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LEIS, DECRETOS, RESOLUGOES EPORTARIAS PARA CONSULTA E PLANEJAMENTO DA

Lei Estadual N° 10.760, de 16
de dezembro de 1982

INSPEGAO
Dispde sobre o Sistema de Saude do Estado do Ceara e aprova a legislagdo basica sobre
promogao, protegao e recuperagéo da saude.

Decreto N°31.198, de 30 de
Abril de 2013.

Institui o Codigo de Etica e Conduta da Administragdo Publica Estadual, e da Outras
Providéncias.

Lei Estadual N° 15838 de
27/07/2015

Dispde sobre a Taxa de Fiscalizagao e Prestagéo de Servigo Publico.

Portaria Estadual N°2561/2009

Institui Normas Eticas a Serem Observadas pelos Agentes Publicos comExercicio Funcional
Junto A Vigilancia Sanitaria Estadual e da Outras Providéncias.

Lei n° 8.080, de 19 de
setembrode 1990

Disp&e sobre as condigdes para a promogao, protecdo e recuperagao da saude, a
organizagdo e o funcionamento dosservigos correspondentes.

Decreto n° 7.508, de 28 de
junhode 2011

Regulamenta a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagéo
do Sistema Unico de Saude— SUS, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a
articulagéo interfederativa.

Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

Lein°12.813,de16demaiode20
13

DispdesobreoconflitodeinteressesnoexerciciodecargoouempregodoPoderExecutivofederalei
mpedimentosposteriores ao exercicio do cargo ou emprego; e revoga dispositivos da Lei n°®
9.986, de 18 de julho de 2000, e dasMedidasProvisériasn®2.216-
37,de31deagostode2001e2.225-45,de4desetembrode2001.

Lei Federal n°® 6437/1977

Configura as infragdes a legislacado sanitaria federal, estabelece sangdes e outras
providéncias.

Lei n® 13.874, de 20 de
setembro de 2019

Institui a Declaracéo de Direitos de Liberdade Econémica; estabelece garantias de livre
mercado; altera as Leisnos 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cadigo Civil), 6.404, de 15 de
dezembro de 1976, 11.598, de 3 de dezembro de2007, 12.682, de 9 de julho de 2012,
6.015, de 31 de dezembro de 1973, 10.522, de 19 de julho de 2002, 8.934, de 18 de
novembro 1994, o Decreto-Lei n° 9.760, de 5 de setembro de 1946 e a Consolidacédo das
Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943; revoga a Lei
Delegada n° 4, de 26 de setembro de 1962, a Lei n® 11.887, de 24 de dezembro de 2008, e
dispositivos do Decreto-Lei n° 73, de 21 de novembro de 1966; e da outras providéncias.

RDC n° 153, de 26 deabril de
2017

Dispde sobre a Classificagado do Grau de Risco para as atividades econdémicas sujeitas a
Vigilancia Sanitaria para finsde licenciamento.

Instrucdo Normativa n°® 16, de
26de abril de 2017

Dispde sobre a lista de Classificagdo Nacional de Atividades Econémicas — CNAE,
classificados por grau de risco parafins de licenciamento sanitario.

Portaria de Consolidagao
(PRC)NP® 5/2017 (Anexo XX)

Controle e vigilancia da agua para consumo humano e padrao de potabilidade

Lei n° 6.360, de 23 de
setembrode 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos ecorrelatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

Decreto n° de 8.077, de agosto
de 2013

Regulamenta as condigbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria, dos
produtos de que trata a Lei n° 6.360/1976.

Lei n° 5.991, de 17/12/1973

Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
Farmacéuticos e correlatos.

Lei n® 13.732, de 8/11/ 2018

Altera a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle Sanitario
do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, para definir
que a receita tem validade em todo o territérionacional, independentemente da unidade
federada em que tenha sido emitida.VALIDADE DO RECEITUARIO DO
MESDICAMENTO EM TODO O PAIS

RDC n° 67, de 8 deoutubro
de 2007

PRODUTOS
FARMACIA COM MANIPULAGAO

Dispde sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Prepara¢des Magistrais e Oficinais para
uso humano em farmacias.

