Webinar da Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos
!, W ! de Saude esclarecimentos sobre os servicos de estética -
‘ NOTA TECNICA N2 2/2024/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA

- Realizagdo:

webinar Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
seminarios virtuais

Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Satide — GGTES
Geréncia de Regulamentagdo e Controle Sanitario em Servigos de Saude—-

GRECS
Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Coordenacdo de Servigos de Interesse para a Satide - CSIPS

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude— GVIMS
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NOTA TECNICA N° 2/2024/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

as normas sanitarias aplicaveis a
esses servicos.
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PARECER DA PROCURADORIA

“Em Conclusdo

145. Por todo o exposto, Sr. Procurador-Chefe, adstrito a andlise e avaliacdo dos quesitos trazidos
no Despacho n® 710/2023/SEI/DIRE3/ANVISA (...), as conclusées e respostas lancadas no corpo de
opinativo representam, a nosso pensar e entender, os pardmetros de legalidade que se inserem
nos contornos da normatizacdo, controle, monitoramento e fiscalizacdo que estGo na
competéncia institucional desta ANVISA e no seu poder normativo complementar técnico-sanitdrio
para disciplinamento dos servigcos de interesse para a saude.

146. Em acréscimo, entende-se que a Nota Técnica GGTES/DIRE3/ANVISA n® 15/2023 tem
compatibilidade material com o normativo de hierarquia superior, mormente o que esta estatuido
pela Lei n® 13.643, de 2018.” (grifos nossos)
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Impacto da estética

¢

A cada dia surgem novos Podem ocorrer complicacdes como Podem ocorrer
procedimentos e tecnologias e resultado de hipersensibilidade ou complicagbes mais graves
com isso, NOVOS riscos. reagoes inflamatérias ao produto ou como infecgbes que podem
a tecnologia utilizada, além da levar ao adoecimento, a
possibilidade de falha humana. incapacidade e até mesmo

a morte.
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Painel Bl denuncias de Servicos de Saude

DENUNCIAS POR TIPO DE ESTABELECIMENTO AO LONGO DOS ANOS

Tipo de Servigo
Hospitais (Diversos ambientes do ho...
Atividade Médica Ambulatorial (Inclu...
@ Estética e Embelezamento
UTI (Internagdo Intensiva) - 54%2)
Laboratorios Clinicos e postos de col... 3 (0.81%) (@
S s 5 (1,35%)
Atividade Odontologica

5 (1,35%)
Outros 6 (1,62%)

200

Servigos de Radiodiagnéstico 8 (2,16%) 103 (27,84%)
150 Prontos-socorros e Prontos-atendim... 8 (2,16%)
® Atividades de assisténcia psicossocial...
» Farmacia/drogaria (Exclui farmacia h... AV ERIT
Centro Cirargico/Bloco cirurgico (exc...
* Farmacia Hospitalar (Inclui nutrigao p... PESRSE
® Servigo que nao é de saude/servigos ...
o Servigos de Didlise 12 (3,24%)
@ Atividade de fisioterapia e terapia oc...
® Servico de diagnostico por imagem S... 15 (4,05%)
® Servigo de saude nao especificado
Ambulancias
“ Atencdo ao Parto (Centro de parto n... 25 (6,76%)

Atividade de outros profissionais da ... 58 (15,68%)
Endoscopia e outros exames analogo...
Internagao (Exclui UTI)
Reprocessamento de Produtos para a... |
Servigos de atengao domiciliar (Hom... 38 (10,27%)

“ Servigos de vacinagao e imunizagao ...

Laboratérios de Anatomia Patolégica
Lavanderia

Servi¢o de Nutrigao e Dietética (inclu...

31 (8,38%)
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A GGTES/ANVISA classifica os estabelecimentos que oferecem servicos de estética em dois
tipos:

e servi¢co de saude: as atividades sao executadas, obrigatoriamente, por um profissional
de saude ou sob sua supervisao; e

e servico de interesse para a saude: as atividades realizadas ndao exigem a presenca de um
profissional de saude. =
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Profissionais da Saude

Resolucdo do Conselho Nacional de Saude — CNS/Ministério da Saude -

MS, n° 287, de 08 de outubro de 1998:

1. Assistente Social; 8. Fonoaudidlogo;

2. Bidlogo; 9. Médico;

3. Biomédico; 10. Médico Veterinario;

4. Profissional de Educacao Fisica; 11. Nutricionista;

5. Enfermeiro; 12. Odontélogo;

6. Farmacéutico; 13. Psicdlogo; e

7. Fisioterapeuta; 14. Terapeuta Ocupacional. ;'t ANVISA
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Profissionais

* A Anvisa nao possui competéncia para regular a atuacao profissional. Essa competéncia é dos Conselhos
de Classe Profissionais. A atribuicao da Agéncia se restringe a regulacao dos aspectos sanitarios que
envolvem a realizacao das atividades, cabendo, ainda, a vigilancia sanitaria a constatacao da existéncia de
profissional legalmente habilitado no estabelecimento.

* Como disposto no Decreto n? 77.052/1976:

Art. 22 Para cumprimento do disposto neste Decreto as autoridades sanitarias
mencionadas no artigo anterior, no desempenho da acdo fiscalizadora,
observarao os seguintes requisitos e condicoes:

| - Capacidade legal do agente, através do exame dos documentos de
Conselhos habilitacdo inerentes ao seu ambito profissional ou ocupacional [...]

Regulacao, controle e
fiscalizacao do exercicio
profissional, além de
elaboragao de resolugoes.
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Lei 9.649, DE 27 DE MAIO DE 1998.

"Art. 58. Os servicos de fiscalizacao de profissdes regulamentadas serao exercidos em carater
privado, por delegacdao do poder publico, mediante autorizacao legislativa.(...)

