MERCOSUL/GMC/RES. N° 01/15

REQUISITOS DE BOAS PRATICAS PARA O FUNCIONAMENTO DOS
SERVICOS DE SAUDE

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncao e o Protocolo de Ouro Preto.
CONSIDERANDO:

A necessidade de contar com Requisitos de Boas Praticas para o
Funcionamento dos servicos de saude.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar os “Requisitos de Boas Praticas para o funcionamento dos
servicos de saude”, que constam como Anexo e fazem parte da presente
Resolugao.

Art. 2° — Os Requisitos de Boas Praticas estabelecidos na presente Resolucao
devem ser incluidos nas normas de organizagao e funcionamento dos servigos
de saude de cada Estado Parte, podendo ser acrescentados outros requisitos
as normas nacionais ou locais de acordo com a necessidade de cada Estado
Parte.

Art. 3° - Os Estados Partes indicarao, no ambito do SGT N° 11, os organismos
nacionais competentes para a implementacao da presente Resolugao.

Art. 4° - Esta Resolugdo necessita ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes, antes de 1/X11/2015.

XCVIll GMC - Brasilia, 29/V/15.




ANEXO

REQUISITOS DE BOAS PRATICAS PARA O FUNCIONAMENTO DOS
SERVICOS DE SAUDE

1. OBJETIVOS

Estabelecer os Requisitos de Boas Praticas para funcionamento dos servigos
de salde, entendendo como tais o0s estabelecimentos destinados ao
desenvolvimento de acdes relacionadas a promogao, protecdo, manutengao e
recuperacado da saude, qualquer que seja o seu nivel de complexidade, em
regime de internagdo ou nao, incluindo a atengéo realizada em consultérios e
domicilios, fundamentados na qualificagdo, na humanizagdo da atengdo e
gestao.

Promover a reducgéo e controle de riscos aos usuarios, trabalhadores da salde
€ meio ambiente.

2. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE

2.1 Os servicos de saude devem desenvolver agées no sentido de estabelecer
uma politica de qualidade envolvendo estrutura, processo e resultado na sua
gestao dos servicos.

2.1.1 O servico de saude deve utilizar a Garantia da Qualidade como
ferramenta de gerenciamento, entendendo-se Garantia de Qualidade como a
totalidade das agbes sistematicas necessarias para garantir que os servigos
prestados estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos para os fins a que
se propoe.

2.2 As Boas Praticas de Funcionamento sdo os componentes da Garantia da
Qualidade que asseguram que os servigos sédo ofertados com padrées de
qualidade adequados.

2.2.1 As Boas Praticas de Funcionamento estdo orientadas principalmente a
redugéo de riscos inerentes a prestacao de servicos de salide.

2.2.2 Os conceitos de Garantia da Qualidade e Boas Praticas de
Funcionamento, aqui descritos, estao inter-relacionados de forma a enfatizar as
suas relagbes e sua importancia para o bom funcionamento dos servigos de
salde.

2.3 As Boas Praticas de Funcionamento determinam que:
2.3.1 O servico de saude deve ser capaz de ofertar servicos dentro dos

padrées de qualidade exigidos, atendendo aos requisitos da normativa vigente
em cada Estado Parte.




2.3.2 O servigo de saude deve fornecer todos 0s recursos necessarios,
incluindo:

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

b) ambientes identificados;

c) equipamentos, materiais e suporte logistico; e

d) procedimentos e instrugdes aprovados e vigentes.

2.3.3 As reclamagbes sobre os servigos oferecidos devem ser examinadas,
registradas e as causas dos desvios da qualidade, investigadas e
documentadas, devendo ser tomadas medidas com relagdo aos servicos com
desvio da qualidade e adotadas as providéncias no sentido de prevenir
reincidéncias.

