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II - o serviço de saúde deve fornecer todos os recursos
necessários, incluindo:

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

b) ambientes identificados;
c) equipamentos, materiais e suporte logístico; e
d) procedimentos e instruções aprovados e vigentes.
III - as reclamações sobre os serviços oferecidos devem ser

examinadas, registradas e as causas dos desvios da qualidade, in-
vestigadas e documentadas, devendo ser tomadas medidas com re-
lação aos serviços com desvio da qualidade e adotadas as provi-
dências no sentido de prevenir reincidências.

Seção II
Da Segurança do Paciente
Art. 8o- O serviço de saúde deve estabelecer estratégias e

ações voltadas para Segurança do Paciente, tais como:
I. Mecanismos de identificação do paciente;
II. Orientações para a higienização das mãos;
III. Ações de prevenção e controle de eventos adversos re-

lacionada à assistência à saúde;
IV. Mecanismos para garantir segurança cirúrgica;
V. Orientações para administração segura de medicamentos,

sangue e hemocomponentes;
VI. Mecanismos para prevenção de quedas dos pacientes;
VII. Mecanismos para a prevenção de úlceras por pressão;
VIII. Orientações para estimular a participação do paciente

na assistência prestada.
Seção III
Das Condições Organizacionais
Art. 9o- O serviço de saúde deve possuir regimento interno ou

documento equivalente, atualizado, contemplando a definição e a
descrição de todas as suas atividades técnicas, administrativas e as-
sistenciais, responsabilidades e competências.

Art. 10 Os serviços objeto desta resolução devem possuir
licença atualizada de acordo com a legislação sanitária local, afixada
em local visível ao público.

Parágrafo único. Os estabelecimentos integrantes da Admi-
nistração Pública ou por ela instituídos independem da licença para
funcionamento, ficando sujeitos, porém, às exigências pertinentes às
instalações, aos equipamentos e à aparelhagem adequada e à as-
sistência e responsabilidade técnicas, aferidas por meio de fiscali-
zação realizada pelo órgão sanitário local.

Art. 11 Os serviços e atividades terceirizadas pelos esta-
belecimentos de saúde devem possuir contrato de prestação de ser-
viços.

§ 1o- Os serviços e atividades terceirizados devem estar re-
gularizados perante a autoridade sanitária competente, quando cou-
b e r.

§ 2o- A licença de funcionamento dos serviços e atividades
terceirizados deve conter informação sobre a sua habilitação para
atender serviços de saúde, quando couber.

Art. 12 O atendimento dos padrões sanitários estabelecidos
por este regulamento técnico não isenta o serviço de saúde do cum-
primento dos demais instrumentos normativos aplicáveis.

Art. 13 O serviço de saúde deve estar inscrito e manter seus
dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saú-
de - CNES.

Art. 14 O serviço de saúde deve ter um responsável técnico
(RT) e um substituto.

Parágrafo único. O órgão sanitário competente deve ser no-
tificado sempre que houver alteração de responsável técnico ou de seu
substituto.

Art. 15 As unidades funcionais do serviço de saúde devem
ter um profissional responsável conforme definido em legislações e
regulamentos específicos.

Art. 16 O serviço de saúde deve possuir profissional le-
galmente habilitado que responda pelas questões operacionais durante
o seu período de funcionamento.

Parágrafo único. Este profissional pode ser o próprio RT ou
técnico designado para tal fim.

Art. 17 O serviço de saúde deve prover infraestrutura física,
recursos humanos, equipamentos, insumos e materiais necessários à
operacionalização do serviço de acordo com a demanda, modalidade
de assistência prestada e a legislação vigente.

Art. 18 A direção e o responsável técnico do serviço de
saúde têm a responsabilidade de planejar, implantar e garantir a qua-
lidade dos processos.

Art. 19 O serviço de saúde deve possuir mecanismos que
garantam a continuidade da atenção ao paciente quando houver ne-
cessidade de remoção ou para realização de exames que não existam
no próprio serviço.

Parágrafo único. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatório completo, legível, com identificação e assi-
natura do profissional assistente, que deve passar a integrar o pron-
tuário no destino, permanecendo cópia no prontuário de origem.

Art. 20 O serviço de saúde deve possuir mecanismos que
garantam o funcionamento de Comissões, Comitês e Programas es-
tabelecidos em legislações e normatizações vigentes.

Art. 21 O serviço de saúde deve garantir mecanismos para o
controle de acesso dos trabalhadores, pacientes, acompanhantes e
visitantes.

Art. 22 O serviço de saúde deve garantir mecanismos de
identificação dos trabalhadores, pacientes, acompanhantes e visitan-
tes.

Art. 23 O serviço de saúde deve manter disponível, segundo
o seu tipo de atividade, documentação e registro referente à:

I - Projeto Básico de Arquitetura (PBA) aprovado pela vi-
gilância sanitária competente.

