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{ A qualidade e a seguranca do paciente, de profissionais e visitantes nos ambientes dos servicos de

saude estdo intrinsecamente relacionadas ao controle, as praticas de vigilancia, a fiscalizacdo, ao
monitoramento e a prevengao dos riscos. Assim, a vigilancia sanitdria de servigos de saude atua
desenvolvendo a¢des voltadas para a melhoria do cuidado a saude da populacdo, intervindo nos riscos
advindos do uso de produtos e servicos a ela sujeitos. A Anvisa coordena, em ambito nacional, as acoes
de vigilancia sanitdria de servicos de saude, que sdo executadas pelos estados, municipios e Distrito
Federal. Elabora normas de funcionamento, observa seu cumprimento, estabelece mecanismos de
controle e avalia riscos e eventos adversos relacionados a servigcos prestados por hospitais, clinicas de

hemodialise, postos de atendimento, entre outros.
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As Bibliotecas sao documentos que reinem todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a compreensao do Estoque
Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o processo de elaboracao e
revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitdria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.
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1. Regularizacéo de servicos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitaria e boas praticas

1.1. Requisitos Sanitarios para o funcionamento de Farmacias Hospitalares

RDC 67/2007 — Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacbes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmacias. (Normativa relacionada a servicos de salide quando trata da manipulacdo de medicamentos no
hospital. Possui interface com medicamentos)

Alterada por:

RDC 87/2008

RDC 21/2009

Atos relacionados:

RDC 45/2003 — Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagdo das Solugbes Parenterais (SP) em
Servigos de Saude.

RDC 220/2004 — Aprova o Regulamento de funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica.

1.2. Requisitos Sanitarios para utilizacdo de Solu¢cbes Parenterais e prestacao
de servicos de Nutricdo Parenteral

RDC 45/2003 — Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagdo das SolugGes Parenterais (SP) em
Servigos de Saude.
Alterada por:
RDC 9/2009
Atos relacionados:
RDC 29/2007 - Regras referentes ao registro e comercializagdo para a substituicdo do sistema de
infusdo aberto para fechado em SolucGes Parenterais de Grande Volume.

Portaria SVS/MS 272/1998 - Regulamento Técnico para Fixar os requisitos minimos exigidos para a
Terapia de Nutricdo Parenteral.

Revogada por:

RDC 454/2020

Vigéncia restabelecida por:

RDC 532/2021

1.3. Requisitos Sanitarios para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva
(UTI)

Tema Regulatério 15.8 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Requisitos Sanitarios para funcionamento de
Unidades de Terapia Intensiva (UTI) (Revisdo da RDC n2 7/2010).

RDC 07/2010 — Requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva.
Alterada por:
RDC 26/2012
RDC 137/2017

Atos relacionados:

IN 04/2010 - Indicadores para avaliacdo de Unidades de Terapia Intensiva.

Lei 9.431/1997 — Obrigatoriedade da manutenc¢do de programa de controle de infec¢bes hospitalares
pelos hospitais do Pais.

Portaria GM/MS n? 2616/1998 - Diretrizes e normas para prevenc¢do e o controle das infecgdes
hospitalares.

Portaria GM/MS n2 2048/2002 — Aprova o Regulamento Técnico dos Sistemas Estaduais de Urgéncia e
Emergéncia.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28030
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28279
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28384
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27133
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27448
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27133
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28328
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28328
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27969
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/351470
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441281
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/457486
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28512
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28852
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/340453
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28500
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9431.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt2616_12_05_1998.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2002/prt2048_05_11_2002.html

Guia n2 45, versdo 1, de 04/03/2021 - Guia para aplicagdo do Roteiro Objetivo de Inspec¢ido (ROI) em
servigos de Unidade de Terapia Intensiva Aduto (UTI Adulto).

1.4. Requisitos Sanitarios para funcionamento de Laboratorios Clinicos e postos
de coleta laboratorial

Tema Regulatério 15.6 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Regulamento Técnico para o Funcionamento
de Provedores de Ensaios de Proficiéncia para Servicos que executam Exames de Andlises Clinicas - A
regulamentar.