§ 80 Compete a Justica Federal a apreciacdo das controvérsias que envolvam os conselhos de
fiscalizacao de profissdes regulamentadas, quando no exercicio dos servicos a eles delegados,
conforme disposto no caput.”
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salde

Aqgueles Servicos (e nao
estabelecimentos!) onde s3o realizadas
atividades em que ha prestacao de assisténcia
ao individuo ou a populacao humana que
podem alterar o seu estado de saude, mas
gue nao exigem a realizagdo ou

supervisao por profissionais de saude.
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Atividades (categorias)

eabrangidas pelas Leis n? 13.352, de 27 de outubro de 2016 “que altera a Lei n? 12.592, de 18 de janeiro
2012: Cabeleireiro, Barbeiro, Esteticista, Manicure, Pedicure, Depilador e Maquiador e pessoas juridicas
registradas como saldao de beleza (atividades de embelezamento, estética corporal, capilar e facial); e

* realizadas pelos profissionais abrangidos pela Lei n2 13.643, de 03 de abril de 2018, “que regulamenta as profissdes
de Esteticista, que compreende o Esteticista, Cosmetdlogo, e de Técnico em Estética”.

Produtos

Tais profissionais nao podem utilizar medicamentos em suas atividades. O uso é restrito aos cosméticos,
conforme estabelecido pela mesma Lei.

-, ANVISA
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Lei Federal n°. 13.643/2018

Art. 52 Compete ao Técnico em Estética:

| - executar procedimentos estéticos faciais, corporais e capilares, utilizando como recursos de
trabalho produtos cosmeéticos, técnicas e equipamentos com registro na Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria (Anvisa);

Art. 62 Compete ao Esteticista e Cosmetodlogo, além das atividades descritas no art. 52 desta Lei: [...]

.= ANVISA
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Procedimentos Injetaveis

NOTA TECNICA N2 33/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA &

Esclarecimentos acerca da irregularidade da notificacao de produtos destinados a
tratamentos estéticos invasivos como cosméticos na Anvisa.

“...essa Nota Técnica se soma as acoes ja adotadas pela Agéncia com objetivo de orientar as
empresas detentoras de registro para o correto enquadramento do produto como cosmético
e a adequada comunicacdo das suas formas de uso, na rotulagem e embalagem, nos termos
dos arts. 32 ¢c/c 52 e 59 da Lei n? 6.360, de 1976, a qual estabelece que produto cosmético é
de uso exclusivamente externo, a fim de evitar inducao de profissionais e consumidores a
administracao indevida de produtos cosméticos de forma invasiva no corpo”.
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Cosmeéticos

A Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdaria (GGMON) emitiu o
Alerta GGMON n? 03/2023, com adverténcias sobre o uso incorreto de cosméticos em procedimentos
injetaveis, uma vez que, como dito acima, os cosméticos sao para uso externo. A acao foi adotada apods
a ocorréncia de eventos adversos graves associados ao uso desses produtos. Produtos estéticos
destinados a procedimentos injetaveis ndo podem ser regularizados como cosméticos, pois sao
aplicados por meio de injecdes ou microagulhamento, por exemplo, penetrando diretamente na pele
ou em camadas profundas do corpo. Essa caracteristica aumenta o potencial de complicacdes se os
produtos nao forem utilizados sob a supervisao de profissionais qualificados e de acordo com a

regulamentacao sanitaria vigente. Por isso, os produtos injetaveis sao regularizados na Anvisa como
medicamentos ou produtos para a saude e nao como produtos cosméticos.

-, ANVISA
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Equipamentos
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na ANVISA

Equipamentos e Produtos

*Para saber se um produto é registrado como medicamento na Anvisa, basta consultar o
link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
*Tanto equipamentos e produtos utilizados devem ser regularizados pela Anvisa. No caso de

equipamentos sujeitos a vigilancia sanitaria, a regularizacao deve ser verificada no portal da Anvisa, no endereco
eletronico https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/.

*Esses equipamentos devem ter uma etiqueta indelével, que contenha as seguintes informacoes: identificacdao do
fabricante (razao social ou marca), identificacdo do produto (nome e modelo comercial), nUmero de série do
equipamento e numero de regularizacao do produto na Anvisa.

*Os servicos que utilizam produtos que podem entrar em contato com sangue, secrecdes ou gue
representem riscos de corte, invasao de pele ou mucosas durante o procedimento deverao utilizar
produtos descartaveis ou esterilizados apds cada uso.

*O estabelecimento deve possuir refrigerador para armazenamento de produtos que necessitam ser mantidos
sob refrigeracdao, com termoOmetro para registro diario de temperatura. Os produtos nao podem ser armazenados
em refrigerador destinado a guarda de alimentos. Destacamos a necessidade de o servico identificar o prazo de
validade do produto apods aberto. ~.L ANVISA
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Equipamentos e Produtos

*Os equipamentos devem estar em boas condicOes de operacao,
devidamente gerenciados (incluindo manutencdes preventivas e corretivas dos equipamentos) e utilizados
de acordo com as orienta¢des do fabricante.

*Os equipamentos devem ser utilizados apenas para o fim a que se destinam, por
pessoal qualificado, treinado e conforme as instrucdes do fabricante - manual do fabricante para verificar
quais categorias profissionais podem operar o equipamento;

*Os servicos de estética, mesmo classificados como de interesse para a saude, podem gerar
residuos similares aqueles gerados nos servicos de saude e, nesse caso, devem ser observadas as
disposicoes da RDC n? 222/2018. Devem ser apresentados o Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude (PGRSS) e as cépias do contrato de prestacdao de servicos e da licenca ambiental das
empresas prestadoras de servicos para a destinacdo dos residuos de servicos de saude (RSS).