II - controle de saúde ocupacional;
III - educação permanente;
IV - comissões, comitês e programas;
V - contratos de serviços terceirizados;
VI - controle de qualidade da água;
VII - manutenção preventiva e corretiva da edificação e

instalações;
VIII - controle de vetores e pragas urbanas;
IX - manutenção corretiva e preventiva dos equipamentos e

instrumentos;
X - Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de

Saúde;
XI - nascimentos;
XII - óbitos;
XIII - admissão e alta;
XIV - eventos adversos e queixas técnicas associadas a pro-

dutos ou serviços;
XV - monitoramento e relatórios específicos de controle de

infecção;
XVI - doenças de Notificação Compulsória;
XVII - indicadores previstos nas legislações vigentes;
XVIII - normas, rotinas e procedimentos;
XIX - demais documentos exigidos por legislações espe-

cíficas dos estados, Distrito Federal e municípios.
Seção IV
Do Prontuário do Paciente
Art. 24 A responsabilidade pelo registro em prontuário cabe

aos profissionais de saúde que prestam o atendimento.
Art. 25 A guarda do prontuário é de responsabilidade do

serviço de saúde devendo obedecer às normas vigentes.
§ 1o- O serviço de saúde deve assegurar a guarda dos pron-

tuários no que se refere à confidencialidade e integridade.
§ 2o- O serviço de saúde deve manter os prontuários em local

seguro, em boas condições de conservação e organização, permitindo
o seu acesso sempre que necessário.

Art. 26 O serviço de saúde deve garantir que o prontuário
contenha registros relativos à identificação e a todos os procedi-
mentos prestados ao paciente.

Art. 27 O serviço de saúde deve garantir que o prontuário
seja preenchido de forma legível por todos os profissionais envol-
vidos diretamente na assistência ao paciente, com aposição de as-
sinatura e carimbo em caso de prontuário em meio físico.

Art. 28 Os dados que compõem o prontuário pertencem ao
paciente e devem estar permanentemente disponíveis aos mesmos ou
aos seus representantes legais e à autoridade sanitária quando ne-
cessário.

Seção V
Da Gestão de Pessoal
Art. 29 As exigências referentes aos recursos humanos do

serviço de saúde incluem profissionais de todos os níveis de es-
colaridade, de quadro próprio ou terceirizado.

Art. 30 O serviço de saúde deve possuir equipe multipro-
fissional dimensionada de acordo com seu perfil de demanda.

Art.31 O serviço de saúde deve manter disponíveis registros
de formação e qualificação dos profissionais compatíveis com as
funções desempenhadas.

Parágrafo único. O serviço de saúde deve possuir docu-
mentação referente ao registro dos profissionais em conselhos de
classe, quando for o caso.

Art. 32 O serviço de saúde deve promover a capacitação de
seus profissionais antes do início das atividades e de forma per-
manente em conformidade com as atividades desenvolvidas.

Parágrafo único. As capacitações devem ser registradas con-
tendo data, horário, carga horária, conteúdo ministrado, nome e a
formação ou capacitação profissional do instrutor e dos trabalhadores
envolvidos.

Art. 33 A capacitação de que trata o artigo anterior deve ser
adaptada à evolução do conhecimento e a identificação de novos
riscos e deve incluir:

I - os dados disponíveis sobre os riscos potenciais à saúde;
II - medidas de controle que minimizem a exposição aos

agentes;
III - normas e procedimentos de higiene;
IV - utilização de equipamentos de proteção coletiva, in-

dividual e vestimentas de trabalho;
V - medidas para a prevenção de acidentes e incidentes;
VI - medidas a serem adotadas pelos trabalhadores no caso

de ocorrência de acidentes e incidentes;
VII - temas específicos de acordo com a atividade desen-

volvida pelo profissional.
Seção VI
Da Gestão de Infraestrutura
Art. 34 O serviço de saúde deve ter seu projeto básico de

arquitetura atualizado, em conformidade com as atividades desen-
volvidas e aprovado pela vigilância sanitária e demais órgãos com-
petentes.

Art. 35 As instalações prediais de água, esgoto, energia elé-
trica, gases, climatização, proteção e combate a incêndio, comuni-
cação e outras existentes, devem atender às exigências dos códigos de
obras e posturas locais, assim como normas técnicas pertinentes a
cada uma das instalações.

Art. 36 O serviço de saúde deve manter as instalações físicas
dos ambientes externos e internos em boas condições de conservação,
segurança, organização, conforto e limpeza.

Art. 37 O serviço de saúde deve executar ações de ge-
renciamento dos riscos de acidentes inerentes às atividades desen-
volvidas.

Art. 38 O serviço de saúde deve ser dotado de iluminação e
ventilação compatíveis com o desenvolvimento das suas atividades.

Art. 39 O serviço de saúde deve garantir a qualidade da água
necessária ao funcionamento de suas unidades.

§ 1o- O serviço de saúde deve garantir a limpeza dos re-
servatórios de água a cada seis meses.

§ 2o- O serviço de saúde deve manter registro da capacidade
e da limpeza periódica dos reservatórios de água.