Tema Regulatério 15.7 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

RDC 44/2009 — Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e
da comercializagdo de produtos e da prestacdo de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias.
(Normativa com forte interface com a fiscalizagdo, se relacionando com servigos de saude quando trata
da prestagdo destes servigos nas farmdcias)

Alterada por:

RDC41/2012

RDC 786/2023
RDC 812/2023

Atos relacionados:

IN 9/2009 — Relag¢do de produtos permitidos para dispensa¢do e comercializagdo em farmdcias e
drogarias.

Portaria SVS/MS 344/1998 - Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

RDC 80/2006 — Fracionamento de medicamentos em farmacias e drogarias.

RDC 199/2017 - Revogou a RDC 30/2015.
RDC 504/2021 - Boas Praticas para o transporte de material biolégico humano.

RDC 786/2023 - Requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratdrios Clinicos, de
Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigcos que executam as atividades relacionadas aos
Exames de Andlises Clinicas (EAC).

Alterada por:
RDC 824/2023

1.5. Requisitos Sanitarios para prestacédo de servicos de radiodiagnostico

RES CNS/MS 06/1988 - Estabelece medidas de radioprotecdo visando a defesa da salde dos pacientes,
individuos profissionalmente expostos a radia¢es ionizantes e do publico em geral.

RES CNEN 130/2012 - Requisitos para a segurancga e a protecdo radiolégica em Servicos de Radioterapia.

IN 90/2021 - Requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiografia
médica convencional.

IN 91/2021 - Requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de
fluoroscopia e de radiologia intervencionista.

IN 92/2021 - Requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de
mamografia.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/447070
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28425
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28888
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28888
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504112
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/509750
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28330
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27673
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364435
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451284
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504112
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/512153
http://portal2.saude.gov.br/saudelegis/leg_norma_espelho_consulta.cfm?id=3029092&highlight=&tipoBusca=post&slcOrigem=0&slcFonte=0&sqlcTipoNorma=&hdTipoNorma=&buscaForm=post&bkp=pesqnorma&fonte=0&origem=0&sit=0&assunto=&qtd=10&tipo_norma=&numero=6&data=%20%20%20&dataFim=&ano=1988&pag=1
http://memoria.cnen.gov.br/memoria/Legislacao-f3.asp?Tipo=RES%20%20
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451684
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451685
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451688

IN 93/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia
computadorizada médica.

IN 94/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontoldgica extraoral.

IN 95/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontolégica intraoral.

IN 96/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom
diagndstico ou intervencionista.

IN 97/2021 - Requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de
ressonancia magnética nuclear.

RDC 611/2022 - Estabelece os requisitos sanitarios para a organizacdo e o funcionamento de servicos de
radiologia diagndstica ou intervencionista e regulamenta o controle das exposi¢des médicas, ocupacionais
e do publico decorrentes do uso de tecnologias radioldgicas diagndsticas ou intervencionistas.

1.6. Requisitos Sanitarios para funcionamento de servi¢cos de vacinacao

RDC 197/2017 - Requisitos minimos para o funcionamento dos servigos de vacinagdao humana.
Atos relacionados:
Lei 13.021/2014 - Exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.

PRTC 950/2018 — Revoga a PRTC 1/2000, que estabelece as exigéncias para o funcionamento de
estabelecimentos privados de vacinacgdo, seu licenciamento, fiscalizacdo e controle.

1.7. Requisitos Sanitarios para prestacdo de servicos de dialise

RDC 11/2014 — Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Dialise.
Alterada por:
RDC 36/2014
RDC 216/2018

RDC 33/2008 — Regulamento Técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo, avaliacdo e
aprovacdo dos sistemas de tratamento e distribuicdo de agua para hemodidlise, visando a defesa da
saude dos pacientes e dos profissionais envolvidos.
Atos relacionados:
RDC 08/2001 — Regulamento Técnico de Boas Préticas de Fabricagdo do Concentrado Polieletroliticos
para Hemodialise (CPHD). A RDC 08/2001 sera revogada pela RDC 301/2019, quando esta entrar em
vigor (Art. 379).
Portaria GM/MS 389/2014 - Define os critérios para a organizag¢do da linha de cuidado da pessoa com
Doenca Renal Crbnica (DRC) e institui incentivo financeiro de custeio destinado ao cuidado
ambulatorial pré-dialitico. Alterada por: Portaria MS 1535/2014; Portaria de Consolidacdo GM/MS
03/2017; Portaria de Consolidacdo GM/MS 06/2017.
Guia n2 46, versdo 1, de 11/03/2021 - Guia para aplicacdo do Roteiro Objetivo de Inspecdo (ROI) em
Servicos de Dialise.