-, ANVISA
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Equipamentos e Produtos

*Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 56, de 09 de novembro de 2009, que “proibe em todo
territorio nacional o uso dos equipamentos para bronzeamento artificial com finalidade estética, baseada na
emissao da radiacdo ultravioleta (UV)”. A norma proibe, além do uso, “a importacao, recebimento em doacao,
aluguel e comercializacao dessas camaras.”

O uso de formol para alisar cabelos também esta proibido anto equipamentos e produtos utilizados
devem ser regularizados pela Anvisa;

*a Anvisa, diante de relatos de <casos de efeitos adversos ocasionados por produtos para
trancar/modelar os cabelos - cegueira temporaria, forte ardéncia nos olhos, lacrimejamento intenso, coceira,
vermelhidao, inchaco ocular, dor de cabeca, dentre outros;
*https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos/pomadas/pomadas-autorizadas

*0s profissionais de vigilancia sanitaria devem estar cientes de que os produtos interditados nao podem
ser distribuidos, comercializados, expostos a venda ou utilizados em qualquer tipo de estabelecimento.
Além disso, os profissionais que utilizam os produtos devem seguir as instru¢coes de uso do fabricante e
notificar quaisquer efeitos indesejaveis.

-, ANVISA
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos/pomadas/pomadas-autorizadas

Outros aspectos importantes a serem observados

eregularizagao pela vigilancia sanitaria local,

econtratos que formalizem a relacdao de prestacao de servigos terceirizados, caso existam - regularizados
pela vigilancia sanitaria competente, quando couber. (controle de pragas, lavanderia, servico de
alimentacao, limpeza do reservatorio de agua e recolhimento de residuos);

*normas e procedimentos operacionais padrao (POPs) escritos, com a descricao das atividades exercidas,
os quais devem estar disponiveis para os profissionais do estabelecimento e para a vigilancia sanitaria
qguando requisitados (limpeza, desinfeccao, esterilizacdo...);

*recursos humanos capacitados e dimensionados de acordo com a demanda, que cumpram o0s requisitos
de higiene e saude e que facam uso de equipamentos de protecao individual adequados as
atividades desenvolvidas;

*trabalhadores que podem estar expostos ao contato com sangue e outros fluidos corporais
(manicure, tatuador, depilador) devem ser orientados sobre imunizagao contra tétano, difteria, hepatite B e
outros agentes bioldgicos;

—:= ANVISA
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* Atividade em que ha prestacao de assisténcia ao

S . d s, individuo ou a populacao humana que possa alterar o
eI’VIQOS e eStetlca seu estado de saude, objetivando a prevencao e o

L diagnostico de doencas, o tratamento, a recuperacao,
ClaSSIflcadOS coOmo a estética ou a reabilitacao, realizada
SerViQO de Sa ljde obrigatoriamente por profissional de saude ou sob

sua supervisao.

« ATENCAO: A auséncia de regulamento federal
especifico, para estabelecimentos que oferecem
servicos de estética classificados como servicos de
saude, nao os isenta da obrigatoriedade de cumprir
as normas sanitarias aplicaveis a todos os servicos de
saude.

-, ANVISA
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Servicos de estética classificados como servico de saude

Normas sanitarias aplicaveis

Normas transversais

RDC n? 63/2011 - Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servicos de Saude.

RDC n2 50/2002 - Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacao, elaboracao e avaliacao de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

- L
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Servicos de estética classificados como servico de saude

Normas sanitarias aplicaveis

Normas transversais

RDC n? 36/2013 - Institui acOes para a seguranca do paciente em servicos de saude e da outras
providéncias.

RDC n2 222/2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e
da outras providéncias.

RDC n? 509/2021 - Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em saude em estabelecimento de
saude.

~:= ANVISA
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Normas sanitarias aplicaveis

Normas transversais

RDC n? 42/2010 - DispOe sobre a obrigatoriedade de disponibilizacdo de preparag¢ao alcoolica para

friccao antisséptica das maos, pelos servicos de saude do Pais, e da outras providéncias.

Portaria MS n2 2.095/2013 - Aprova os Protocolos Basicos de Seguranga do Paciente.

Portaria MS n2 1.377/2013 - Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente.

. I
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Normas sanitarias aplicaveis

Normas transversais

Portaria MS n2 529/2013 - Institui o Programa Nacional de Seguran¢a do Paciente (PNSP).

Lei n? 6.360/1976 - DispOe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os

Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras providéncias.

Lei n2? 6.437/1977 - Configura infragoes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sangbes respectivas, e da

outras providéncias.

-, ANVISA
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Normas sanitarias aplicaveis

Normas transversais

RDC n? 156/2006 - Dispoe sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e da outras
providéncias.

RDC n2 15/2012 - DispGe sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para a saude e da
outras providéncias.

RE n? 2.605/2006 - Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser
reprocessados.

.= ANVISA
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Normas sanitarias aplicaveis

Normas relacionadas - Exemplos

RE n? 2.606/2006 - DispGe sobre as diretrizes para elaboracdo, validacdo e implantacdo de protocolos de

reprocessamento de produtos médicos e da outras providéncias.

RDC n2 6/2012 - DispGe sobre as Boas Praticas de Funcionamento para as Unidades de Processamento de Roupas de

Servicos de Saude e da outras providéncias.

-, ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria



Ozonioterapia

NOTA TECNICA N2 43/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA - Apresenta posicionamento
técnico da Anvisa acerca da tecnologia de ozonioterapia utilizada em dispositivos médicos.

