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Relatorio

1. A Consulta Publica n®. 725/2019 traz a proposta de Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC que dispde sobre o regulamento técnico para planejamento, elaboracao,
analise e aprovacao de projetos de servicos de saude. Esta CP foi aprovada por unanimidade
pela Diretoria Colegiada na Reunido Ordinaria Puablica — ROP n. 20/2019, realizada no dia
12/9/2019, quando ficou estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestoes ao texto da proposta. A CP foi publicada no Diario Oficial da Unido
(DOU) em 18/09/2019, tendo prazo para contribuicao de 25/09/2019 a 08/11/2019.

2. A proposta, apresentada pela Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de
Saude (GGTES), trata da revisao e atualizacao da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n® 50/2002, e se dispde a atualizar o marco regulatério de modo a adequéa-lo as novas
tecnologias nos ambientes e estruturas dos servigos de saude, visando contribuir, entre
outros, com o controle de infeccao, seguranca do paciente e seguranga em servigos de saude.

3. O Regulamento se aplica aos estabelecimentos de assisténcia a saude publicos
e privados, civis e militares, incluindo os que tenham ac¢des de ensino e pesquisa, fixos e
itinerantes, compreendendo:

3.1. As estruturas novas de servigcos de saude;

3.2. Os ambientes a serem ampliados de servicos de saude ja existentes;

3.3. As reformas de servicos de saude ja existentes;

3.4. As adequacles de estabelecimentos anteriormente n&o destinados a servigos
de saude.

4 Em 14 de outubro passado, a Associacao Brasileira de Medicina Diagndstica

(ABRAMED), em conjunto com a Associacao Nacional de Hospitais Privados (ANAHP),
encaminharam a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) solicitagao
de prorrogacao de prazo para o envio de sugestdes relativas a Consulta Publica n® 725/2019.

5. Justificam que as "normas que serdo revogadas pelo texto da Consulta Publica
em comento, apresentam extensa e profunda incidéncia nas atividades desenvolvidas pelos
associados da Abramed e da Anahp, sendo, portanto, de extrema relevancia, que ambas



apresentem suas sugestées. Contudo, em razdo da complexidade do tema abordado,
extensdo das normas que serdo revisadas (revogadas), e do consideravel numero de
Consultas Publicas em tramitacdo nesta Agéncia que impactam o setor da medicina
diagnostica e dos hospitais privados, torna-se relevante que o prazo final para o envio de
contribuicbes a Consulta Publica n° 725 seja postergado, a fim de que a participacdo social,
direito dos administrados e valor elementar a condu¢cdo da administracdo publica, seja
assegurada ".

Analise

6. A regulacédo do planejamento, elaboragéo, andlise e aprovacao de projetos de
servicos de saude, carece de uma atencao especial, visto envolver diversas outras nornas
gue poderao ser revogadas, a possibilidade de impactar as acdes e politicas do Ministério da
Saude e demais gestores do Sistema Unico de Salde, repercutir na atuagdo de diversos
profissionais de saude e outros relacionados, além de refletir nas centenas de servigos
distribuidos no pais.

7. E uma proposta de norma extensa, com 132 artigos e 3 anexos, distribuidos em
93 paginas, das quais 66 paginas sao dedicadas aos anexos.

8. Esta proposta, cuja discussdo se iniciou ha quase dez anos, envolveu a
participacdo de diversos atores, entre servidores da Anvisa, colaboradores, debatedores,
consultores e profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, num esfor¢co para
produzir um texto coeso com a realidade nacional e o desenvolvimento técnico, cientifico
e tecnolégico, alinhado com as melhores praticas regulatérias, politicas publicas de saude e
com normativos relacionados pertinentes.

9. Além de revisar a norma existente, a RDC n® 50/2002, a proposta traz
importantes alteragdes quanto a técnica legislativa, além de inovagbes a serem observadas
na instalagéo ou reforma dos servigos de saude.

10. Foram realizadas diversas reunides técnicas tematicas e consultas dirigidas com
a participacao de diversas entidades e atores.

11. As atividades dos servigos de saude impactadas com a proposta da norma séo:
11.1. Atendimento ambulatorial — Atendimento basico de saude

11.2. Atendimento ambulatorial — Atendimento terapéutico — Reabilitagao

11.3. Atendimento ambulatorial — Atendimento terapéutico — Didlise

11.4. Atendimento ambulatorial — Atendimento terapéutico — Oxigenoterapia
hiperbarica

11.5. Atendimento ambulatorial — Atendimento terapéutico — Radioterapia

11.6. Atendimento ambulatorial — Atendimento terapéutico — Administracdo de
terapia antineoplasica

11.7. Atendimento ambulatorial — Atendimento terapéutico — Hemoterapia/Terapia
Transfusional - Hematologia

11.8. Atendimento imediato — Urgéncia e Emergéncia

11.9. Atendimento a parturiente — Centro de parto normal

11.10. Internagcédo — Geral

11.11. Internacao — Cuidados intermediarios



11.12. Internagao — Terapia Intensiva

11.13. Internagdo — Tratamento de queimados

11.14. Centro cirargico

11.15. Anatomia patolégica e citopatologia

11.16. Patologia clinica

11.17. Imagenologia — Radiologia

11.18. Imagenologia — Ultrassonografia

11.19. Imagenologia — Hemodindmica

11.20. Imagenologia — Ressonancia magnética

11.21. Imagenologia — Endoscopia

11.22. Imagenologia — Medicina nuclear

11.23. Métodos graficos

11.24. Farmacia

11.25. Processamento de produtos

11.26. Nutricdo e dietética/Lactario/Nutricdo enteral
11.27. Processamento de roupas

11.28. Necrotério

11.29. Gerenciamento de residuos de servigos de saude
11.30. Processamento de imagens

11.31. Banco de leite humano

11.32. Banco de tecidos

11.33. Sangue e hemocomponentes - Hemoterapia
11.34. Recreacgao, ensino e pesquisa

11.35. Servicos administrativos

11.36. Documentacgao e informacgéo

11.37. Seguranca e vigilancia

11.38. Limpeza e zeladoria

11.39. Central de administracdo e manutencao de materiais e equipamentos
11.40. Bem-estar e higiene

11.41. Infraestrutura predial

12. Para cada servico elencado acima, estdo descritas as atividades ali

desenvolvidas, especificando as unidades ou ambientes pertinentes aos respectivos servicos,
além da infraestrutura minima necessaria para a realizacdo de cada pratica. Em algumas
situacdes, ha prescricdo sobre o tamanho da area fisica destinada ao servigo; a distancia
entre equipamentos e/ou entre esses e as paredes; instalagcbes auxiliares e
sanitarias; utilidades; climatizagcao; sistema elétrico de emergéncia; a quantidade de tomadas
elétricas e tamanho de portas para casos especificos, entre outros.

13. Diante de todo contexto relatado, é possivel inferir assim, a dimensao e a



complexidade da proposta que justificam a prorrogacéao pleiteada.

14. Espera-se que a partir da finalizagdo da Consulta Publica em comento, um novo

marco regulatorio seja aprovado, refletindo uma expectativa de quase 10 anos de debate
sobre o tema.

Voto

15. Considerando o exposto, voto pela prorrogacao da vigéncia da Consulta Publica
n®. 725/2019 por mais 30 (trinta) dias, contados a partir do dia subsequente ao ultimo dia da
vigéncia da CP, isto é, contados a partir do dia 09/11/2019.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora
Segunda Diretoria - DIRE2

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
22/10/2019, as 15:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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