RDC 8/2001 - Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo do Concentrado Polieletroliticos para
Hemodialise - CPHD.

Alterada por:

RDC 318/2019

RDC 768/2022


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451687
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451689
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451740
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451741
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451742
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477484
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364433
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L13021.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/370032
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29154
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29225
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/367844
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28178
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26648
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0389_13_03_2014.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt1535_23_07_2014.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0003_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0003_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/447071
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26648
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/409542
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499973

RDC 50/2002 - Regulamento Técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.
Alterada por:
RDC 307/2002
RDC 171/2006
RDC 36/2008
RDC 51/2011
RDC 38/2008 - Dispde sobre a instalacdo e o funcionamento de Servicos de Medicina Nuclear "in vivo".
Atos relacionados:
Portaria GM/MS n2 3523/1998 - Aprova Regulamento Técnico contendo medidas basicas referentes
aos procedimentos de verificacdo visual do estado de limpeza, remoc¢ao de sujidades por métodos
fisicos e manutencdo do estado de integridade e eficiéncia de todos os componentes dos sistemas de
climatizagdo, para garantir a Qualidade do Ar de Interiores e prevengdo de riscos a saude dos
ocupantes de ambientes climatizados.
Lei Federal n? 10.098/2000 - Estabelece normas gerais e critérios basicos para a promogdo da
acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida.

RE 9/2003 - Orientagdo Técnica sobre Padrdes Referenciais de Qualidade do Ar Interior, em ambientes
climatizados artificialmente de uso publico e coletivo.

Ato relacionado:

Lei 13.589/2018 - Manutencdo de instalagbes e equipamentos de sistemas de climatizacdo de

ambientes

RDC 11/2006 - Regulamento Técnico de Funcionamento de Servigos que prestam Atenc¢do Domiciliar.

RDC 07/2010 — Requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva.
Alterada por:
RDC 26/2012
RDC 137/2017
Atos relacionados:
IN 04/2010 - Indicadores para avaliacao de Unidades de Terapia Intensiva.
Lei 9.431/1997 — Obrigatoriedade da manuteng¢do de programa de controle de infec¢des hospitalares
pelos hospitais do Pais.
Portaria GM/MS n? 2616/1998 - Diretrizes e normas para prevengdo e o controle das infecgdes
hospitalares.
Portaria GM/MS n2 2048/2002 — Aprova o Regulamento Técnico dos Sistemas Estaduais de Urgéncia e
Emergéncia.
Guia n2 45, versdo 1, de 04/03/2021 - Guia para aplicacdo do Roteiro Objetivo de Inspe¢do (ROI) em
servicos de Unidade de Terapia Intensiva Aduto (UTI Adulto).

RDC 42/2010 - Obrigatoriedade de disponibilizacdo de preparacao alcodlica para friccdo antisséptica das
maos, pelos servigos de saude do Pais.

IN 04/2010 - Indicadores para avaliacdo de Unidades de Terapia Intensiva.

RDC 63/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Saude.

RDC 36/2013 - Institui agBes para a seguranca do paciente em servicos de saude.

RDC 222/2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude.

Atos Relacionados:
Resolucdo Conama n2 358/2005 — Tratamento e a disposicdo final dos residuos dos servicos de saude.

RDC 509/2021 - Gerenciamento de tecnologias em saude em estabelecimentos de saude.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26871
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27028
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27028
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27791
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27791
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28185
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28185
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28760
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28190
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3523_28_08_1998.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L10098.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27096
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13589.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27725
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28512
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28852
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/340453
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28500
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9431.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt2616_12_05_1998.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2002/prt2048_05_11_2002.html
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/447070
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28587
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28500
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28791
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29068
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/371442
http://www.mma.gov.br/port/conama/legipesq.cfm?tipo=3&numero=358&ano=2005&texto=
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451289

1.8. Requisitos Sanitarios para prestacado de servicos de odontologia

Tema Regulatério 15.9 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Requisitos sanitarios para o funcionamento
dos servigos que prestam assisténcia odontoldgica - A regulamentar.

RDC 509/2021 - Gerenciamento de tecnologias em saiide em estabelecimentos de satde.

IN 90/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de radiografia
médica convencional.