Sob rol exaustivo, as indicacdes de uso com seguranca e eficacia aprovadas pela ANVISA, para
equipamentos médicos emissores de ozbnio, sao:

* Dentistica: tratamento da carie dental — acao antimicrobiana;

* Periodontia: prevencdo e tratamento dos quadros inflamatdrios/infecciosos;

* Endodontia: potencializacao da fase de sanificacao do sistema de canais radiculares;
* Cirurgia odontoldgica: auxilio no processo de reparacao tecidual;

» Estética: auxilio a limpeza e assepsia de pele;

~:= ANVISA
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Ozonioterapia

LEI N2 14.648, DE 4 DE AGOSTO DE 2023 — MINISTERIO DA SAUDE
Autoriza a ozonioterapia no territorio nacional.

Art. 12 Fica autorizada a realizacao da ozonioterapia como procedimento de carater complementar,
observadas as seguintes condicdes:

| - a2 ozonioterapia somente podera ser realizada por profissional de saude de nivel superior inscrito
em seu conselho de fiscalizacao profissional,

Il - a ozonioterapia somente podera ser aplicada por meio de equipamento de producao de
ozonio medicinal devidamente regularizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
ou Orgao que a substitua;

lll - o profissional responsavel pela aplicacdo da ozonioterapia devera informar ao paciente que o
procedimento possui carater complementar.
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VOCE CONHECE A SOROTERAPIAT

Soroterapia %‘: 4

normas éticas para a
abolizantes de acordo
de, contraindicando

RESOLUCAO Conselho Federz as
prescricao de terapig

com as evidéncia

A Anvisa possui competéncia para regular a
O uso com a . Essa competéncia é dos do desempenho
esportivo. . A atribuicdo da
Agéncia se restringe a regulacao dos aspectos
Art. 32 sanitarios que envolvem a realizacao das atividades,
S3o0 vedados n cabendo, ainda, a vigilancia sanitaria a constatacao tifica suficiente

quanto ao seu da existéncia de profissional legalmente habilitado no do dos seguintes

procedimentos: estabelecimento.

Il — Utilizacao de formulacbes de este es ou hormodnios androgénicos com a
finalidade estética; L ANVISA
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apos uso de produto durante
procedimentos estéticos
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7 casos de procedimentos
estéticos que acabaram mal

Criadora de conteudo sentiu dor e inchaco seis meses depois de fazer um preenchimento no
labio, no queixo e nas macas do rosto. Uma investigacao apontou em sua pele a existéncia de
uma substancia chamada PMMA, contraindicada por medicos

Patianie contou que Iratamento Qerou diversas fendas na barrigs (Foto Repgroduplo/TVCA)
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profissionais nao habilitados

® 18 de outubro de 2023

Médicos alertam sobre riscos de procedimentos estéticos realizados por

A morte de uma fotdgrafa de 44 anos, em Cosmopolis (SP), apds ter sido submetida a

um procedimento estético para remover gordura localizada e diminuir a flacidez, gerou

comogao no Pais.

'Rosto derreteu’: elas contam por
que reverteram procedimentos

estéticos
MINAS GERAIS

Policia investiga morte de mulher
apos procedimento estético

Outras duas denunciaram a policia casos de complicagdes apads procedimento estético.

Meédico nega responsabilidade

7 casos de procedimentos
estéticos que acabaram mal

Criadora de conteudo sentiu dor e inchaco seis meses depois de fazer um preenchimento no
labio, no queixo e nas macas do rosto. Uma investigacao apontou em sua pele a existéncia de
urma substancia chamada PMMA, contraindicada por medicos

Governo de MG confirma
surto de micobactéria
pos-procedimentos
estéticos em clinica de BH

Segundo documento da Coordenagao de
Seguranca do Paciente e Controle de Infecgoes, até
o momento, 13 casos estao em investigacao,
sendo um confirmado para 'Mycobacterium spp' e
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QI Seguranca do Paciente em servicos de estetica
classificados como servicos de saude

RDC N9. 63, de 25 de novembro de 2011
DispOe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Saude

RDC ANVISA N¢2 36, DE 25 DE JULHO DE 2013
Institui acdes para a seguranca do paciente em servicos de saude.

Gestao do risco
Qualidade dos Servicos

Seguranca do Paciente




/‘?:‘ Seguranga do Paciente em servigos de estética

M | lepc.efa, duesu)fecc;a-o € | | Infraestrutura fisica | ' i

INCIDENTE:

Evento ou circunstancia que poderia ter
resultado, ou resultou, em dano desnecessario
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mas¢ Seguranca do Paciente em servigos de estética

A

. - A — Os danos podem ser de

: Incidente sem PR PPN | varios tipos, incluindo
NEETE IS
dano (evento adverso)

lesOes, sofrimentos,
incapacidades e mortes.
A ocorréncia de EA é um indicador da distancia entre o cuidado ideal e cuidado
real — reflete a QUALIDADE do servico




Seguranc¢a do Paciente em servicos de estética

Os EVENTOS ADVERSOS ocorridos nos

servicos de estética classificados como
servicos de saude sao eventos
relacionados a assisténcia a saude?

SIM!!!
\ 4

InfeccOes e outros eventos adversos (nao
infecciosos)
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Seguranca do Paciente em servicos de estética

Gestao de Riscos:

Um meio de conhecer as circunstancias
(perigos) que podem levar a um futuro dano e
minimizar sua probabilidade de ocorréncia
(frequéncia) e consequéncias (gravidade).

National Patient Safety Agency (NPSA) /
National Health Service (NHS) Reino Unido, 2007

Identificacao, avaliagao e priorizacao dos
riscos, seguido da aplicacao coordenada de
recursos para minimizar, monitorar e
controlar a probabilidade e/ou o impacto
dos eventos nao desejados ou maximizar as
oportunidades de melhoria.