Art. 40 O serviço de saúde deve garantir a continuidade do
fornecimento de água, mesmo em caso de interrupção do forne-
cimento pela concessionária, nos locais em que a água é considerada
insumo crítico.

Art. 41 O serviço de saúde deve garantir a continuidade do
fornecimento de energia elétrica, em situações de interrupção do
fornecimento pela concessionária, por meio de sistemas de energia
elétrica de emergência, nos locais em que a energia elétrica é con-
siderada insumo crítico.

Art. 42 O serviço de saúde deve realizar ações de manu-
tenção preventiva e corretiva das instalações prediais, de forma pró-
pria ou terceirizada.

Seção VII
Da Proteção à Saúde do Trabalhador
Art. 43 O serviço de saúde deve garantir mecanismos de

orientação sobre imunização contra tétano, difteria, hepatite B e con-
tra outros agentes biológicos a que os trabalhadores possam estar
expostos.

Art. 44 O serviço de saúde deve garantir que os traba-
lhadores sejam avaliados periodicamente em relação à saúde ocu-
pacional mantendo registros desta avaliação.

Art. 45 O serviço de saúde deve garantir que os traba-
lhadores com agravos agudos à saúde ou com lesões nos membros
superiores só iniciem suas atividades após avaliação médica.

Art. 46 O serviço de saúde deve garantir que seus traba-
lhadores com possibilidade de exposição a agentes biológicos, físicos
ou químicos utilizem vestimentas para o trabalho, incluindo calçados,
compatíveis com o risco e em condições de conforto.

§ 1o- Estas vestimentas podem ser próprias do trabalhador ou
fornecidas pelo serviço de saúde.

§ 2o- O serviço de saúde é responsável pelo fornecimento e
pelo processamento das vestimentas utilizadas nos centros cirúrgicos
e obstétricos, nas unidades de tratamento intensivo, nas unidades de
isolamento e centrais de material esterilizado.

Art. 47 O serviço de saúde deve garantir mecanismos de
prevenção dos riscos de acidentes de trabalho, incluindo o forne-
cimento de Equipamentos de Proteção Individual - EPI, em número
suficiente e compatível com as atividades desenvolvidas pelos tra-
balhadores.

Parágrafo único. Os trabalhadores não devem deixar o local
de trabalho com os equipamentos de proteção individual

Art. 48 O serviço de saúde deve manter registro das co-
municações de acidentes de trabalho.

Art. 49 Em serviços de saúde com mais de vinte traba-
lhadores é obrigatória a instituição de Comissão Interna de Prevenção
de Acidentes - CIPA.

Art. 50 O Serviço de Saúde deve manter disponível a todos
os trabalhadores:

I - Normas e condutas de segurança biológica, química,
física, ocupacional e ambiental;

II - Instruções para uso dos Equipamentos de Proteção In-
dividual - EPI;

III - Procedimentos em caso de incêndios e acidentes;
IV - Orientação para manuseio e transporte de produtos para

saúde contaminados.
Seção VIII
Da Gestão de Tecnologias e Processos
Art. 51 O serviço de saúde deve dispor de normas, pro-

cedimentos e rotinas técnicas escritas e atualizadas, de todos os seus
processos de trabalho em local de fácil acesso a toda a equipe.

Art. 52 O serviço de saúde deve manter os ambientes limpos,
livres de resíduos e odores incompatíveis com a atividade, devendo
atender aos critérios de criticidade das áreas.

Art. 53 O serviço de saúde deve garantir a disponibilidade
dos equipamentos, materiais, insumos e medicamentos de acordo com
a complexidade do serviço e necessários ao atendimento da deman-
da.

Art. 54 O serviço de saúde deve realizar o gerenciamento de
suas tecnologias de forma a atender as necessidades do serviço man-
tendo as condições de seleção, aquisição, armazenamento, instalação,
funcionamento, distribuição, descarte e rastreabilidade.

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

Art. 56 O serviço de saúde deve garantir que os colchões,
colchonetes e demais mobiliários almofadados sejam revestidos de
material lavável e impermeável, não apresentando furos, rasgos, sul-
cos e reentrâncias.

Art. 57 O serviço de saúde deve garantir a qualidade dos
processos de desinfecção e esterilização de equipamentos e mate-
riais.

Art. 58 O serviço de saúde deve garantir que todos os usuá-
rios recebam suporte imediato a vida quando necessário.

Art. 59 O serviço de saúde deve disponibilizar os insumos,
produtos e equipamentos necessários para as práticas de higienização
de mãos dos trabalhadores, pacientes, acompanhantes e visitantes.

Art. 60 O serviço de saúde que preste assistência nutricional
ou forneça refeições deve garantir a qualidade nutricional e a se-
gurança dos alimentos.

Art. 61 O serviço de saúde deve informar aos órgãos com-
petentes sobre a suspeita de doença de notificação compulsória con-
forme o estabelecido em legislação e regulamentos vigentes.

Art. 62 O serviço de saúde deve calcular e manter o registro
referente aos Indicadores previstos nas legislações vigentes.
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