RDCn°87,de 21denovembro
de 2008

Altera o Regulamento Técnico sobre as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias.

RDC n° 21, de 20 de

Altera o item 2.7 do Anexo lll, da Resolugao n° 67, de 8 de outubro de 2007.

maio de 2009
RDC 44/2009Alterada por: Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensagao
RDC 41/2012 eda comercializagédo de produtos e da prestagéo de servigos farmacéuticos em farmacias e

drogarias. (Normativa com forte interface com a fiscalizag&o, se relacionando com servigos
de saude quando trata da prestagdo destes servigos nas farmacias)
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RDC 44/2009Alterada por:
RDC 41/2012

Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensagao
eda comercializagédo de produtos e da prestagéo de servigos farmacéuticos em farmacias e
drogarias. (Normativa com forte interface com a fiscalizagao, se relacionando com servigos
de saude quando trata da prestacédo destes servigos nas farmacias)

RDC n° 21, de 20 demaio de
2009

Altera o item 2.7 do Anexo lll, da Resolugao n° 67, de 8 de outubro de 2007.

RDC n° 44, de 17 deagosto de
2009

Dispde sobre as Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento,
da dispensacao e dacomercializagao de produtos e da prestacdo de servigos farmacéuticos
em farmacias e drogarias.

IN n° 9, de17 de agosto de
2009

Disp&e sobre a relagao de produtos permitidos para dispensagao e comercializagdo em
farmacias e drogarias.

RDC n° 41, de 26 de julho de
2012

Altera a Resolugdo RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre as Boas
Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacgéo e da
comercializagédo de produtos e da prestagao de servigos farmacéuticos em farmacias e
drogarias e revoga a Instrucdo Normativa IN n° 10, de 17 de agosto de 2009.

RDC n° 275, de 9 deabril de
2019

Disp&e sobre procedimentos para a concessao, alteragao e cancelamento da Autorizagéo
de Funcionamento (AFE) ede Autorizagdo Especial (AE) de farmacias e drogarias.

Portaria n° 344, de 12 de
maiode 1998

Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

Portaria n° 6, de 29 de janeiro
de1999

Aprova a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 que
instituiu o RegulamentoTécnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

RDC n° 80, de 11 de maio de
2006

As farmacias e drogarias poderao fracionar medicamentos a partir de embalagens
especialmente desenvolvidas para essa finalidade de modo que possam ser dispensados
em quantidades individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos
consumidores e usuarios desses produtos.

RDC n° 58, de 05 de
setembro de 2007

Dispde sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de substancias psicotrépicas
anorexigenas.

Lei n° 9.965, de 27 de abril
de2000

Restringe a venda de esteroides ou peptideos anabolizantes.

Lei n°® 13.410, de 28
dedezembro de 2016

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009; para dispor sobre o Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos.

RE n° 1.477, de 11 dejulho de
1997

Veda aos médicos a prescrigdo simultanea de drogas tipo anfetaminas, com um ou mais
dos seguintes farmacos:benzodiazepinicos, diuréticos, hormdénios ou extratos hormonais e
laxantes, com finalidade detratamento da obesidade ou emagrecimento.

RDC n° 202, de 18 de julho de
2002

Determina que a notificagdo de Receita A ndo sera exigida para dispensacao de
medicamentos a base das substancias morfina, medatona e codeina, ou seus sais, a
pacientes em tratamento ambulatorial, cadastrados no Programa Nacional de Assisténcia a
Dor e Cuidados Paliativos, do Sistema Unico de Satide.

RDC n° 128, de 2 de dezembro
de 2016

Disp&e sobre a atualizagdo do Anexo | (Produtos a base de Canabidiol em associagdo com
outros canabindides, dentre eles o THC, em conformidade com o capitulo | — sec¢éo Il da
Resolucgédo da Diretoria Colegiada RDC n° 17, de 6de maio de 2015.