ISO 31.000/2009
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Gestao de Riscos ¢ Investigacao de

Eventos Adversos Relacionados a
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As atividades relacionadas a gestao do risco
representam uma postura proativa perante os riscos
identificados, uma vez que permitem o
desenvolvimento de estratégias e o planejamento
das atividades e acoes, em resposta aos mesmos.
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Pl NO DE ACAO GLOBAL PARA A SEGURANCA DO PACIENTE 2021-2030

A seguranca do paciente € uma estrutura de ,,
tividad izad . It Em busca da eliminagao
atividades  organizadas que cria  culturas,
processos, procedimentos, comportamentos,
tecnologias e ambientes na area da saude os quais
reduzem os riscos de forma consistente e
sustentavel, diminuem a ocorréncia de dano
evitavel, tornam os erros menos provaveis e
reduzem o impacto do dano quando este ocorre.
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6 DIMENSOES DE QUALIDADE
NOS SERVICOS DE SAUDE

SEGU RANQA; EFETIVIDADE: ASSISTENCIA ASSISTENCIACENTRADANO
— PRESTADA DE ACORDO COM A PACIENTE: RESPEITOAS
A.,SS‘STENC'A QUE NECESSIDADE DO PACIENTE E PREFERENCIAS, NECESSIDADES
NAO CAUSA DANOS BASEADA EM CONHECIMENTO E VALORES DO INDIVIDUO

CIENTIFICO

OPORTUNIDADE: NO EFICIENCIA: MELHOR EQUIDADE: A QUALIDADE DA

ASSISTENCIA COM O MENOR ASSISTENCIANAO VARIA DE
TEMPO CERTO i S domittds

CARACTERISTICAS PESSOAIS

b Agencia Nacional Adaptado: IOM/EUA e OMS
i de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




RDC N°. 63,

de 25 de novembro de 2011

Dispbe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os

Servicos de Saude

Art. 5° O servico de saude deve
desenvolver ac0es no sentido de
estabelecer uma politica de qualidade
envolvendo estrutura, processo e resultado

na sua gestao dos servicos.

Art. 6° As Boas Praticas de Funcionamento
(BPF) sao os componentes da Garantia da
Qualidade que asseguram que 0S Servicos
sao ofertados com padroes de qualidade

adequados.

§ 1° As BPF sao orientadas primeiramente a reducao dos riscos
Inerentes a prestacao de servicos de saude.




RDC N9. 63, de 25 de novembro de 2011

DispOe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos
de Saude

Secao |l

Da Seguranc¢a do Paciente SEGURANC A
Art. 82 O servico de saude deve estabelecer estratégias e acdes voltadas para Segur DO PACI ENarE

l
1 Identificar corretamente o paciente. [

Melhorar a comunicacao
entre profissionais de Saude.

|. Mecanismos de identificacao do paciente;

Il. OrientacOes para a higienizacao das maos:

l1l. AcOes de prevencao e controle de eventos adversos relacionada a assisténcia a

Melhorar a seguranca na prescricio, I
nNo uso @ na administracao de medicamentos.

IV. Mecanismos para garantir seguranca cirurgica;

Assegurar cirurgia em local de intervencao,
procedimento e paciente corretos.

V. OrientacOes para administracao segura de medicamentos, sangue e hemocompa

5 Higienizar as maos para evitar infecgoes.

VI. Mecanismos para prevencao de quedas dos pacientes:

. ~ ’ ~ Reduzir o risco de quedas
VIl. Mecanismos para a prevencao de uUlceras por pressao; ® ciras FIOF EreaBi

VIIl. Orientacdes para estimular a participacao do paciente na assisténcia prestada. Melhorar sua vida, nosso compromisso.



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

Art. 82 O Plano de Seguranga do
Paciente em Servicos de Saude (PSP),
elaborado pelo NSP, deve estabelecer
estratégias e acoes de gestao de risco,
conforme as atividades desenvolvidas
pelo servico de saude.

RDC ANVISA n° 36, de 25 de julho de 2013
Institui acOes para a seguranca do paciente em servi¢cos de saude.

Competéncias do Nucleo de Seguranca do Paciente

| - promover acfes para a gestao de risco _no servico de saude;

Il - desenvolver agcbes para a integracdo e a articulacdo multiprofissional no servigco de saude;

Il - promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de nao conformidades nos
processos e procedimentos realizados e na utilizacdo de equipamentos, medicamentos e
insumos propondo acdes preventivas e corretivas;

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

V - acompanhar as ac¢odes vinculadas ao Plano de Seguranca do Paciente em Servigos de Saude;

VI - implantar os Protocolos de Seguranca do Paciente e realizar o monitoramento dos seus
indicadores;

VII - estabelecer barreiras para a prevencédo de incidentes nos servicos de saude;

VIII - desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitacdo em sequranca do

paciente e qualidade em servicos de saude;

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

Xl - notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos adversos decorrentes da
prestacdo do servico de saude;




RDC ANVISA n° 36, de 25 de julho de 2013
Institui acOes para a seguranca do paciente em servicos de saude.

