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Proposta de regulamentacao para o funcionamento dos servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista

Informacdes gerais

Processo; 25351.598324/2010-13
Regime de tramitacao: Comum
Diretor relator: William Dib

> Area responsdavel: GGTES
» Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 15.6

YV VYV V




Proposta de regulamentacao para o funcionamento dos servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista

Estrutura regulatéria sanitaria federal sobre radiodiagnostico

Notas Técnicas, Pareceres,...
Ex.: Nota Técnica n? 04/2011 — GQUIP/GGTPS/Anvisa

Instrucdes Normativas

Portaria SVS/MS n2 453 (1998) — Radiodiagndstico médico e odontoldgico

RDC/Anvisa n2 36 (2013) — Seguranca do Paciente em Servicos de Saude
RDC/Anvisa n2 63 (2011) — Boas Praticas em Servicos de Saude
RDC/Anvisa n2 2 (2010) — Gerenciamento de Tecnologias em Servigos de Saude
RDC/Anvisa n2 222 (2018) — Gerenciamento de Residuos Sélidos em Servicos de Saude
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC/Anvisa) n? 50 (2002) — Infraestrutura de Servigos de Saude

Lei Federal n2 9782 (1999) — Cria a Anvisa e define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
Lei Federal n2 8080 (1990) - Lei Organica da Saude — Organizacdo do Sistema Unico de Satude (SUS).
Lei Federal n2 6437 (1977) — InfragOes sanitarias.

Lei Federal n2 6360 (1976) — Vigilancia sanitaria de medicamentos, correlatos, saneantes,...

CONSTITUICAO FEDERAL (1988)
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A proposta de regulamentacao — inédita na GGTES

» Ampliacdo do escopo da minuta de Resolucdo de Diretoria Colegiada, para
contemplar, além dos servicos ja regulados pela Portaria SVS/MS n2 453/98, os
servicos de ultrassonografia, ressonancia magnética, servicos moveis...

» Estrutura regulatoria:
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A proposta de regulamentacéao
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Minuta de RDC:
Capitulo | — Das disposicdes iniciais.
Capitulo Il — Dos requisitos gerais.
Capitulo Il — Dos servicos complementares e suplementares.
Capitulo IV — Das proibicdes e restricoes.
Capitulo V — Das disposicdes finais e transitorias.
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A proposta de regulamentacéo — “novidades propostas”

» O gque a norma traz de novo (em comparacao com a Portaria SVS/MS n2 453/98), além da
estrutura/organizacao?
v Uso de linguagem mais simples e objetiva;
v’ Ampliacdo de escopo, contemplando ndo sé o radiodiagndstico, mas a radiologia
diagnostica ou intervencionista;
v Responsabilidades centradas principalmente no Responsavel legal;
v’ Profissional legalmente habilitado;
v Nivel de suspens3o;
v’ SecBes sobre telerradiologia, servicos em unidades moveis, e servicos de manutencio
e assisténcia técnica; e
v Instrucdes Normativas especificas para ressondncia magnética nuclear e
ultrassonografia. =L ANVISA
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Proposta de regulamentacao para o funcionamento dos servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista

Informacdes gerais

» A propostas estiveram em Consulta Publica por 120 dias (periodo
encerrado em 17/05/2019);

» Foram recebidas cerca de 3.200 contribuicOes da sociedade;

» A integra das propostas de regulamentacao, a justificativa e o resumo das
contribuicoes recebidas podem ser  acessadas no endereco
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/ (CP 573/2018 a 582/2018).

» Proximas etapas: respostas individuais as contribuicdes, elaboracao do
Relatorio de Analise de Contribuicdes, reunides técnicas e elaboracao do texto
final.

» AcoOes Pés-publicacao.
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