IN 94/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontoldgica extraoral.

IN 95/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontoldgica intraoral.

e Nota explicativa: Os servicos odontoldgicos sdo regulados também por normas transversais,
presentes em sua biblioteca.

RDC 611/2022 - Estabelece os requisitos sanitarios para a organizacdo e o funcionamento de servicos de
radiologia diagndstica ou intervencionista e regulamenta o controle das exposi¢des médicas, ocupacionais
e do publico decorrentes do uso de tecnologias radioldgicas diagndsticas ou intervencionistas.

RDC 879/2024 - Proibe em todo o territdrio nacional a fabricacdo, importagdo e comercializagdo, assim
como o uso em servicos de saude, do mercurio e do pd para liga de amdlgama nao encapsulado indicados
para uso em Odontologia.

1.9. Boas Préticas em Servicos de Saude

RDC 63/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de Saude.

Guia n? 47, versdo 1, 11/03/2021 - Guia para aplicagdo do Roteiro Objetivo de Inspe¢do (ROI) em Centros
Cirurgicos.

Guia n2 48, versdo 1, 11/03/2021 - Guia para aplicagdo do Roteiro Objetivo de Inspe¢do (ROI) em Centros
de Material e Esterilizacdo Classe Il.

1.10. Boas praticas de prevencdo e controle de infeccbes relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS) e resisténcia microbiana em servicos de
saude

Tema Regulatério 15.4 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Regulamentac¢ido de Boas Praticas para a
Prevengao e o Controle das Infec¢6es Relacionadas a Assisténcia a Salide (IRAS) e resisténcia
microbiana em servicos de saude (Proposta de Resolugdo RDC com requisitos e de Instrugao
Normativa com indicadores).

RDC 48/2000 - Aprova o Roteiro de Inspecdo do Programa de Controle de Infeccdo Hospitalar.
Atos relacionados:
Lei Federal n2 9.431/97 - Dispde sobre a obrigatoriedade da manutencdo de programa de controle de
infeccGes hospitalares pelos hospitais do Pais.
Portaria GM/MS 2616/1998 - Expede na forma dos anexos |, II, Ill, IV e V, diretrizes e normas para
prevencdo e o controle das infec¢gdes hospitalares.
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Portaria GM/MS 1241/1999 — As atividades de controle de infeccbes hospitalares até entdo
desenvolvidas, no ambito do Departamento de Gestdo de Politicas Estratégicas da Secretaria de
Politicas de Saude, pela area técnica correspondente, passam a ser executadas pela Geréncia de
Controle de Riscos a Saude, da Diretoria de Servicos e Correlatos, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, conforme as competéncias estabelecidas no art. 24 da Resolucdo n? 1, de 26 de abril de
1999.

Portaria Interministerial Anvisa/Ministério da Saide n2 482/1999 - Aprova o Regulamento Técnico com
disposicoes sobre os procedimentos de instalacdes de Unidade de Esterilizacdo por dxido de etileno e
de suas misturas e seu uso, bem como, de acordo com as suas competéncias, estabelece as acdes sob
a responsabilidade do Ministério da Saude e Ministério do Trabalho e Emprego.

RDC 36/2013 - Institui acbes para a seguranca do paciente em servicos de saude.

1.11. Boas Préticas para gerenciamento de tecnologias em servi¢cos de saude

RDC 509/2021 - Gerenciamento de tecnologias em salide em estabelecimentos de salde.

1.12. Boas praticas para o processamento de produtos para saude em servigos
de saude

Tema Regulatério 15.5 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Regulamentac¢do de Boas Praticas para o
Processamento de Produtos utilizados na assisténcia a saude.

RDC 15/2012 — Requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude.
Atos relacionados:
Lei Federal n2 9273/1996 - Torna obrigatdria a inclusdo de dispositivo de seguranca que impeca a
reutilizacdo das seringas descartaveis.

RDC 156/2006 — Registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos.

RE 2605/2006 — Estabelecer a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser
reprocessados.

RE 2606/2006 — Diretrizes para elaboracdo, valida¢do e implantacdo de protocolos de reprocessamento de
produtos médicos.