Do Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

Art. 8° O Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

(PSP), elaborado pelo NSP, deve estabelecer estratégias e acdes

de gestéo de risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo
servico de saude para:

| - identificacdo, andlise, avaliacdo, monitoramento e
comunicacdo dos riscos no servico de saude, de forma
sistematica;

Il - integrar os diferentes processos de gestéo de risco
desenvolvidos nos servicos de saude;

Il - implementacdo de protocolos estabelecidos pelo Ministério
da Saude;

IV - identificacao do paciente;

V - higiene das maos;
VI - seguranca cirurgica;

VIl - seguranca na prescricao, uso e administracao de
medicamentos:

VIII - seguranga na prescricéo, uso e administracao de sangue
e hemocomponentes;

IX - sequranca no uso de equipamentos e materiais;

X - manter registro adequado do uso de orteses e proteses
guando este procedimento for realizado;

Xl - prevencao de guedas dos pacientes:

XIl - prevencéo de ulceras por pressao;

Xl - prevencao e controle de eventos adversos em
servicos de saude, incluindo as infeccdes relacionadas a
assisténcia a saude;

XIV- seguranga nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

XV - comunicacao efetiva entre profissionais do servico de
salide e entre servicos de saude;

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

XVII - promocao do ambiente sequro




Figura 3. Elaboragdo do Plano de Seguran¢a do Paciente, com base na metodologia 5SW2H.

Série = -
Seguranca do Pacjente e Qualidade em Servicos de Salde | . v QUESTOES PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE

| | | Oqué? O que sera feito? Quais as acoes a serem desenvolvidas?

Implantacao do Niicleo de Seguranca
do Paciente em Servicos de Salu'Jde —

[»— Por qué?

Quem sera o responsavel pela implantacdao e conducdo

uem? ~
Q das acdes?

Por que sera feito? Qual a justificativa e qual o resultado
esperado?

Onde sera feito? Onde a agdo sera desenvolvida? Qual a

Onde? .
abrangéncia?

Mramda card FaibaD Maral A mraan ae Aadae s Tmidcia A

Quando IFigura 4. Planilha - Plano estratégico para a Seguranca do Paciente, com Objetivos, Metas,
Estratégias e A¢oes.

Como?

PLANO ESTRATEGICO PARA A SEGURANCA DO PACIENTE

QU d nto H LAGNGSTICO ESTRATEGIA DE SEGURANCA  ORIETIVO ACAOD LOCAL DE EXECUCKO UNIDADE UIDER DE EQUIPE. META CUSTO RESULTADOS ~ NOVA ACAD

Figura 5. Planilha - Plano Operacional para a Seguranca do Paciente, com Atividade, Responsavel e

Cronograma.
PLANO OPERACIONAL PARA A SEGURANCA DO PACIENTE
OBJETIVO ESTRATEGICO LIDER DE EQUIPE
Ver plano estratégico Ver plano estratégico
ATIVIDADE ETAPA DA GESTAO DE RISCOS RESPONSAVEL EQUIPE DATA DEINICIO PRAZO FINAL RECURSOS SITUAGAO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa




RDC N2. 42, de 25 de outubro de 2010
Dispde sobre a obrigatoriedade de disponibilizacao de preparacao alcodlica para friccao
antisséptica das maos, pelos servicos de saude do pais

QUANDO? Seus 5 momentos para a higiene das maos
Art. 52 E obrigatéria a disponibilizacio de preparacio
alcodlica para friccao antisséptica das maos:

| - nos pontos de assisténcia e tratamento de todos os
servicos de saude do pais;

Il - nas salas de triagem, de pronto atendimento,
unidades de urgéncia e emergéncia, ambulatodrios,
unidades de internacao, unidades de terapia intensiva,
clinicas e consultorios de servicos de saude;

Ill - nos servicos de atendimento movel; e

IV - nos locais em que sao realizados quaisquer
procedimentos invasivos.

- - - - -
T -

-
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RDC N°, 63, de 25 de novembro de 2011

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

RDC ANVISA n° 36, de 25 de julho de 2013

Art.72 Compete ao NSP: ... VI - implantar os Protocolos de Seguranca do Paciente

1
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- identficar oleto ouc propropacente comsco dequedaiusode
puiseral

- Manier o ambienle seguro para opacents pisos snfdenapantss
grades, mobiEno e luminagSo sopriados. entreoubios.

- Spenissod 30 utiizads expec p ixge
oromosamalisacioda mebidadeecosquibro

« Manteroconforto €2 seguianca do pecients.

~ Onentaroresponssesi cupacenis alsvankar dolstn
omaressvamente ldeva stabecana W sinbirseno sty comos

PRATICAS SEGURAS
PARA PREVENCAO
DE ERROS DE

IDENTIFICACAO

1 Afinalidade do Protocol do

Paclonto @ garantir que esse processo assegure
al

q
sedestna.

2 0 protocolo deve ser aplicado om todos o
amblentes de prestacio do cudado de sade
(por exemplo, unidades do Internagdo,
ambulaténo, salas de emergéncia, centro

adic) ‘0 enderaco.

+ N usar o numero do quarnia/enfermaria/
lofto do paciente como um identificadar, om
fungio do risco de trocas no decorrer da estads
do pacients nozervico

5 A confrmachio da identificacio do packente
dovo sarreaizaca antes da

cirurgico} em que sejam realizados  adminetrachode medcamentos,

proc quer 5, quer ’

diagnosticos. +adminisirachode hemodertvadas,
< colota dematerial para exame,

3 A identificacdo de todos os paciontes <entrega dadietas;

lintermados. em rogime de hospital dia. cu
atendides no servico de emergencia ou na
ambulatério) deve ser realizada em sua

+ realizcho deprocedmentos invasivos.

4 0 profissional responsavel pelo culdado

4 rkzarno minimo dois identrbcadares como:

1oma completo do packnte:
‘ome completo damie do paciente;

Jant,

Pmudnmmmdnmm

+ Pogaao packente que declare (e quanda
el solatre) seu nome completo @ data de

20 packnte/ famillar/
acompanhante @ coafarir as informacées
conbidas na pulsein da paciento com o cukdado
presciito, ou com 3 rotukagem o matarial que
serautilizado

¥ Masmo que o profissional de satde conbaca
o paciente, devera venicar os dotathes de sua
identibcacdo para garantir que o paciente
cometoreceba o cuidado cometo.

