. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 185/2025/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.935607/2025-10
Expediente n© 1343810/25-6

Analisaa dispensa de analise
prévia dos projetos basicos de
arquitetura (PBA) e servicos de
engenharia pelas vigilancias
sanitarias estaduais, municipais
ou do Distrito Federal (VISA's
locais), nos casos em que forem
utilizados para a edificacao de
Unidades Basicas de Saude (UBS)
e de Centros de Atencao
Psicossocial (CAPS), projetos

arquitetbnicos referenciais
disponibilizados pelo Ministério
da Saude.

Area responsavel: GGTES/DIRE3
Agenda Regulatdria: nao se aplica

Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. Relatorio

Trata-se de proposta de dispensa de analise prévia
dos projetos bdasicos de arquitetura (PBA) e servicos de
engenharia pelas vigilancias sanitarias estaduais, municipais ou
do Distrito Federal (VISA's locais), nos casos em que forem
utilizados para a edificacao de Unidades Basicas de Saude (UBS)
e de Centros de Atencao Psicossocial (CAPS), projetos
arquitetonicos referenciais disponibilizados pelo Ministério da
Salde e adrede validados pela ANVISA, como na espécie. A
matéria encontra-se disposta na proposicao de edicao de Portaria
Conjunta (SEI 3835916), apresentada pelo Ministério da saude.

A proposta foi encaminhada a Anvisa pela Secretaria-



Executiva do Ministério da Salde, por meio do OFICIO N2
1423/2025/SE/GAB/SE/MS (SEl 3814968). Nesse documento, o
Ministério da Saude informa que observa-se, na pratica, em
relacao as Unidades Basicas de Saude-UBS, o procedimento
recomendado na Nota Técnica n° 13/2024/SEI/DIRE3/ANVISA,
gquanto a adocao pelas autoridades sanitarias municipais e
estaduais do processo simplificado de que trata o art. 72 da RDC
n° 51, de 6 de outubro de 2011, visando a aprovacao de projetos
basicos de arquitetura-PBA’'s, nao vem logrando éxito na
aceleracao do ritmo de aprovacoes submetidas as VISA’s locais.

Segundo o MS, ha noticias que alguns estados e
municipios vém resistindo a esse processo simplificado, tornando
significativa a morosidade das analises de PBA’s submetidos as
suas respectivas apreciacdes. Informa que, com a recente
divulgacao do resultado da selecao de propostas do PAC-Saude,
por meio da Portaria GM/MS n° 7.613, de 17 de julho de 2025,
cerca de 800 (oitocentas) novas Unidades Basicas de Saude-UBS
e mais 130 (cento e trinta) Centros de Atencao Psicossocial-CAPS
foram aprovados para diversos municipios em varios estados da
federacao, sinalizando um grande aumento de demanda pela
submissao as Vigilancias Sanitarias locais de processos
objetivando aprovacao, contendo PBA’s referentes a essas UBS e
CAPS, acreditando-se que a maioria deles utilizando os projetos
referenciais do Ministério da Saude para estes dois tipos de
obras, adrede homologados pela ANVISA em sede federal.

Considerando-se que a baixa adocao ou utilizacao dos
recomendados processos simplificados de andlise de PBA’'s no
ambito das VISA’s locais nao resultam exitosas, propode-se, nos
termos da Minuta de Portaria Conjunta, a instituicao da “dispensa
de analise prévia dos projetos basicos de arquitetura e
engenharia - PBA para estabelecimentos de saude especificos
gque adotarem, sem alteracdes significativas, os projetos
referenciais de arquitetura e engenharia do Ministério da Saude,
validados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- Anvisa”,
gue ora se submete a apreciacao dessa Agéncia, com vistas as
suas contribuicdes técnicas a atual redacao, objetivando, com
sua expressa anuéncia, a instituicao da hipdtese legal da
dispensa de andlise processual nas situacdes abrangidas na
Minuta, aperfeicoando-a no sentido de empregar maior
celeridade e efetividade nos procedimentos até entao utilizados.

Conforme o Ministério, em face da grande demanda
que se avizinha, no que tange a construcao de novas UBS e
CAPS, como noticiado, avalia-se que a edicao e publicacao de



Portaria Conjunta, observada a legislagao vigente, podera dotar o
Sistema Unico de Saude-SUS de base normativa eficaz para
enfrentar o problema, o gargalo detectado, resultando, ao fim e
ao cabo, na solucao do impasse atualmente vivenciado,
propiciando a eficacia assistencial aos municipios contemplados
no eixo do PAC-Saude.

