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TEMA 15.1 - Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de saude SEHVIGUS DE SA["]E

O QUE E ESSE TEMA?

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

= Aumento de riscos e agravos a salde dos pacientes devido a
auséncia de foco na andlise do risco sanitario inerente as
estruturas dos servicos de saulde;

= A implantagdo de novos estabelecimentos assistenciais de
salde é afetada pela demora no tempo de execucao dos
projetos;

= Os requisitos para a estrutura fisica de novos estabelecimentos
assistenciais de salude devem se adequar ao surgimento de
novas tecnologias de edificagdo e de novos equipamentos e
procedimentos assistenciais;

= Necessidade de adequacdo da norma a novos regulamentos
publicados, tanto pela Anvisa quanto pelo Ministério da Saude.

@' PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

1. 25351.098401/2017-34 e 25351.412274/2011-43: Infraestrutura de
Estabelecimentos Assistenciais de Saude. (EM ANDAMENTO)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir o acesso seguro da populagéo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia

sanitaria.

= Aprimorar a qualidade regulatdria em vigilancia sanitaria.


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
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PROCESSO REGULATORIO: Infraestrutura de Estabelecimentos RELATORIA: Alessandra Soares
Assistenciais de Saude. AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Regulamentag&o e Controle Sanitario em
NUMERO DO PROCESSO: 25351.098401/2017-34 e 25351.412274/2011-43 Servicos de Salde — GRECS

SITUACAO: Elaboragéo de Instrumento Regulatorio

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

il CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORACAO DO INSTRUMENTO ~
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Concluida Concluida Prevista parasi?;;trim 2020 (jul- Prevista para(;l;’zt)rim 2020 (out-

<Y Consulta Publica

Concluida
Processo iniciado com a publicagdo Concluida com o Relatdrio de
da Portaria de Iniciativa n2 1404, Mapeamento de Impactos (REMAI) de
de 19/09/2011 20{08 {2019 Consulta Publica recebeu

contribuicdo de 25/09 a 09/12/2019
= (CPn2725de17/09/2019



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.098401_2017-34+-+Revis%C3%A3o+da+RDC+n%C2%BA+50_2002.pdf/fdc8f26d-2174-45e0-832a-36d1cb883bc8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.098401_2017-34+-+Revis%C3%A3o+da+RDC+n%C2%BA+50_2002.pdf/fdc8f26d-2174-45e0-832a-36d1cb883bc8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.098401_2017-34+-+Revis%C3%A3o+da+RDC+n%C2%BA+50_2002.pdf/fdc8f26d-2174-45e0-832a-36d1cb883bc8
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/406550
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do . Processo iniciado com a publicacdo da Portaria de Iniciativa n® 1.404, de
Processo Abertura do processo CONCLUIDO 19/09/2011

Atividades realizadas:

Grupo de Trabalho (Portaria n® 755/17):

09/05//2017 — 12 Reunido Ordinaria do GT (prazo de 1 ano);
Ago/2017 — 12 Consulta Dirigida sobre temas especificos da RDC;
Set/2017 — 22 Consulta Dirigida sobre temas especificos da RDC;
Out/2017 — 32 Consulta Dirigida sobre temas especificos da RDC e 22
Reunido Ordinaria do GT;

e Nov/dez/abr — Reunides Ordinarias do GT.

Estudo de AIR CONCLUIDO

Andlise de Impacto
Regulatério (AIR)

Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de
20/08/2019

Relatério de Andlise de Impacto CONCLUIDO

e Consulta Publica n® 725, de 17/09/2019 - Regulamento Técnico para
planejamento, elaboragéo, analise e aprovacao de projetos de servigcos
Realizacéo de Consulta Publica CONCLUIDO de satde (prazo de contribuicdes de 25/09 a 09/12/2019)

Elaboragao de
Instrumento
Regulatério

Em andamento
Analise das contribuicdes
recebidas em CP Prevista para 3°
trim 2020 (jul-set)

Conclusédo da proposta de Prevista para 3°
minuta do instrumento regulatoério trim 2020 (jul-set)

Prevista para 4°

Deliberacao Final Deliberagdo em Dicol trim 2020 (out-dez)
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.098401_2017-34+-+Revis%C3%A3o+da+RDC+n%C2%BA+50_2002.pdf/fdc8f26d-2174-45e0-832a-36d1cb883bc8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.098401_2017-34+-+Revis%C3%A3o+da+RDC+n%C2%BA+50_2002.pdf/fdc8f26d-2174-45e0-832a-36d1cb883bc8
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/406550