Portaria Interministerial Ministério da Saude/Ministério do Trabalho e Emprego n2 482/1999 Regulamento
Técnico com disposi¢cdes sobre os procedimentos de instalacdes de Unidade de Esterilizagdo por éxido de
etileno e de suas misturas e seu uso, bem como, de acordo com as suas competéncias, estabelecer as
acles sob a responsabilidade do Ministério da Saude e Ministério do Trabalho e Emprego.

Guia n2 48, versdo 1, 11/03/2021 - Guia para aplicacdo do Roteiro Objetivo de Inspe¢do (ROI) em Centros
de Material e Esterilizacdo Classe Il.

1.13. Boas Préaticas em Farmécias e Drogarias

Tema Regulatério 15.1 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Boas praticas em farmacias e drogarias -
Servicos de Saiide em Farmacia (Revisdo de norma do Capitulo VI, da RDC 44, de2009).

Lei 13.021/2014 - Exercicio e fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

Lei 5.991/1973 - Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos.
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RDC 44/2009 — Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacio e
da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmdcias e drogarias.
(Normativa com forte interface com a fiscalizacdo, se relacionando com servicos de saude quando trata
da prestacdo destes servicos nas farmdcias)

Alterada por:

RDC 41/2012

RDC 786/2023

RDC 812/2023

Atos relacionados:

IN 9/2009 — Relacdo de produtos permitidos para dispensacdo e comercializacdo em farmacias e
drogarias.

Portaria SVS/MS 344/1998 - Regulamento Técnico sobre substincias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

RDC 80/2006 — Fracionamento de medicamentos em farmacias e drogarias.

RDC 80/2006 — Fracionamento de medicamentos em farmacias e drogarias.
Alterada por:

RDC 768/2022

RDC 67/2007 — Boas Praticas de Manipulagao de Preparag¢des Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmacias. (Normativa relacionada a servigos de salde quando trata da manipulagdo de medicamentos no
hospital. Possui interface com medicamentos)

Alterada por:

RDC 87/2008

RDC 21/2009

Atos relacionados:

RDC 45/2003 — Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagao das Solu¢des Parenterais (SP) em

Servigos de Saude.

RDC 220/2004 — Aprova o Regulamento de funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica.

RDC 50/2002 - Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliagdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.
Alterada por:
RDC 307/2002
RDC 171/2006
RDC 36/2008
RDC 51/2011
RDC 38/2008 - Dispde sobre a instalacdo e o funcionamento de Servicos de Medicina Nuclear "in vivo".
Atos relacionados:
Portaria GM/MS n2 3523/1998 - Aprova Regulamento Técnico contendo medidas basicas referentes
aos procedimentos de verificacdo visual do estado de limpeza, remocdo de sujidades por métodos
fisicos e manutengdo do estado de integridade e eficiéncia de todos os componentes dos sistemas de
climatizacdo, para garantir a Qualidade do Ar de Interiores e prevencdo de riscos a saude dos
ocupantes de ambientes climatizados.
Lei Federal n? 10.098/2000 - Estabelece normas gerais e critérios basicos para a promoc¢do da
acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida.

RDC 63/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Saude.

RDC 15/2012 — Requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude.
Atos relacionados:
Lei Federal n? 9273/1996 - Torna obrigatdria a inclusdo de dispositivo de seguranca que impeca a
reutilizacdo das seringas descartaveis.

RDC 36/2013 - Institui agcBes para a seguranca do paciente em servicos de saude.
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RDC 197/2017 - Requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacina¢do humana.

Atos relacionados:
Lei 13.021/2014 - Exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

RDC 222/2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude.
Atos Relacionados:
Resolucdo Conama n2 358/2005 — Tratamento e a disposicdo final dos residuos dos servicos de saude.

RDC 275/2019 - Procedimentos para a concessdo, alteracdo e cancelamento da Autorizacio de
Funcionamento (AFE) e de Autorizagdo Especial (AE) de farmdcias e drogarias.

Alterada por:

RDC 860/2024

Atos relacionados:

PRT SVS/MS 344/1998 (Cap 2) - Da Autorizacdo Especial.

PRT SVS/MS 06/1999 (Cap 1, Cap 8 e Cap 10) - Aplicacdo da PRT 344/1998 no que diz respeito a

autorizagdo especial (AE), responsabilidade técnica e cadastro de estabelecimentos.

RDC 786/2023 - Requisitos técnico-sanitdrios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de
Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos
Exames de Analises Clinicas (EAC).

Alterada por:
RDC 824/2023

1.14. Seguranca do paciente em servigos de saude
RDC 36/2013 - Institui agdes para a seguranca do paciente em servicos de saude.
Portaria de Consolidacdo n2 5, de 28/09/2017: Consolida as normas sobre as a¢des e os servicos de saude

do Sistema Unico de Saude. Trata no CAPITULO VIII: DA SEGURANCA DO PACIENTE, e na Segdo I: Do
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).

RDC 08/2009 - Dispde sobre as medidas para reducdao da ocorréncia de infec¢des por Micobactérias de
Crescimento Répido - MCR em servicos de saude.

PRT GM/MS 1.377/2013 - Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente.

PRT GM/MS 2.095/2013 - Aprova os Protocolos Basicos de Seguranca do Paciente.

1.15. Utilizacdo de preparacdo alcodlica para friccdo antisséptica das maos
indicada para servi¢os de saude

RDC 42/2010 - Obrigatoriedade de disponibilizacdo de preparacao alcodlica para friccdo antisséptica das
maos, pelos servigos de saude do Pais.

1.16. Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Saude

Tema Regulatério 15.3 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

RDC 50/2002 - Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.
Alterada por:

RDC 307/2002
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RDC 171/2006

RDC 36/2008

RDC 51/2011

RDC 38/2008 - Dispde sobre a instalacdo e o funcionamento de Servicos de Medicina Nuclear "in vivo".
Atos relacionados:

Portaria GM/MS n? 3523/1998 - Aprova Regulamento Técnico contendo medidas basicas referentes
aos procedimentos de verificacdo visual do estado de limpeza, remoc¢ao de sujidades por métodos
fisicos e manutencdo do estado de integridade e eficiéncia de todos os componentes dos sistemas de
climatizagdo, para garantir a Qualidade do Ar de Interiores e prevengdo de riscos a saude dos
ocupantes de ambientes climatizados.

Lei Federal n2 10.098/2000 - Estabelece normas gerais e critérios basicos para a promocdo da
acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida.

RE 9/2003 - Orientagdo Técnica sobre Padrdes Referenciais de Qualidade do Ar Interior, em ambientes
climatizados artificialmente de uso publico e coletivo.
Ato relacionado:
Lei 13.589/2018 - Manutencdo de instalagbes e equipamentos de sistemas de climatizacdo de
ambientes

Portaria GM/MS 554/2002 — Revoga a Portaria 1884 GM/MS, de 11/11/1994 que aprova as normas
destinadas ao exame e aprovagdo dos projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

Portaria GM/MS 3523/1998 — Aprova o Regulamento Técnico contendo medidas basicas referentes aos

procedimentos de verificagao visual do estado de limpeza, remoc¢do de sujidades por métodos fisicos e
manuten¢do do estado de integridade e eficiéncia de todos os componentes dos sistemas de
climatizagdo, para garantir a Qualidade do Ar de Interiores e prevenc¢do de riscos a saude dos ocupantes
de ambientes climatizados.

1.17. Gerenciamento de residuos em servicos de saude

RDC 222/2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude.
Atos Relacionados:
Resolucdo Conama n2 358/2005 — Tratamento e a disposicdo final dos residuos dos servigos de saude.

1.18. Requisitos Sanitarios para servi¢cos de urgéncias e emergéncias

Portaria MS 2048/2002 — Aprova o Regulamento Técnico dos Sistemas Estaduais de Urgéncia e
Emergéncia.

1.19. Requisitos Sanitarios para funcionamento de servi¢cos de aten¢cdo materno e
neonatal

RDC 36/2008 — Regulamento Técnico para Funcionamento dos Servicos de Aten¢do Obstétrica e Neonatal.
Atos relacionados:
IN 2/2008 - Indicadores para a Avaliacdo dos Servigos de Atencdo Obstétrica e Neonatal.
PRT GM/MS n2 1020/2013 - Diretrizes para a organiza¢do da Atencdo a Salde na Gestacdo de Alto
Risco e definicdo dos critérios para a implantacdo e habilitacdo dos servicos de referéncia a Atencdo a
Saude na Gestacdo de Alto Risco, incluida a Casa de Gestante, Bebé e Puérpera (CGBP), em
conformidade com a Rede Cegonha.
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1.20. Requisitos Sanitarios para servi¢cos de medicina nuclear

Tema Regulatério 15.2 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Estabelecimento de requisitos sanitarios para
organizacao e funcionamento dos servigos de medicina nuclear in vivo.