Seguranca do Paciente em Servicos de Sadde
Limpeza e Desinfeccdo
de Superficies

Agénoa Naclonsl de Vigilknoia Sanithria ~ Aavisa

MEDIDAS DE )
HIGIENIZACAO DAS MAOS

HIGIENE
DAS MAOS

os ‘SUPERFICIES

CUIDADOS COM OS PRODUTOS
PARA SAUDE, MATERIAIS E UTEN-

SILIOS UTILIZADOS PELO PACIENTE
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Série
Seguranga do Paciento ¢ Qualidade em Servicos de Salde

Assisténcia Segura: Uma Reflexao
Teodrica Aplicada a Pratica

Série
Seguranca do Paciente e Oualsdade em Serviq,os de baude ]
||

Implantacao do Nucleo de Segurag(,‘a
do Paciente em Serwgos de Saude 5
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_\/ Seguranca do Paciente em servigcos de estética
Notificacao de eventos Adversos

Quem deve notificar os
eventos adversos?

»~ Por que Notificar?

Para os servicos de saude - promocao da cultura de

investigacdo para a melhoria continua de seus processos, IMPORTANTE!!!

por meio dos dados coletados. A identificacdo do servico de saude é
confidencial.

Do ponto de vista regulatério - além de criar um padréo Os dados analisados pela Anvisa seréao

nacional para notificacdo e a construcao de uma série divulgados de forma agregada, ndo sendo

historica dos incidentes detectados nos servicos de saude possivel identificar a fonte geradora da

do pais, permite maior facilidade na captacdo de EA informacéao

enquadrados como never events e de 6bitos. = A identificacdo do notificador nao sera

divulgada para o servico de saude

CONHECER O PROBLEMA ) DIRECIONAAGOES
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Dengue rso Pablico
Conheca as informacoes sobre Acesse o edital e acompanhe as
repelentes, medicamentos, vacinas e informacoées sobre o
testes para detectar a doenga. processo seletiveo de 2024

O que voce procura? Q

Servicos em destaque do govbr

Tudo sobre as vacinas
Acompanhe aqui os pedidos, status Has
analises € mais informacoes sobre
as vacinas contra Covid-19.
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X Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q

Assuntos il Noticias Seguranca do paciente

Setor Regulado >  Campanhas Notificacoes
Acesso a Informacao > | Agrotoxicos Servicos de interesse para a
= saude
Composicao > | Alimentos =
- e Prevencdao e Controle de Infeccao
Centrais de Conteudo >  Cosmeticos < -
) ) . e Resisténcia Microbiana
Cat.3is de Atendimento > Educacao e pesquisa
: Projeto Melhoria do Processo de
Sistemas > | Farmacopeia . _
Inspecao Sanitaria em Servicos de
Englssh Fﬁscabzagéo e moniicramento Satide e de Interesse para a
Laboratorios Analiticos Saude

Medicamentos Gerenciamento de residuos

govbr >

Portos, aeroportos e fronteiras Regulamentacao servicos de

saude / servicos de interesse a
Produtos para saude
saude
Regulamentacao ,
Covid-12
Saneantes
Temas em destaque
Sangue, tecidos, celulas, orgaos e

Cursos e capacitacées

terapias avancadas

: . Notas tecnicas
Servicos de saude

. I Publicacées
Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria Perguntas frequentes

Tabaco




o

lidade e © = Entrar com o gov.br

X Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q

g “b Ministeno da Saude Orgaos do Governo  Acesso a Informacao  Legislacdo  Acessi

Assuntos il Noticias Seguranca do paciente

Setor Regulado >  Campanhas Notificacoes
Acesso a Informacao > | Agrotoxicos Servicos de interesse para a
= saude
Composicao > Alimentos
- = e Prevencdao e Controle de Infeccao
Centrais de Contetdo > | Cosméticos Gl -
) ) . e Resisténcia Microbiana
Cat.3is de Atendimento > Educacao e pesquisa
: Projeto Melhoria do Processo de
Sistemas > | Farmacopeia . N
Inspecao Sanitaria em Servicos de
English Fiscalizacac e monitcramento Saude e de Interesse para a
Laboratorios Analiticos Saude

Medicamentos Gerenciamento de residuos

govbr >

Portos, aeroportos e fronteiras Regulamentacao servicos de

saude / servicos de interesse a
Produtos para saude
saude

Regulamentacao ,
Covid-19

Temas em destaque
Sangue, tecidos, celulas, orgaos e

Cursos e capacitacées

terapias avancadas

: . Notas tecnicas
Servicos de saude

. I Publicacées
Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria Perguntas frequentes

Tabaco
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O que voce procura? Q
= Assuntos > Servicos de saude - Notificacdes
Notificacoes
Notificacao de infeccoes
Notificacao de < : i =
: - relacionadas a
) _ incidentes/ eventos L . .
Notificacao de IRAS e < = 5 assisténcia a saude
‘M adversos nao infecciosos

> S (IRAS) associadas ao
relacionados a i
e R = SARS-CoV-2 (Covid-19)
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= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procuiro? Q
Objetivo
Notificar & comunicar a ccorréncia de eventos. problemas ou situagdes associadas a produtos & senvigos Podem ser @

notificados para 3 Anvisa eventos adversos & quenas tecnicas sobre produtos & s2evigos relacionados 3 vigildncia
sanitaria A sua notificacao auda a Agéncia a tomar medicias de protecdo & promogao A sua saude