3. SEGURANCA DO PACIENTE

3.1 O servigo de saude deve estabelecer estratégias e acbes voltadas para
Seguranga do Paciente, tais como:

3.1.1 Mecanismos de identificagdo do paciente;
3.1.2 Orientagdes para a higienizagao das maos;

3.1.3 Acbes de prevengédo e controle de eventos adversos relacionadas a
assisténcia a saude;

3.1.4 Mecanismos para garantir seguranga cirlrgica;

3.1.5 Orientagdes para administragdo segura de medicamentos, sangue e
hemocomponentes;

3.1.6 Mecanismos para prevengao de quedas dos pacientes;
3.1.7 Mecanismos para a prevengao de Ulceras por pressao;

3.1.8 Orientagbes para estimular a participagdo do paciente na assisténcia
prestada.

4. CONDICOES ORGANIZACIONAIS

41 O servico de saude deve possuir regimento interno ou documento
equivalente atualizado, contemplando a definicdo e a descricdo de todas as
suas atividades técnicas, administrativas e assistenciais, responsabilidades e
competéncias.

4.2 Os servicos de saude devem possuir habilitagdo ou licenga de
funcionamento, atualizada periodicamente, expedida pelo 6rgdo sanitario
competente.

4.3 Os servicos e atividades terceirizadas pelos estabelecimentos de saude
devem possuir contrato de prestagcao de servicos.
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4.3.1 Os servigos e atividades terceirizados devem estar regularizados perante
a autoridade sanitaria competente, conforme as normativas vigentes em cada
Estado Parte.

4.3.2 A licenga de funcionamento dos servigos e atividades terceirizados deve
conter informacao sobre a sua habilitagdo para atender servicos de saulde,
conforme as normativas vigentes em cada Estado Parte.

4.4 O atendimento dos padrdes sanitarios estabelecidos por esta resolugdo nao
iIsenta o servigo de saude do cumprimento dos demais instrumentos normativos
aplicaveis.

4.5 O servico de saude deve ter um responsavel técnico e um substituto,
legalmente habilitados pela autoridade competente.

4.51 A autoridade competente deve ser notificada sempre que houver
alteracao de responsavel técnico ou de seu substituto.

46 A direcdo e o responsavel técnico do servico de saude tém a
responsabilidade de planejar, implantar e garantir a qualidade dos processos.

4.7 As unidades funcionais do servico de saude devem ter um profissional
responsavel conforme definido nas normativas especificas vigentes em cada
Estado Parte.

4.8 O servigco de saude deve possuir profissional legalmente habilitado que
responda pelas questbes operacionais durante o seu periodo de
funcionamento.

4.9 O servigo de saude deve prover infraestrutura fisica, recursos humanos,
equipamentos, insumos e materiais necessarios a operacionalizagdo do servigo
de acordo com a demanda, modalidade de assisténcia prestada e a
normatizacao vigente em cada Estado Parte.

410 O servico de saude deve possuir mecanismos que garantam a
continuidade da atengéo ao paciente quando houver necessidade de remogao
ou para realizagao de exames que nao existam no proprio servigo.

4.10.1 Todo paciente removido deve ser acompanhado, pelo menos, por
resumo da historia clinica, legivel, com identificacdo e assinatura do
profissional assistente, que deve passar a integrar o prontuario no destino,
permanecendo cépia no prontuario de origem.

411 O servico de saude deve possuir mecanismos que garantam o
funcionamento de Comissées, Comités e Programas estabelecidos nas
normativas vigentes em cada Estado Parte.

4.12 O servigo de saude deve garantir mecanismos para o controle de acesso
dos trabalhadores, pacientes, acompanhantes e visitantes.
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4.13 O servigo de saude deve garantir mecanismos de identificacdo dos
trabalhadores, pacientes, acompanhantes e visitantes.

4.14 O servigo de saude deve manter disponivel, segundo o seu tipo de
atividade, documentacao e registro referente a:

4.14.1 Projeto Basico de Arquitetura (PBA) aprovado pela autoridade sanitaria
competente.

4.14.2 Controle de saude do trabalhador;

4.14.3 Educagao permanente dos profissionais;

4.14.4 Comissoes, comités e programas existentes;

4.14.5 Contratos de servigos terceirizados;

4.14.6 Controle de qualidade da agua;

4.14.7 Manutencgé&o preventiva e corretiva da edificacéo e instalagées;
4.14.8 Controle de vetores e pragas urbanas;

4.14.9 Manutencao corretiva e preventiva dos equipamentos e instrumentos;
4.14.10 Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude;
4.14.11 Nascimentos;

4.14.12 Obitos;

4.14.13 Admissodes e altas;

4.14.14 Eventos adversos e queixas técnicas associadas a produtos ou
Servicos;

4.14.15 Monitoramento e relatorios especificos de controle de infeccao;
4.14.16 Doencas de Notificagdo Compulsoria;

4.14.17 Indicadores previstos nas normativas vigentes;

4.14.18 Normas, rotinas e procedimentos utilizados no servigo;

4.14.19 Demais documentos exigidos por normativas vigentes em cada Estado
Parte.



5. PRONTUARIO DO PACIENTE

5.1 A responsabilidade pelo registro em prontuario cabe aos profissionais de
saude que prestam o atendimento ao paciente.