RDC 38/2008 - Dispde sobre a instalacdo e o funcionamento de Servicos de Medicina Nuclear “in vivo”.
Atos relacionados:
RES CNEN 159/2013 - Aprova a Norma CNEN n2 3.05 - “Requisitos de Seguranca e Protecdo Radioldgica
para Servicos de Medicina Nuclear”.

RDC 156/2006 — Registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos.

RE 2605/2006 — Estabelecer a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser
reprocessados.

RE 2606/2006 — Diretrizes para elaboracdo, validacdo e implantacdo de protocolos de reprocessamento de
produtos médicos.

RDC 15/2012 — Requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude.
Atos relacionados:
Lei Federal n2 9273/1996 - Torna obrigatdria a inclusdo de dispositivo de seguranca que impeca a
reutilizacdo das seringas descartaveis.

1.21. Requisitos Sanitéarios para funcionamento de servigos de atencdo domiciliar
(Home Care)

RDC 11/2006 - Regulamento Técnico de Funcionamento de Servigos que prestam Atenc¢do Domiciliar.

1.22. Requisitos Sanitarios para prestacdo de servicos de saude em eventos de
massa de interesse nacional

RDC 13/2014 - Regulamenta a prestacdo de servigos de salde em eventos de massa de interesse nacional.

1.23. Requisitos Sanitarios para servi¢cos de nutricdo enteral e dietética

Portaria SVS/MS 272/1998 - Regulamento Técnico para Fixar os requisitos minimos exigidos para a
Terapia de Nutricdo Parenteral.
Revogada por:

RDC 454/2020

Vigéncia restabelecida por:

RDC 532/2021

RDC 216/2004 - Regulamento Técnico de Boas Praticas para Servigos de Alimentacdo.
RDC 21/2015 - Regulamento Técnico de férmulas para nutri¢cdo enteral.
RDC 503/2021 - Requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutri¢cdo Enteral.

1.24. Requisitos Sanitarios para funcionamento de servicos de terapia
antineopléasica

RDC 220/2004 - Regulamento Técnico de funcionamento dos Servicos de Terapia Antineoplasica.
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1.25. Requisitos Sanitarios para funcionamento de Bancos de Leite Humano
(BLH)

RDC 171/2006 - Regulamento Técnico para o funcionamento de Bancos de Leite Humano.
Atos relacionados:
RDC 12/2001 — Regulamento Técnico sobre Padr&es Microbioldgicos para Alimentos.

1.26. Requisitos Sanitarios para funcionamento de servicos de Endoscopia

RDC 06/2013 — Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os servicos de endoscopia com via de
acesso ao organismo por orificios exclusivamente naturais.

1.27. Boas Préticas para o processamento de roupas de servi¢cos de saude

RDC 06/2012 - Boas Praticas de Funcionamento para as Unidades de Processamento de Roupas de
Servigos de Saude.

1.28. Requisitos Sanitarios para funcionamento de servi¢cos de Radioterapia

RDC 20/2006 — Regulamento Técnico para o funcionamento de servigos de radioterapia, visando a defesa
da saude dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.
Atos relacionados:
Resolucdo do Conselho Nacional de Saude/MS n2 06, de 21/12/1988 - Estabelece medidas de
radioprotecdao visando a defesa da saude dos pacientes, individuos profissionalmente expostos a
radiagGes ionizantes e do publico em geral.
Resolucdo da Comissdo Nacional de Energia Nuclear — CNEN n2 130/2012 - Requisitos para a
seguranca e a protecdo radioldgica em Servicos de Radioterapia.

1.29. Autorizacéo para uso de Capital Estrangeiro em servi¢cos de Saude
RDC 55/2007 — Regulamento Técnico para concessao, renovac¢ao, alteracdo ou cancelamento de

Certificado de Autorizagdo para Servicos de Salde com participacdo de capital estrangeiro e que
desenvolvem agoes e pesquisas de planejamento familiar.

2. Controle, Fiscalizacé&o e Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria
2.1. Rede Sentinela

RDC 872/2024 - Composicao e o funcionamento da Rede Sentinela.

IN 302/2024 - Credenciamento e permanéncia na Rede Sentinela.
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