A Assuntos + Fiscaleagdo emonforaments + Notficagdes + Medicamentos e vacinas

O que voceé quer notificar?
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2
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Exemplos produtos sem registro, falsficados. alteragdes na conssténciado
Tranfusdo ou doagdo de Doacdo, transplante e produto, rotulo descolando. presenca de corpo estranho, defeito na tampa
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A > Assuntos Servicos de saude Prevencao e Controle de Infeccao e Resistencia Microbiana Infeccoes por Micobactéria de Crescimento rapido (MCR)

Infeccoes por Micobacteria de Crescimento rapido (MCR)

Publicado em 13/09/2022 17h53  Atualizado em 07/02/2023 10h30 Compartilhe f L (9

- NOTA TECNICA CONJUNTA N° 01/2009 - SVS/MS e ANVISA: INFECCOES POR MICOBACTERIAS DE CRESCIMENTO RAPIDO: FLUXO DE NOTIFICACOES

DIAGNOSTICOS CLINICO, MICROBIOLOGICO E TRATAMENTO

- COMUNICADO DE RISCO 02/2014 REVISADO - Trata de Infeccoes por micobactérias de Crescimento Rapido relacionadas a procedimentos invasivos em

Servicos de saude e Clinicas cosmeticas no periodo de Janeiro de 2010 a setembro de 2014.

- BOLETIM SEGURANCA DO PACIENTE E QUALIDADE EM SERVICOS DE SAUDE n° 19 - Notificacdes de casos de micobactéria de crescimento rapido (MCR)
ATUALIZADO - 1998 a Outubro de 2022




RESOLUCAO N° 8, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009

Dispbe sobre as medidas para redugao da ocorréncia de infecgcdes por
Micobactérias de Crescimento Rapido - MCR em servicos de saude.

Art. 8° Os casos suspeitos e confirmados de
infeccao por MCR devem ser informados a
autoridade sanitaria local e eletronicamente, pelo
formulario de  "Notificacgo de Infeccao
Relacionada a Assisténcia a Saude por
Micobacteriose nao Tuberculosa”, disponivel no
endereco eletrénico da Anvisa
(www.anvisa.gov.br).

Art. 9° Os laboratérios de analises clinicas e
anatomo-patologicos, publicos ou privados,
devem informar os resultados positivos para MCR
a autoridade sanitaria local e eletronicamente, por
formulario especifico, no endereco eletrénico da
Anvisa (www.anvisa.gov.br).

—=J— GOVBR/
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NOTIFICACAO NACIONAL DE SURTOS INFECCIOSOS EM SERVICOS
DE SAUDE

Este formulario destina-se a notificacdo de surtos infecciosos em Servigos de Salde para o Sistema Nacional
de Vigilancia e Monitoramento de Surtos, coordenado pela Geréncia de Vigildncia e Monitoramento em Servi-
¢os de Saude (GVIMS/GGTES/Anvisa).

Para fins dessa notificagdo, define-se surtos infecciosos como o aumento da ocorréncia de casos de infecgdo
ou colonizagdo acima do limite endémica do servigo de salde.

ORIENTACOES SOBRE A NOTIFICACAO

1. Devem ser utilizados nimeros absolutos e inteiros para o preenchimento dos campos.

2. Antes do encerramento do evento, devera ser feito o preenchimento parcial dos dados, ou seja, o notifica-
dor preenche os dados iniciais e vai atualizando a notificacdo de acordo com o decorrer do evento ou da sua
investigacao. Para isso, basta clicar no batdo RETOMAR MAIS TARDE para salvar as informacgdes ja inseridas.
Mas atencdo, apds clicar no hotdo ENVIAR, o formulario preenchido ndo padera ser mais alterada.

3. A notificacdo devera ser enviada ao encerrar o evento. Para enviar a sua notificagdo, basta clicar no botdo
ENVIAR. Mas atengdo, apos clicar no botdo ENVIAR, o formulario preenchido ndo podera mais ser alterado.
Desta forma, orientamos que utilizem o botdo RETOMAR MAIS TARDE para salvar as informag@es inseridas e
50 cliquem no botdo ENVIAR quando nao hauver mais nenhuma informacdo a ser acrescentada.

4. O responsavel pelo preenchimento deve respeitar as indicagdes de campos obrigatarios (*), para que as da-
dos possam ser inseridos no banco de dados nacional.

5. Apds ser ENVIADO, o formuldrio ndo podera ser mais alterado. Caso seja necessario realizar alguma
alteragdo/correcdo, devera ser realizada outra notificagdo, o formuldrio preenchido anteriormente sera
desconsiderado.

6. Acesse as orientagdes para a notificagdo de surtos infecciosos em Servigos de Sadde no
link: hitps:/fwww.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdecanteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/orientacoes-para-notificacao-de-surtos-in-
fecciosos-em-servicos-de-saude.pdf

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Sadde - GVIMS
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Sadde - GGTES
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

gvims@anvisa.gov.br

DADOS DO LOCAL DO EVENTO:

DADOS DO LOCAL DO EVENTO:

*Estado:

{E obrigatério o preenchimento desse campo, mesmo para as notificagies que serdo retomadas em outro momento).

0 Escolha ums das seguintes respostas:

For favar, selacions... b

*Munl'cfpin:

i obrigatério o preenchimento desse campo, mesma para as notificages que serdo retomadas &m OULro Momento).

® .
Nome do servico de saude:

E obrigatério o preenchimento desse campo, mesma para as netificagbes que serdo retomadas em outro momento),

*Informar CNES ou CNPJ do servigo de salide:

3 obrigatrio o preenchimento do CNES ou CNPJ, mesmao para as notificagdes que serdo retomadas em outro momento).

0 Escolha ums das seguintes respostas:

Por favor, selacione...

*Telefone para contato:

Inserir o telefone com parénteses @ trago no seguinte farmato: (0 X000

@ Por favor, verifigue o formato de sua resposta

[
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