Lei n® 11.951, de 24/06/2009

Altera o artigo 36 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973.- Captagéo de receita

RDC n° 16, de 28 demargo de
2013

INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagndstico deUso In Vitro.

IN n° 8, de 26 de dezembro de
2013

Estabelece a abrangéncia da aplicagédo dos dispositivos do Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro
para empresas que realizam as atividades deimportacao, distribuicdo e armazenamento.

RDC n° 301
2019

de 21 de agosto

NDUSTRIA DE GASES MEDICINAIS

Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos

IN 38 de 21 de agosto de 2019

Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo Complementares a Gases Medicinais.

RDC n° 32 de05/07/2011

Dispde sobre os critérios técnicos para a concessao de Autorizagao de Funcionamento de
empresas fabricantes eenvasadoras de gases medicinais.

Norma Técnica NBR 12.188-
2016

RDC n° 10, de 21 demargo de
2011

Estabelece os requisitos para a instalagdo de sistemas centralizados de suprimento de
gases medicinais, como o oxigénio medicinal 99, o oxigénio medicinal 93, o didxido de
carbono medicinal, o 6xido nitroso medicinal, o ar comprimido medicinal e o ar sintético
medicinal; de gases para dispositivos médicos, como nitrogénio e argdnio, elimitados a
estes; e de produgado de vacuo para uso em servigos de saude.

INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

Aprova o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos minimos para a garantia da
qualidade de medicamentosimportados.

RDC n° 26, de 15 de maio de
2013

Altera o artigo 8° da RDC n° 10, de 21 de margo de 2011.

RDC n° 234, de 20 de junho de
2018

Disp&e sobre a terceirizagédo de etapas de produgéo, de analises de controle de qualidade,
de transporte e dearmazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos (revoga o

paragrafo unico do art. 8° e o paragrafo Unico do art. 9° da RDC n° 10/2011).
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RDC n° 31, de 26 de maio de
2013

Aprova o Regulamento Técnico de procedimentos comuns para as inspecdes nos
estabelecimentos farmacéuticos nosEstados Partes e Conteddo Minimo de Relatérios de
Inspecao nos Estabelecimentos Farmacéuticos nos Estados Partes.

RDC n° 234, de 20 dejunho de
2018

Dispde sobre a terceirizagao de etapas de producgéo, de andlises de controle de qualidade,
de transporte e dearmazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos (revoga o art. 52
da RDC n° 17/2010)

RDC n° 301, de 28 deagosto
de 2019

Dispde sobre as boas praticas de fabricagdo de medicamentos.

Portaria n° 344, de 12 de maio
de 1998

Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

Portaria n° 6, de 29 de janeiro
de1999

Aprova a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 que
instituiu o RegulamentoTécnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

RDC n° 430, de 08 de outubro
de 2020

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO |

Dispbe sobre as Boas Praticas de Distribuigdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos.

Resolugdo RDC n° 301, de 28
deagosto de 2019

INDUSTRIA DE RADIOFARMACOS |

Dispde sobre as boas praticas de fabricagdo de medicamentos.

IN n°® 37 de 21 de agosto de
2010

Disp&e sobre as boas praticas de fabricagao complementar de medicamentos de
radiofarmacos

RDC n° 263, de 4 de fevereiro
de 2019

Dispde sobre o registro de medicamentos radiofarmacos de uso consagrado fabricados em
territério nacional e sobrea alteragdo da Resolugéo da Diretoria Colegiada RDC n° 64, de
18 de dezembro de 2009, que dispde sobre o registro de Radiofarmacos.

