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Lista de temas do Macrotema Servicos de Saude
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129 Ampliacao de Rede para o Sistema de Notificacao (Vigipos)

130 Funcionamento de Estabelecimentos Educacionais da Educacao Infantil -
Creches e Pré-Escolas

131 Funcionamento dos Servicos de Didlise

132 Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude

133 Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Saude

134 Prestacao de Servicos de Saude em Eventos em Massa

135 Boas Praticas para Funcionamento de Servicos Moéveis de Saude

. .
.....
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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TEMA 129 - AMPLIACAO DE REDE PARA O SISTEMA DE NOTIFICACAO (VIGIPOS)

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Estabelecer a composicao e o funcionamento de uma Rede Sentinela do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, principalmente para aporte de dados sobre o desempenho de tecnologias e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, e seu comportamento na fase pds-uso/pds-comercializacdo.

NATUREZA DA NORMA — Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.209887/2012-1
REGIME DE TRAMITACAO - Especial
DIRETOR RELATOR - Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Servigos de Saude — 52/7
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
‘‘‘‘‘‘

:'. Relevancia :'. Urgéncia :'. Esforco
ALTA ALTA BAIXO
{ ............ CRONOGRAMA DE EXECUCAO (PREVISAO)
SITUACAO DO TEMA : : CONSULTA :  PUBLICACAO
| CTHACoPOTEMR . JNICIATVA L POBUCA i " FINAL
Concluido — Publicado o ato : Despacho de Iniciativa : . RDCn251elINne :

. 8, de 29/set/2014

. *
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 130 - FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTOS EDUCACIONAIS DA EDUCACAO INFANTIL —
CRECHES E PRE-ESCOLAS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Promover a atualizacdo da norma vigente, de modo a adequa-la a Lei n2 9.394/96 (Lei de Diretrizes e Bases da
Educacdao Nacional), que promoveu a integracdo das creches e pré-escolas ao sistema de ensino, como
primeira etapa da educacdao basica. As instancias locais de vigilancia sanitaria sdao responsaveis pela
fiscalizacao e concessado da licenca de funcionamento dos estabelecimentos da educacao infantil e, por isso,
necessitam de orientacdes adequadas a essa nova realidade.

NATUREZA DA NORMA — Revisdo da Portaria n2 321/1988.

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.551855/2011-31
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Servigos de Satide — 72/7
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------
..........

:'. Relevancia “; :'. Urgéncia “; :'. Esforgo
MEDIA ALTA MEDIO

. . . *
......................................................................

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
*

SITUACAO DO TEMA INICIATIVA 5 c,?UNg‘LL,’éZA Puiﬁﬁ/ﬁfm

Deliberacao Dicol (anterior Portaria de iniciativa n? :
a Consulta Publica) : 1476 de 03/out/2011

g
. o
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 131 - FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS DE DIALISE

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a incorporacdao dos novos parametros de qualidade e niveis de seguranca operacional para servicos
de dialise e para alinhamento com as novas diretrizes da Politica Nacional de Doencas Cronicas Nao
Transmissiveis estabelecidas pelo Ministério da Saude. Além disso, os avangos tecnoldgicos ocorridos nos
ultimos anos e a alteracao no perfil epidemioldgico e demografico também justificam a necessidade de
revisao da norma.

NATUREZA DA NORMA — Revisdo da Resolug¢do RDC n¢ 154/2004.

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.624738/2011-85
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posicao do tema no ranking do macrotema Servicos de Saude — 22/7
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------
““““““““““

:'. Relevancia :'. Urgéncia Esforco
ALTA ALTA MEDID
... CRONOGRAMA DE EXECUCAO (PREVISAO) '~ " """ """
SITUACAO DO TEMA INICIATIVA © CONSULTA PUBLICA : PUBLICAGAO FINAL :
: : ' RDCn21l,de
Concluido - Publicado Portaria de Iniciativa n2 : Consulta Publica n® 36, : 27/jan/2014, _
Ato Normativo 1.746, de 21/nov/11 de 21 /ago/2013 : alterada pela RDC n®

* *
. .
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 132- GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Promover a atualizacdo do regulamento vigente, considerando a implantacdao da Politica Nacional dos
Residuos Soélidos, as novas tecnologias relativas ao gerenciamento dos residuos de servicos de saude e a
necessidade de adequacdo do texto aos questionamentos e problemas levantados pela sociedade nesses
ultimos anos.