Destaca-se que consta dos autos processuais a
manifestacao técnica da Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servigos de Saude (GGTES) (SEI 3841506), o Oficio n2 0345/2025
- CONASEMS (SEI 3839871), o OFICIO CONASS No 326/2025
(SEI' 3850059), o Parecer da CONJUR do MS, NOTA No¢
00597/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU (SEI 3844825) e o PARECER
N2 00132/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 3850361).

2. Analise

Para avaliacao da proposta encaminhada pelo
Ministério da Saulde, foi consultada a Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES). Adicionalmente,
encaminhou-se 0 processo para a avaliacao juridica pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Inicialmente, cabe pontuar que, dentro do ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incumbe a Uniao, por
meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, a
Coordenacao do SNVS, nos termos do art. 79, |, da Lei n®
9.782/99, e, entre outras atividades, “normatizar, controlar e
fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a
saude”, ex vi do art. 2°. I, c/c o art. 79, caput, da Lei n2 9.782/99.
Nessa seara, cabe salientar ainda para o disposto no inc. lll do
art. 72 da Lei n? 9.782/99 sobre a competéncia da Anvisa para
"estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas,
as diretrizes e as acbdes de vigilancia sanitaria". Nessa
perspectiva, a Anvisa editou a Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n2 51, de 06 de outubro de 2011, que dispde sobre os
requisitos minimos para a analise, avaliacdao e aprovacao dos
projetos fisicos de estabelecimentos de salde no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e da outras providéncias.

A Lei n28.080/1990 estabeleceu as competéncias dos
entes de cada esfera de governo para a execucao das acoes e
servicos de saulde atinentes ao campo de atuacao do SUS,
inclusive na hipotese do SNVS. Em linhas gerais, a Lei n?
8.080/1990 atribui a execucao de acoes e servicos no ambito da



vigilancia sanitaria aos Municipios (art. 18, IV, b), cabendo aos
Estados a coordenacao e execucao, em carater complementar, de
acoes e servicos de vigilancia sanitaria (art. 17, IV, b) e a Uniao a
definicao e coordenacao do SNVS (art. 16, Ill, d). Ainda, no §12 do
art. 16, a referida lei consigna expressamente o carater
subsidiario da atuacao da Uniao e respectivas entidades, ao
dispor que “a Uniao podera executar acdes de vigilancia
epidemiolégica e sanitaria em circunstancias especiais, como na
ocorréncia de agravos inusitados a saude, que possam escapar
do controle da direcao estadual do Sistema Unico de Saude (SUS)
ou gue representem risco de disseminacao nacional.”

Em face do arcabouco legal acima exposto, percebe-
se que, de regra, o exercicio das acoes de vigilancia sanitaria é
atribuicao municipal e, supletivamente, estadual, com atuacao
da Uniao, através da Anvisa, diante de circunstancias especiais,
como na ocorréncia de agravos inusitados a saude, que possam
escapar do controle da direcao estadual do Sistema Unico de
Saude (SUS) ou que representem risco de disseminacao nacional,
para assessorar, complementar ou suplementar as acoes
estaduais, municipais e do Distrito Federal. Assim, seguindo as
competéncias estabelecidas para cada ente da federacao na Lei
n? 8.080/1990, a Anvisa, na qualidade de Coordenadora do SNVS,
editou a RDC n? 51/2011, e estabeleceu, no art. 72 da RDC, que
“as vigilancias sanitarias estaduais, municipais e do Distrito
Federal definirao sobre a aplicacao total ou simplificada do
disposto neste regulamento, para o0s projetos fisicos de
estabelecimentos de saude que realizem somente atividades de
baixa complexidade de atencao basica.”, nos termos da
competéncia outorgada em lei para as Visas locais executarem as
atividades de vigilancia sanitaria.

Segundo informado pela GGTES, na Nota Técnica n°
80/2025/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA (SElI 3841506), o
Ministério da Saude, em 22 de maio de 2024, encaminhou a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) solicitacao de
avaliacao técnica preliminar dos projetos referenciais de
arquitetura desenvolvidos para os Estabelecimentos Assistenciais
de Saude contemplados no Novo Programa de Aceleracao do
Crescimento (PAC). A medida visava otimizar a execucao das
obras e assegurar a oferta eficiente e tempestiva de agbes e
servicos de saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). A
responsabilidade pela analise foi atribuida a Geréncia de
Regulamentacao e Controle Sanitario em Servicos de Saude -
GRECS, que instituiu forca-tarefa composta por especialistas do



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para conduzir os
trabalhos.