EMPRESAS DE

Portaria N° 272, de 8 deabril de
1998

PRODUGAO / FABRICAGAO DE NUTRIGAO (ENTERAL E/OU PARENTERAL)

BENS E/OU SERVICOS COM ATIVIDADE DE MANIPULAGAO /

Regulamento Técnico Para a Terapia de Nutricdo Parenteral

RDC 503, de 27 de maio de
2021

Disp&e sobre os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo Enteral.

Decreto Lei N° 986 de 21 de
outubro de 1969

INDUSTRIA DE AGUAS ENVASADAS (ADICIONADAS DE SAIS) |

Institui Normas Basicas sobre Alimentos

Portaria N° 888 de 4 de maio
de 2021- MS

Altera o Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017,
para dispor sobre os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da 4gua para
consumo humano e seu padrao de potabilidade

Portaria N° 1.428 de 26 de
novembro de 1993

Regulamento Técnico para Inspegéo Sanitaria de Alimentos

Portaria N° 326 de 30 de julho
de 1997

Regulamento Técnico sobre as Condigdes Higiénicos Sanitaria e de Boas Praticas de
Fabricagdo para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos

Resolugdo N° 182 de 13 DE
OUTUBRO DE 2017

Disp&e sobre as boas praticas para industrializagéo, distribuicao e comercializagao de agua
adicionada de sais.

Resolugdo RDC N° 275 de 21
de outubro de 2002

Regulamento Técnico De Caracteristicas Microbioldgicas Para Agua Mineral Natural E
Agua Natural

Resolugao RDC N° 274 de 22
de setembro de 2005

Regulamento Técnico Para Aguas Envasadas e Gelo

Resolugdo RDC N° 259 de 20
de setembro de 2002

Regulamento Técnico Sobre Rotulagem de Alimentos Embalados

Resolugdo RDC N° 267 de 25
de setembro de 2003

Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo para Estabelecimentos
Industrializadores de Gelados Comestiveis e a Lista de Verificagdo das Boas Praticas de
Fabricagéo

Resolugdo RDC N° 216 de 15
de setembro de 2004

Regulamento Técnico de Boas Praticas para Servigos de Alimentagao

Resolugdo RDC N° 18 de 29
de fevereiro de 2000

Normas Gerais para Funcionamento de Empresas Especializadas na Prestagédo de Servigos
de Controle de Vetores e Pragas Urbanas

Lei Federal N° 6.437 de 20 de
agosto de 1977

Decreto Lei N° 7841 de 8 de
agosto de 1945

Configura InfragOes a Legislagao Sanitaria Federal, estabelece as sangdes respectivas e da
outras providéncias

DUSTRIA DE AGUAS ENVASADAS ( MINERAL) |

Cadigo de Aguas Minerais

Portaria N° 374 de 1 de
outubro de 2009

Aprova a norma técnica que dispde sobre as Especificagdes Técnicas para o proveitamento
de agua mineral, termal, gasosa,potavel de mesa

Portaria N° 387 de 19 de
setembro de 2008

Disciplina o uso de embalagens plastico- garrafao retornavel, destinadas ao envasamento e
comercializagéo de agua mineral e potavel de mesa e a outras providéncias

Portaria N° 470 de 24 de
novembro de 1999

Define que o rétulo a ser utilizado no envasamento de agua mineral e potavel de mesa
devera ser aprovado pelo Departamento de Produgéo Mineral- DNPM, a requerimento do
interessado, apds a publicagdo, no Diario Oficial da Unido, da respectiva portaria de
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concesséo de lavra

RDC n° 18/1999 - ANVISA

INDUSTRIA DE ALIMENTOS

Palmito em Conserva - Anexo instrumento de avaliagao de estab. Industrializadores - BPF

RDC n° 81/2003 - ANVISA

Etapas criticas da produgéo - POP’s

RDC n° 28/2000 - ANVISA

Sal destinado ao consumo humano - Anexo instrumento de avaliagdo de indUstria salineira

Lei Federal n°6150/1974

Obrigatoriedade de iodagéo no sal

Decreto Federal 75.697/1975

PIQ do sal para consumo humano

Portaria n® 24/1994 - MT

Higiene e saude dos manipuladores de alimentos (PCMSO)