5.2 A guarda do prontuario € de responsabilidade do servigo de salde devendo
obedecer as normas vigentes em cada Estado Parte.

5.21 O servico de saude deve assegurar a guarda dos prontuarios,
especialmente no que se refere a confidencialidade e integridade dos mesmos.

5.2.2 O servigo de saude deve manter os prontuarios em local seguro, em boas
condigbes de conservagao e organizagao, permitindo o seu acesso sempre que
necessario.

5.3 O servico de saude deve garantir que o prontuario contenha registros
relativos a identificagéo e a todos os procedimentos prestados ao paciente.

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

5.5 O prontuario pertence ao paciente e deve estar permanentemente
disponivel ao mesmo ou aos seus representantes legais e a autoridade
competente quando necessario.

6. GESTAO DE PESSOAL

6.1 As exigéncias referentes aos recursos humanos do servico de salde
incluem profissionais de todos os niveis de formacéo, independente da sua
relacao laboral com o servigo.

6.2 O servico de saude deve possuir equipe multiprofissional dimensionada de
acordo com a atividade que realizam e com seu perfil de demanda.

6.3 O servico de saude deve manter disponiveis registros de qualificagdo dos
profissionais compativeis com as fungées desempenhadas.

6.3.1 O servico de saude deve possuir documentagao referente a habilitagao
dos profissionais para o seu exercicio, quando for necessario.

6.4 O servigo de saude deve promover a capacitagdo de seus profissionais no
inicio das atividades e de forma periddica, em conformidade com o perfil do
servigo, quando necessario.

6.4.1 As capacitacdes devem ser registradas contemplando todas as
informacdes relativas ao seu conteido e a sua modalidade.
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6.5 A capacitagdo de que trata o artigo anterior deve ser adaptada a evolugéo
do conhecimento e a identificacdo de novos riscos.

7. GESTAO DE INFRAESTRUTURA

7.1 O servigo de saude deve ter seu projeto basico de arquitetura atualizado,
em conformidade com as atividades desenvolvidas, e aprovado junto aos
orgaos competentes.

7.2 As instalacdées prediais de agua, esgoto, energia elétrica, gases,
climatizagdo, protegéo e combate a incéndio, comunicagdo e outras existentes,
devem atender as exigéncias dos cédigos de obras e posturas locais, assim
como normas tecnicas pertinentes a cada uma das instalagées.

7.3 O servico de saude deve manter as instalagbes fisicas dos ambientes
externos e internos em boas condigbes de conservagdo, seguranca,
organizagao, conforto e limpeza.

7.4 O servico de saude deve executar agdes de gerenciamento dos riscos de
acidentes inerentes as atividades desenvolvidas.

7.5 O servigo de saude deve ser dotado de iluminagéo e ventilagdo compativeis
com o desenvolvimento das suas atividades.

7.6 O servico de saude deve garantir a qualidade da agua necessaria ao
funcionamento de suas unidades.

7.6.1 O servigo de saude deve garantir a limpeza dos reservatorios de agua de
acordo com a normatizagao vigente em cada Estado Parte.

7.6.2 O servico de saude deve manter registro da capacidade e da limpeza
periodica dos reservatorios de agua.

7.7 O servigo de saude deve garantir a continuidade do fornecimento de agua,
mesmo em caso de interrupcdo do fornecimento pela concessionaria, nos
locais do servigo em que a agua € considerada insumo critico.

7.8 O servico de saude deve garantir a continuidade do fornecimento de
energia elétrica, em situagdes de interrupgdo do fornecimento pela
concessionaria, por meio de sistemas de energia elétrica de emergéncia, nos
locais do servigo em que a energia elétrica é considerada insumo critico.

7.9 O servico de saude deve realizar agbes de manutengdo preventiva e
corretiva das instalacdes prediais, de forma prépria ou terceirizada.

7.10 O servigo deve garantir condigbes de acessibilidade em todos os seus
setores, incluindo sanitarios, aos portadores de deficiéncia fisica.
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8. PROTEGAO A SAUDE DO TRABALHADOR

8.1 O servico de salde deve garantir mecanismos referentes a imunizagao
contra agentes biologicos a que os trabalhadores possam estar expostos.

8.2 O servico de saude deve garantir que os trabalhadores sejam avaliados
periodicamente em relagdo a salde ocupacional mantendo registros desta
avaliagao.

8.3 O servico de saude deve garantir que os trabalhadores com agravos a
salde so reiniciem suas atividades habituais apés alta médica.

8.4 O servigo de saude deve garantir que seus trabalhadores com possibilidade
de exposicao a riscos bioldgicos, fisicos ou quimicos utilizem vestimentas para
o trabalho, incluindo calgados, compativeis com o risco e em condigdes de
conforto.

8.5 O servigo de saude deve garantir mecanismos de prevencao dos riscos de
acidentes de trabalho, incluindo o fornecimento de Equipamentos de Protegéo
Individual (EPI), em numero suficiente e compativel com as atividades
desenvolvidas pelos trabalhadores.

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

8.6 O servigco de saude deve manter registro das comunicacbes de acidentes
de trabalho.

8.7 O Servigo de Saude deve manter disponivel a todos os trabalhadores, de
acordo com suas funcoes:

8.7.1 Normas e condutas de seguranga bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e
ambiental;

8.7.2 Instrugbes para uso dos Equipamentos de Protecao Individual (EPI);
8.7.3 Procedimentos em caso de incéndios e acidentes;

8.7.4 Orientagdo para manuseio e transporte de produtos para saude
contaminados.

9. GESTAO DE TECNOLOGIAS E PROCESSOS

9.1 O servico de saude deve dispor de normas, procedimentos e rotinas
tecnicas escritas e atualizadas, de seus processos de trabalho em local de facil
acesso a toda a equipe.

9.2 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. P
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9.3 O servico de salde deve garantir a disponibilidade dos equipamentos,
materiais, insumos e medicamentos de acordo com a complexidade e tipo do
servigo e necessarios ao atendimento da demanda.

9.4 O servigo de salde deve realizar o gerenciamento de suas tecnologias de
forma a atender as necessidades do servigo mantendo as condicdes de
selecdo, aquisicdo, armazenamento, instalagdo, funcionamento, distribuicéo,
descarte e rastreabilidade.

9.5 O servigo de salde deve garantir que os materiais e equipamentos sejam
utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam.

9.6 O servigco de saude deve garantir que os colchées e demais mobiliarios
almofadados sejam revestidos de material lavavel e impermeavel, nao
apresentando deterioracao.

9.7 O servico de saude deve garantir a qualidade dos processos de
desinfecgéao e esterilizacdo de equipamentos e materiais.

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

9.9 O servico de saude deve disponibilizar os insumos, produtos e
equipamentos necessarios para as praticas de higienizacdo de maos dos
trabalhadores, pacientes, acompanhantes e visitantes.

9.10 O servigco de salde que preste assisténcia nutricional ou forneca refeicées
deve garantir a qualidade nutricional e a seguranca dos alimentos.

9.11 O servigo de salude deve informar aos 6rgdos competentes sobre a
suspeita de doenca de notificagdo compulséria conforme o estabelecido em
normativas vigentes em cada Estado Parte.

9.12 O servico de saude deve calcular e manter o registro referente aos
Indicadores previstos nas legislagdes vigentes em cada Estado Parte.

10. CONTROLE INTEGRADO DE VETORES E PRAGAS URBANAS

10.1 O servigo de saude deve garantir agbes eficazes e continuas de controle
de vetores e pragas urbanas, de acordo com a normativa vigente em cada
Estado Parte.

10.2 Nao é permitido comer ou guardar alimentos nos postos de trabalho
destinados a execucgao de procedimentos de salde.




