Dados gerais

Processo:

2535144375620132-11

Area responsavel pela proposta:

GGTES

Diretor Relator:

Jaime César de Moura Oliveira

Regime de Tramitagdo:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)
Assunto:

Infraestrutura de Centros de Material e Esterilizacao
Indique a natureza da proposta.

Alteracdo ou revogacao de norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacdo regulatoria.

Com a publicagdo da RDC 15 de 2012 sobre processamento de produtos para salde, houve a proposta de alteragao dos ambientes
fisicos dos Centros de Material e Esterilizagdo. Os ambientes anteriormente eram regulamentados pela RDC 50/2002. Havera
necessidade de revogar na RDC 50/2002 a parte especifica da CME e publicar os novos parametros para a sua infraestrutura.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulacdo Sanitéria (Direg)

Diretoria de Coordenacdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)

Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Areas internas relacionadas com o problema:

GGTES

Se a Anvisa ndao adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relacao ao problema ou situacao?
Novos projetos de CME em desacordo com a RDC/Anvisa n. 15/2012, sobre reprocessamento.

O problema ou situacgdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?
Sim

Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

A RDC Anvisa n. 15/2012 ja trata do assunto de forma mais abrangente, como por exemplo definindo os processos de trabalho. A
proposta da nova RDC vai ficar restrita a parte da infraestrutura fisica

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :

Desconhego

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagao?

Rara

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Havera edificagles construidas sem atentar para as novas disposigdes contidas na RDC/Anvisa 15 de 2012.

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Moderada

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.



Os ambientes da CME sdo hoje regulamentados pela RDC/Ancvisa n. 50/2002. Com a publicagdo da RDC/Anvisa n. 15 de 2012 houve
alteragGes na parte fisica. Ja existe pardmetro que confere alguma seguranca a infraestrutura de cme, todavia as novas orientagoes
provenientes da RDC 15/2012 conferem mais qualidade a todo processo e por isso ha necessidade de alinhamento da infraestrutura
as novas orientacles preconizadas pela Resolugdo de 2012.

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Nacional

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Todos os novos servigos de CME ou os que sofrerem reforma/ampliacdo irdo se utilizar da nova RDC para a realizagao de seus
projetos de arquitetura e futura obra fisica.

Quanto a exposicdo, em relacao a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Muitas

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

O processamento de instrumentais médicos € fator proponderante para a realizagdo de procedimentos invasivos. Com a publicacdo da
nova RDC, todos os servicos de reprocessamento que vierem a ser construidos e/ou reformados deverdos seguir as novas
recomendagdes da Agéncia.

Analise da Atuacao Regulatoria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Buscar melhorar o reprocessamento de artigos criticos em servigos de saude - no que diz respeito a infraestrutura dos servigos de
reprocessamento,

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Nenhuma das anteriores

Indique o potencial de cada opcdo regulatoria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Médio

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Médio

Realizar treinamento e capacitacdo especifica para empresas e profissionais do setor.

Alto

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
Médio

Promover acordos com o setor afetado.

Médio

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgdos reguladores com interface na matéria (co-regulagdo).
Médio

Intensificar as ag6es de fiscalizacao da legislagdo vigente.

Médio

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgao regulatoria.

NA



Indique a melhor opgao regulatoria para atingir os objetivos pretendidos.
Resolucao

Justifique a escolha da opcao regulatodria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

Esta nova Resolugdo vira a substituir o texto defasado da RDC 50/2002 no que diz respeito ao Centro de Material e Esterilizagao.
A proposta de atuagao regulatoéria implicara alteracdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?

Sim

Especifique.

Parte da RDC/Anvisa n. 50/2012, no que tange aos Centro de Material e Esterilizagdo.

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracdo da minuta da proposta.

Maria Angela da Paz - gerente GRECS

Luiz Caros Fonseca e Silva - servidor GGTPS

Adjane Balbino de Amorim Rodrigues - servidora GGTES
André Luiz Lopes Sinote - servidor Anvisa

Marcelo Cavalcante de Oliveira - servidor GGTES
Eduardo André Viana Alves - servidor GGTES

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragdo da minuta da proposta.

O documento foi realizado com a participagdo apenas dos servidores da Anvisa

A proposta regulatéria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?

Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacdo?

0

Justifique o prazo proposto.

0 prazo foi proposto como imediato, uma vez que na RDC 15/2012 ja existiam orientagdes para as novas CME, ja estavam

esclarecidos quais eram os novos ambientes dos CMEs, apenas faltava esclarecer as caracteristicas destres ambientes, o que foi
proposto nesta norma de infraestrutura.

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdao de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
N&o

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

N&o

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de areas da Anvisa?

Nao

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdo?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Nao

Impactos para Outros (’)rgﬁos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.



Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizagdao dos 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratodrios centrais de satude publica (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Sim

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Sim

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros 6rgaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgaos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de 6rgaos de governo?

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagoes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Os impactos orcamentarios referem-se a construcdo ou reforma/ampliacdo de Centros de Material e Esterilizagdo, que deverdo
se ater aos novos parametros propostos pela Resolucdo.

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigagdes e/ou sangdes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Nao

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definigoes, classificagcoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacdes ou procedimentos das empresas?

Nao
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Impacto para Outros Atores da Sociedade



Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacao da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econémicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

Participacao
Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacdo dos
interessados na proposta?

Reuniao

Monitoramento e Avaliagao

Resultados Esperados:

Edificacdes novas ou reformadas de acordo com os parametros estabelecidos pela RDC/Anvisa n. 15 de 2012.

Ha previsdo de indicadores para o monitoramento e implantagdo da proposta?

Nao

Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.
Indicadores sdo dispensaveis neste processo. O impacto ndo sera tdo alto, pois a RDC/Anvisa 15 de 2012 ja apresentava 0s novos

ambientes para um novo servigo de CME. A RDC hora propostaapresenta o detalhamento destes ambientes além de coloca-los em
uma linguagem mais acessivel aos projetistas, seguindo a formatacdo da RDC/Anvisa 50 de 2002.

Lei de Acesso a Informacao

A Lei n° 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagao, alterando o padrdo da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informacgdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagGes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informagGes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para andlise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura




Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)
De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para andlise juridica da minuta.

Data / /

Assinatura
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