RDC n° 22/2000 - ANVISA

Procedimentos Basicos de Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos
Importados

RDC n° 23/2000 - ANVISA

Manual de Procedimentos Basicos de Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro
de Produtos Importados

RDC n° 27/2010 - ANVISA

Categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro

RDC n° 240/2018 - ANVISA

Alterou anexos | e Il da RDC n° 27/2010 - alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de registro

Resolugdo ANVS/MS 16/1999

Procedimentos para registro de novos alimentos e novos ingredientes

Resolugdo ANVS/MS 17/1999

Registro de novos alimentos e novos ingredientes

RDC n° 18/1999 - ANVISA

Alimentos com alegag&o de propriedades funcionais e de saude

RDC n° 19/1999 - ANVISA

Alimentos com alegagéo de propriedades funcionais e de saude

Portaria SVS/MS 30/1998

Alimentos para controle de peso

Portaria SVS/MS 29/1998

Alimentos para fins especiais

RDC n° 259/2002 - ANVISA

Rotulagem em geral

RDC n° 359/2003 - ANVISA

Por¢des de alimentos

RDC n° 360/2003 - ANVISA

Rotulagem nutricional

Lei Federal n® 10674/2003

Obrigatoriedade de informar sobre a presenga de gluten nos alimentos

IN n° 22/2005 — MAPA

Regulamento técnico para rotulagem de produto de origem animal embalado

RDC n° 54/2012 - ANVISA

Informagéo Nutricional Complementar

RDC n° 26/2015 - ANVISA

Rotulagem de alimentos Alergénicos

RDC 54/2012 - ANVISA

Informacéo Nutricional Complementar (Legislagdo harmonizada com MERCOSUL)

RDC 274/2005 - ANVISA

Regulamento técnico para aguas envasadas e gelo
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SERVICOS DE SAUDE

UNIDADE DE BANCO DE OLHOS, SANGUE, CORDAO UMBILICAL, PLACENTARIO E BANCO DE CELULAS

E TECIDOS GERMINATIVOS - BCTG

RDC 29/2008 Regulamento técnico para o cadastramento nacional dos bancos de células e tecidos
germinativos e o envio dainformagéo de produgéo de embrides humanos produzidos por
fertilizag&o in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento.

RDC 72/2016 Regulamento técnico para funcionamento dos bancos de células e tecidos germinativos.

RDC 55/2015 Boas praticas em tecidos humanos para uso terapéutico.

RDC 214/2018 Boas praticas em células humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica.

SERVICOS DE HEMOTERAPIA ‘

RDC 75/2016 Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

RDC 151/2001

Niveis de Complexidade dos servigos de Hemoterapia.

RDC N° 57/2010

Determina o Regulamento Sanitério para Servigos que desenvolvem atividades relacionadas
ao ciclo produtivo dosangue humano e componentes e procedimentos transfusionais.

PORTARIA N° 158, DE 4
DEFEVEREIRO DE 2016

Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.

PORTARIA N° 747, DE 21
DEMARCO DE 2018

Redefine a Camara de Assessoramento da Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados no ambito doSistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN.

Resolugao RDC n° 20/2014

Transporte Material Bioldgico.

SERVICOS DE SAUDE

Atos Relacionados:
Resolugdo Conama n°
358/2005

RDC 45/2003 Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagdo das Solugdes Parenterais (SP) emServigos
de Saude.

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

RDC 9/2009 Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagdo das Solugdes Parenterais (SP) em Servigos
de Saude.

RDC 07/2010 Requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva.

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

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

RDC 222/2018

Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude

RDC n° 11, de 22 de margo
de2011

Dispde sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha.

RDC 302/2005 — Alterada
por:RDC 30/2015

Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos.

RDC 20/2014

Regulamento sanitario para o transporte de material biolégico humano.