NATUREZA DA NORMA — Revisdo da Resolugdo RDC n? 306/2004

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO — 25351.525504/2011-19
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Servigos de Satde — 42/7
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------
¢¢¢¢¢¢¢¢¢

:'. Relevancia “; 5'. Urgéncia “; 5'. Esforco
ALTA ALTA MEDIO

- * . *
.......................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

*

. Portaria de iniciativa n?® Consulta Publica n® 20, ;
1.362, de 09/set/2011 de 26 de marco de 2015

* .
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas




50 AGENDA REGULATGRIA
() ® CICLO QUADRIENAL 2013 - 2016
. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

TEMA 133- INFRAESTRUTURA DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Aperfeicoar os requisitos técnicos para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude e adequa-los as novas tecnologias nos ambientes e estruturas dos servicos de salde,
além de adequar o texto aos questionamentos e problemas apresentados nestes ultimos anos.

NATUREZA DA NORMA — Revisdo da Resolu¢do RDC n2 50, de 21 de fevereiro de 2002

TEMA COMPLEMENTAR A — Infraestrutura Fisica de servicos de endoscopia em alinhamento as novas orientacdes preconizadas
pela RDC 06/2013 (Boas Praticas para Servicos de Endoscopia)

TEMA COMPLEMENTAR B — Infraestrutura Fisica de CME, em alinhamento as novas orientagdes preconizadas pela RDC 15/2012
(Boas Praticas para Processamento de Produtos para Saude)

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranga e os riscos de produtos e servicos relacionados a
saude.

N2 DO PROCESSO — 25351.412274/2011-43

REGIME DE TRAMITACAO — Comum

DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posic¢do do tema no ranking do macrotema Servigos de Saude — 12/7
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

gUNEEEEEEEEEENEEENEEEEN n,y .®
o LR o LR o LR

- Relevancia “; - Urgéncia “; - Esforco ;
ALTA ALTA ALTO E

..““-.........................-E ----------- :' ---------------------------------- .c.éa.N.aaE.A.'.v.lx..D.E..éx.E.c.U.ci.o..i.P.é.E.o.l.s.i.é.) ------------------ ...“
: DSITUACAO DO i R R S .. .
3 TEMA : T ¢ : INICIATIVA CONSULTA :  PUBLICACAO
H O SOt SRR SOPRUR SO PUBLICA . .. FINAL .
TEMA 133 Instrucao e ‘Portaria de iniciativa n? 1.404, de :
e Elaboracio (AR 1) 19fset/1 i S depon
: TEMA : Apreciacdo diretor: Portaria de iniciativa n® 1.404, de: .
©  COMPLEMENTARA : (anterioraCP) : 19/set/11 : Mai/2014 Dez/2014
1 TEMA éApreciagéo diretor : Portaria de iniciativa n® 1.404, de: . ;
., COMPLEMENTAR B (anterior a CP) 19/set/11 Mai/2014 = DEZ UL

Retornar a lista de temas

Ultima atualizacdo em 30/04/2015
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TEMA 134 - PRESTACAO DE SERVICOS DE SAUDE EM EVENTOS EM MASSA

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Estabelecer a regulamentacdo da prestacao de servicos de saude em eventos em massa, considerando que o
Brasil é palco de eventos de grande porte que contam com a presenca de elevado numero de pessoas.
NATUREZA DA NORMA — Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 6 - Vigilancia sanitdria em eventos de massa. Eixo 8 — Vigilancia sobre a
gualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.676592/2012-25
REGIME DE TRAMITACAO - Especial - Urgéncia
DIRETOR RELATOR - Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Servigos de Saude — 32/7
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------
““““““““““

Relevancia :'. Urgéncia :" Esforco
ALTA ALTA BAIXO
; ‘ : CRONOGRAMA DE EXECUCAO (PREVISAO)
SITUACAO DO TEMA INICIATIVA . CONSULTAPUBLICA | "UoLICAGAO
Concluido - Publicado Despacho de Iniciativa Consulta Publica n? Resolucdao RDC n?
Ato Normativo n2 09, de 04/fev/13 58, de 24/dez/13 13, de 28/03/2014 :

.
........................................................................................................................................

Retornar a lista de temas

Ultima atualizacdo em 30/04/2015
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TEMA 135 - BOAS PRATICAS PARA FUNCIONAMENTO DE SERVICOS MOVEIS DE SAUDE

OBIJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Estabelecer exigéncias de controle de qualidade e de seguranca dos processos realizados em servicos de
saude moveis de forma a atender aos requisitos e as normas sanitarias.

NATUREZA DA NORMA — Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.081973/2015-41
REGIME DE TRAMITACAO —Comum
DIRETOR RELATOR - Ivo Bucaresky (DIGES)

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Servigos de Saude — 62/7
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
‘‘‘‘‘‘

:'. Relevancia “; 5'. Urgéncia “: :'. Esforgo :
ALTA ALTA ALTO

oooooo
-------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
3

SITUACAO DO ....................................... ...................... ............ bttos pUBUCACAO ......

TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA FINAL

......... InstrugéoeDespachode|n|C|at|van9
: Ago/2014 Dez/2014

*
»
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas




