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As Unidades de Terapia Intensiva sédo destinadas a internagao de pacientes graves, que requerem atencao profissional especializada de forma continua,
materiais especificos e tecnologias necessarias ao diagnéstico, monitorizacao e terapia.

A Anvisa é responsavel pela elaboracao dos requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva. Assim estabelece padrées
sanitarios de funcionamento das UTI’s de forma a gerir os riscos relacionados ao seu funcionamento.

Contudo a Anvisa ndo atua sozinha na regulamentacdo das Unidades de Terapia Intensiva. Para funcionarem, necessitam seguir normatizagcfes
expedidas pelo Ministério da Saude, que estabelecem os padrdes para financiamento do Sistema Unico de Saude, e pelos Conselhos de Classe profissional (de
medicina, Enfermagem, fisioterapia, entre outros), que estabelecem as regras de atuagdo profissional nestes servicos e sdo responsaveis pela atuacao
profissional e ética dos profissionais a eles vinculados.

Conheca mais sobre os temas acessando a biblioteca temética de normas de servicos de saude.

@- POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? E“ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

= A RDC n°07/2010, que dispde sobre as Unidades de Terapia 1 25351.524806/201§-14: Requisitos minim.os~ para funcionamento das
Intensiva, determina questdes que extrapolam a competéncia da Unidades de Terapia Intensiva (UTI) (Revisdo da RDC n° 7/2010). (EM
vigilancia sanitaria quando define o dimensionamento profissional ANDAMENTO)

para as equipes profissionais. Uma constatacdo da exacerbacgéo
regulatéria na qual a GGTES avangou em tema cuja especificidade
normativa ndo lhe competia regular.

= Necessidade de imediata correcdo normativa devido ao risco de
inseguranca juridico-normativa gerado.

= Necessidade de corrigir evidente erro que compromete a
executoriedade da mencionada RDC, além de comprometer os OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
trabalhos das vigilancias sanitarias locais que estdo deixando de
atender demandas importantes para se dedicarem a questfes

alheias a~sua compete~nC|a. . . ~ = Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
= Aalteracdo e revogacao dos artigos da RDC Anvisa n° 07/2010 nao s

gera vazio regulatorio visto os dispositivos estarem presentes em = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.
outras regulamentacdes do Ministério da Saude.

= Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de
salde equitativos e de qualidade.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+dos+Temas+de+Servi%C3%A7os+de+Sa%C3%BAde_Portal.pdf/55e4ab14-e99f-41c1-aea9-cc6e8875b5e4
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28512
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28512

TEMA 15.10 — Requisitos Sanitarios para funcionamento de Unidades de

- P
Torania e U] s[m” 08 DE Shine
(atualizado em 30/06/20)

PROCESSO REGULATORIO: Requisitos minimos para funcionamento RELATORIA: Meiruze Sousa Freitas
das Unidades de Terapia Intensiva (UTI) (Revisdo da RDC n° 7/2010). AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Regulamentacéo e Controle Sanitario em
NUMERO DO PROCESSO: 25351.524806/2016-14 Servigos de Saude — GRECS

SITUACAO: Elaboragéo de Instrumento Regulatério

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

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

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan- Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Concluida
mar) mar)

<Y Consulta Publica

Concluida

Processo iniciado com a publicagdo Concluida com o Relatdrio de
da Termo de Abertura de Processo Mapeamento de Impactos (REMAI) de

_TAP n® 25, 11/06/2019 16/07/2019 contribuicSes de 02/01 a
17/02/2020:

Consulta Publica recebeu

= CPn2753, de12/12/2019



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/400067
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/400067
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.524806_2016-14+-+Funcionamento+das+Unidades+de+Terapia+lntensiva+%28UTI%29..pdf/8459c659-6572-44f3-9291-3c4e3a02f2ad
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.524806_2016-14+-+Funcionamento+das+Unidades+de+Terapia+lntensiva+%28UTI%29..pdf/8459c659-6572-44f3-9291-3c4e3a02f2ad
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.524806_2016-14+-+Funcionamento+das+Unidades+de+Terapia+lntensiva+%28UTI%29..pdf/8459c659-6572-44f3-9291-3c4e3a02f2ad
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/411599
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do c Processo iniciado com a publicagéo da Termo de Abertura de Processo — TAP n°
Processo Abertura do processo CONCLUIDO 25 11/06/2019

Analise de Impacto

el Relatério de Andlise de Impacto CONCLUIDO Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) de 16/07/2019

) Consulta Publica n® 753, de 12/12/2019 - Alteracdo da Resolucéo da Diretoria
Realizacéo de Consulta Publica CONCLUIDO Colegiada - RDC n° 7, de 24 de fevereiro de 2010, que dispde sobre os requisitos
minimos para funcionamento das Unidades de Terapia Intensiva

Analise das contribuicdes

. Em andamento Previsdo de conclusdo em julho de 2020
recebidas em CP

Elaboragao de
Instrumento
Regulatoério _ o " L . U
Prevista realizacéo de reunidao em Didlogo Setorial ou Audiéncia Publica para
dezembro de 2020. Definicdo de prazo e modalidade (se presencial ou virtual) a
depender da evolugéo da emergéncia em salde publica ocasionada pelo COVID-
19.

Prevista para 4°

Outro mecanismo de trim 2020 (out-dez)

participacdo social

Conclusédo da proposta de Prevista para 1°
minuta do instrumento regulatério  trim 2021 (jan-mar)

Prevista para 1°

Deliberagao Final Deliberagéo em Dicol trim 2021 (jan-mar)

—«~ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/400067
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/400067
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.524806_2016-14+-+Funcionamento+das+Unidades+de+Terapia+lntensiva+%28UTI%29..pdf/8459c659-6572-44f3-9291-3c4e3a02f2ad
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/411599

