a andlise das notificacdes realizadas pelos
servicos de saude;

lll - acompanhar, junto as vigilancias sanitarias distrital, estadual e municipal as investiga¢Ges sobre os
eventos adversos que evoluiram para dbito.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12 Os servigos de saude abrangidos por esta Resolucdo terdo o prazo de 120 (cento e vinte) dias para
a estruturacdo dos NSP e elaboracdo do PSP e o prazo de 150 (cento e cinquenta) dias para iniciar a
notificacdo mensal dos eventos adversos, contados a partir da data da publicacdo desta Resolucao.

Art. 13 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infracdo sanitaria, nos
termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 14 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.