Portaria SVS/MS n°
453/1998

RDC 11/2014Alterada por:
RDC 36/2014 RDC
216/2018

CENTRO DE ESPECIALIDADES ODONTOLOGICO

UNIDADE DE TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA |

Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas de protegdoradioldgica em
radiodiagnostico médico e odontoldgico.

Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de Dialise.

RDC 33/2008

Regulamento Técnico para planejamento, programacéo, elaboracéo, avaliagao e
aprovacaodos sistemas de tratamento e distribuicdo de agua para hemodialise, visando a
defesa da saude dos pacientes e dos profissionais envolvidos.

RDC 08/2001 - ARDC
08/2001sera revogada pela
RDC 301/2019, quando esta
entrar em vigor (Art.379).

Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo doConcentrado Polieletroliticos para
Hemodialise (CPHD).
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Portaria GM/MS 389/2014 -  |Define os critérios para a organizacéo da linha de cuidado da pessoa comDoenca Renal
Alterada por: Portaria MS Croénica (DRC) e institui incentivo financeiro de custeio destinado ao cuidado ambulatorial pré-
1535/2014; Portaria de dialitico.

Consolidagdo GM/MS
03/2017; Portaria de

Consolidagao GM/MS
06/2017.

Centro de Especialidades Odontolégicas

RDC 173/2017 Proibe em todo o territério nacional a fabricagéo, importagao e comercializagao, assimcomo o
uso em servigos de saude, do mercurio e do pé para liga de amalgama néo encapsulado
indicados para uso em Odontologia.

CONTROLE DE INFECGAO HOSPITALAR ‘

RDC 48/2000 Aprova o Roteiro de Inspegdo do Programa de Controle de Infecgdo Hospitalar.

RDC 42/2010 Obrigatoriedade de disponibilizagao de preparacao alcodlica para fricgao antisséptica
dasmaos, pelos servigos de saude do Pais.

PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

RDC 15/2012 Requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude

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 deser
reprocessados.

RE 2606/2006Alterada por:  |Diretrizes para elaboragao, validagdo e implantagéo de protocolos de reprocessamento de
RE 2305/2007 produtos médicos.

SEGURANCA DO PACIENTE ‘

RDC 36/2013 Institui agbes para a seguranga do paciente em servicos de saude

SERVICO DE MEDICINA NUCLEAR ‘

Dispde sobre a instalagdo e o funcionamento de Servigos de Medicina Nuclear “in vivo”.

RDC 38/2008

Atos relacionados:

RES CNEN 159/2013 -
Aprova a Norma CNEN n°
3.05 - “Requisitos de
Seguranga e Protegao
Radioldgicapara Servigos de
Medicina Nuclear”.
BANCOS DE LEITE HUMANO
RDC 171/,2006 Regulamento Técnico para o funcionamento de Bancos de Leite Humano.
Atos relacionados:

RDC 12/2001 —
Regulamento Técnico
sobre Padrdes
Microbioldgicos para
Alimentos
SERVICOS DE ENDOSCOPIA

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

SERVICOS DE RADIOTERAPIA

Regulamento Técnico para o funcionamento de servigos de radioterapia, visando a defesa da
saude dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.

RDC 20/2006

Atos relacionados:
Resolugdo do Conselho
Nacional de Saude/MS n°
06, de 21/12/1988,
Portaria SVS/MS n°
453/1998, Resolugdo da
Comissao Nacional de
Energia Nuclear —

CNEN n° 130/2012
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SERVICOS QUE DESENVOLVEM TERAPIA NUTRICIONAL (PARENTERAL E ENTERAL)

COMO ATIVIDADE INTEGRANTE DO AMBIENTE HOSPITALAR.

POLICLINICAS PUBLICAS

SERVIGO DE RADIODIAGNOSTICO

UNIDADE E/OU SERVICO DE QUIMIOTERAPIA

UNIDADES DE PRONTO ATENDIMENTO

SERVICO DE ESTERILIZAGAO
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