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As creches e os estabelecimentos de educacao infantil sdo espacos institucionais, ndo domeésticos, que cuidam e educam criangas de 0 a 5 anos e onze meses de
idade, em jornada integral ou parcial, regulados e supervisionados por 6rgdo competente do sistema de ensino. A observancia de requisitos sanitarios minimos em tais
espacos é primordial, visto que envolvem:

. Prestacao de servigo assistencial que pode alterar o estado de saude das criangas que estao sob cuidados no estabelecimento;
. Populacao vulneravel (criangas com sistema imunoldgico imaturo, sem habitos de higiene e sem consciéncia de perigos em ambientes e objetos);
. Ambiente propicio a riscos a salde das criancas (aglomeracao e grau de contato, ocorréncia de doencas infecciosas e intoxicacdes, além de acidentes infantis).

O tema tem interface com os Ministérios da Educacao e da Saude, mas no que diz respeito a requisitos sanitarios, a Anvisa é a responsavel pela regulacéo desses
Servicos.

CONHECA MAIS SOBRE OS TEMAS ACESSANDO A BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE.

-CI)- POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Joram situagoes que tratamento a inclusao do tema na AR 2017 1. Processo 25351.551855/2011-31: Guia para Funcionamento de
Estabelecimentos Educacionais da Educacéo Infantil - Creches e Pré-Escolas

= Defasagem e foco central na infraestrutura limitam a aplicacéo (EM ANDAMENTO)

sanitaria da regulamentagd@o vigente em nivel federal para as
creches (Portaria n.° 321, de 26/05/1988 do Ministério da Saude
que dispde sobre “Normas e os padrBes minimos para
construcédo, instalacdo e o funcionamento de creches”). Neste
sentido, foi criado em 2010, um grupo de trabalho interministerial
instituido pelo Ministério da Educacgéo (MEC), Ministério da Saude
(MS), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e Fundo
Nacional de Desenvolvimento da Educacdo (FNDE) para revisdo
do documento.

= Insuficiéncia de medidas que garantiriam a seguranga sanitaria OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
de criangas e profissionais.
NOTA: Em reunido realizada em 27/09/2018, houve recomenda¢éo -

Garantir o acesso seguro da populacéo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria.
= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

da Diretoria supervisora da area para que o instrumento normativo
proposto neste processo (Resolucdo RDC) fosse alterado, optando
pelo Guia como opc¢édo regulatéria. Esta proposta também foi pautada
em reunido do GT-VISA, onde também houve consenso de que a
publicacdo de um Guia possa ser mais adequada.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Servi%C3%A7os+de+Interesse_Portal.pdf/be790c34-03b0-454e-997d-e06051171cc7
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PROCESSO REGULATORIO: Funcionamento de Estabelecimentos RELATORIA: Sob conducéo do Gerente Geral da Unidade responsavel pelo tema
Educacionais da Educacéo Infantil - Creches e Pré-Escolas AREA RESPONSAVEL: Coordenacao de Servicos de Interesse para a Saude
NUMERO DO PROCESSO: 25351.551855/2011-31 (CSIPS/IGGTES)

SITUAQAO: Elaboracéo de instrumento regulatério
CONDICAO PROCESSUAL: Nao se aplica a Guias

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ELABORA(;AO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 3° trim 2020 (jul- Previsdo néo informada

Concluida set)

o o <Y Consulta do Guia
Processo iniciado com a publicagéo da

Portaria de Iniciativa 1.476 de
03/10/2011

Previsdo ndo informada
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE

Abertura do
Processo

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Conclusao

Abertura do processo

Elaboracéo do Guia (verséo 1) e
aprovacao

Consulta do Guia

Avaliacdo das contribuictes
recebidas de possivel elaboragéo
de verséo 2.

Confirmacdo da versdo 1
como final ou Aprovacgao de
nova versao

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

CONCLUIDO Processo iniciado com a publicagéo da Portaria de Iniciativa 1.476 de 03/10/2011

Houve a alaboracao de Termo de Referéncia para a contratacdo de consultor para
a elaboracao do Guia. A previsdo é de que o material esteja pronto no segundo

. -
Prevista para 3° trim semestre de 2020

2020 (jul-set)

Previsao nao
informada

Previsao nao
informada

Previsdo nao
informada
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