A GGTES informa que a analise realizada teve carater
preliminar e nao exaustivo, com o0 objetivo de orientar os
profissionais responsaveis pela elaboracao dos projetos
referenciais quanto a aspectos que poderiam gerar duvidas por
parte dos analistas e fiscais das vigilancias sanitarias estaduais e
municipais. Ressalta-se que essa analise nao substitui a
competéncia das autoridades sanitarias locais para avaliar os
projetos a luz das legislacdes sanitarias complementares
vigentes em seus respectivos territérios (municipais ou
estaduais).

Nesse sentido, € importante destacar que as acdes de
vigilancia sanitdria sao desenvolvidas com base no principio da
descentralizacao politico-administrativa, em concordancia com o

inciso IX do Art. 72 da Lei n. 8.080/90, e com o0 § 5° do Art. 72 da
Lei n2 9782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Seguindo tais disposicdes, as acdes como a avaliacao
e aprovacao de projetos de estabelecimentos assistenciais de
salde e a emissao de alvara de licenciamento constituem
competéncias do 6rgao de vigilancia sanitaria local, ou seja, as
vigilancias sanitarias dos Estados, Distrito Federal e Municipios.

Ademais, no SNVS nao ha hierarquia entre as esferas
Federal, Estadual, Distrital e Municipal. Dessa forma, Estados,
Distrito Federal e Municipios sao autbnomos e independentes
para a execucao das acdes sanitarias em servicos de saude em
seus territorios.

A exemplo disso, a Resolucao da Diretoria Colegiada
Anvisa n? 51, de 6 de outubro de 2011, estabelece os requisitos
minimos para a analise, avaliacao e aprovacao dos projetos
fisicos de estabelecimentos de saude no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. E conforme o artigo 62 da
norma, a definicao da instancia responsavel por essas etapas
dependerd de acordos entre estados e municipios, levando em
conta as condicdes necessarias para a execucao eficaz dessa
atividade. Isso significa que a Anvisa nao é indicada como
instancia de analise desses projetos, contudo, ao compreender a
relevancia do programa para o pais e como parte integrante do
SUS, atendeu ao pedido do Ministério da Saude com o objetivo de
auxiliar e otimizar o processo de avaliacao realizado pelas



instancias locais.

Nesse contexto, com base nas consideracoes
apresentadas pela GGTES, a area técnica conclui que a avaliacao
da proposta de minuta, no que concerne ao processo decisorio,
extrapola as competéncias da area técnica para a proposicao de
minuta de Portaria Conjunta entre o Ministério da Saude e a
Anvisa que dispense a analise prévia dos Projetos Basicos de
Arquitetura e Engenharia (PBA) para estabelecimentos de saude
gue adotem, sem alteracbes significativas, os projetos
referenciais disponibilizados pelo Ministério da Saude, ainda que
previamente validados pela Anvisa.

Adicionalmente, a Terceira Diretoria da Anvisa
encaminhou a minuta da Portaria Conjunta a Procuradoria
Federal junto a Anvisa para analise e manifestacao juridica, que
exarou o Parecer n° 00132/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
(SEI 3850361).

O Parecer juridico conclui que "a Anvisa nao detém
competéncia para, de maneira unilateral, e como Coordenadora
do SNVS, decidir sobre a execucao de atividade que é atribuida a
outro ente federativo participante do Sistema para dispensar a
analise prévia pelas vigilancias sanitarias estaduais, municipais
ou do Distrito Federal dos projetos basicos de arquitetura e
engenharia - PBA para estabelecimentos de salde especificos
guando forem adotados, sem alteracdes significativas, os projetos
referenciais de arquitetura e engenharia do Ministério da Saude
validados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa.”, conforme preceituado no art. 12 da minuta de Portaria
Conjunta. Sendo necessaria a submissao da proposta as
Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite nos termos do art.
14-A da Lei n2 8.080/90 e do art. 32 da Decreto n? 7.508/11,
tendo em vista as competéncias dos entes de cada esfera de
governo para a execucao das acoes e servicos de saude atinentes
ao campo de atuacao do SUS, inclusive na hipdtese do SNVS. A
Procuradoria entende que a minuta de Portaria Conjunta nao
deveria avancar enquanto nao forem corrigidas as irregularidades
indicadas no Parecer.

Cabe pontuar que a Comissao Intergestores Tripartite
(CIT) é reconhecida como uma inovacao gerencial na politica
publica de saude. Constitui-se como foro permanente de
negociacao, articulacao e decisao entre os gestores nos aspectos
operacionais e na construcao de pactos nacionais, estaduais e
regionais no Sistema Unico de Saude (SUS). Essa instancia de



representacao é composta pelo Ministério da Saude, pelo
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e pelo
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(Conasems).

Nesse sentido, considerando-se o ambito da CIT,
verifica-se as manifestacdes favoraveis a proposta apresentada
pelo Ministério da Saude, tanto do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), por meio do Oficio
n? 0345/2025 - CONASEMS (SEI 3839871), quanto do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), por meio do OFICIO
CONASS No 326/2025 (SEI 3850059). Destaca-se que o CONASS
e o0 CONASEMS sao as representacoes dos entes estaduais e
municipais, respectivamente, que atuam dentro da CIT para
discutir e definir as politicas de saide no SUS. Assim, mesmo nao
tendo sido submetida a apreciacao da CIT, entende-se que todos
os atores envolvidos nesse foro encontram-se favoraveis a
proposta, conforme documentos acostados aos autos.

Superada a questao de submissao da proposta do
Ministério da Saude aos demais entes do SNVS, destaco que: a) A
Procuradoria Federal junto a Anvisa destacou em seu parecer
algumas sugestdes de ajustes textuais a minuta de portaria, os
quais devem ser apreciados para o aprimoramento do
instrumento normativo previamente a assinatura; e b) a GGTES
informou que a analise realizada pela Anvisa sobre os
projetos referenciais teve carater preliminar e nao exaustivo, com
o objetivo de orientar os profissionais responsaveis pela
elaboracao desses projetos quanto a aspectos que poderiam
gerar duvidas por parte dos analistas e fiscais das vigilancias
sanitarias estaduais e municipais.

Dessa forma, nota-se a necessidade de ajustes
textuais na Minuta de portaria, conforme sugerido pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa, bem como a verificacao pelo
Ministério da Saude se o opinativo da Anvisa nos projetos
referenciais seria suficiente para orientar de forma clara e
adequada a execucao dos projetos ou se seria necessaria alguma
complementacao adicional.

Diante da perspectiva levantada pelo Ministério da
Saude de aprovacao de cerca de 800 (oitocentas) novas Unidades
Basicas de Saude-UBS e mais 130 (cento e trinta) Centros de
Atencao Psicossocial-CAPS para diversos municipios em varios
estados da federacao, no ambito do PAC-Saude, sinalizando um
grande aumento de demanda pela submissao as Vigilancias



Sanitarias locais de processos objetivando aprovacao, o que
poderia sobrecarregar as equipes locais e retardar o processo de
execucao dessas unidades de saulde, entende-se que o0s
beneficios da proposta da Minuta superam os possiveis riscos.
Ademais, a proposta nao afasta a fiscalizacao das Visas nessas
Unidades de Saude, mantendo-se o controle sanitario sobre esses
servicos.

Por oportuno, de modo a conferir a celeridade
necessaria para a aprovacao da proposta e assegurar as tratativas
administrativas adequadas, sugiro que o Ministério da Saude
submeta, posteriormente, a Portaria que "Dispensa a analise
prévia pelas vigilancias sanitarias estaduais, municipais ou do
Distrito Federal dos projetos basicos de arquitetura e engenharia
para os estabelecimentos de salde apontados, quando utilizados
0s projetos referenciais disponibilizados pelo Ministério da
Saude" para a apreciacao na CIT, sem prejuizo da aprovacao da
proposta apresentada e dos tramites de assinatura do
instrumento normativo.

3. Voto

Diante do exposto, considerando a manifestacao
favoravel do CONASS e CONASEMS, Voto FAVORAVELMENTE a
proposta contida na Minuta de Portaria conjunta que “Dispensa a
analise prévia pelas vigilancias sanitarias estaduais, municipais
ou do Distrito Federal dos projetos basicos de arquitetura e
engenharia para os estabelecimentos de saude apontados,
quando utilizados os projetos referenciais disponibilizados pelo
Ministério da Saude”.

Adicionalmente, sugere-se a submissao da matéria
pelo Ministério da Saude a apreciacao da CIT, conforme apontado
no Parecer juridico da Procuradoria Federal junto a Anvisa,
posteriormente a aprovacao aqui disposta.

E o voto que submeto a apreciacdo da Diretoria
Colegiada por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco
.1 lCerqueira, Diretora, em 09/10/2025, as 11:07, conforme
el B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
~J 1 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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