RESOLUCAO - RDC No- 53, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2013

Altera a Resolucao RDC No- 36, de 25 de julho de 2013 que
institui agdes para a seguranca do paciente em servicos de
saude e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes
que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso
II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354
da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas
atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, [T e IV, do art. 7° da Lei n.® 9.782,
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentaciao da Agéncia, instituido por meio
da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 24 de outubro de 2013, adota a
seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° O artigo 12 da Resolucdo - RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 passa a vigorar com a

seguinte redacao:
"Art. 12 Os servigos de saude abrangidos por esta Resolucao terdo o prazo de 180 (cento e oitenta)
dias para a estruturacao dos NSP e elaboracao do PSP e o prazo de 210 (duzentos e dez) dias para
iniciar a notificacdo mensal dos eventos adversos, contados a partir da data da publicacdo desta
Resolugdo." (NR)

Art.2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.
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