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RELATORIO

Trata-se de proposta de Consulta Publica para alteragao da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n°® 7/2010, que dispde sobre os requisitos minimos para funcionamento das Unidades de
Terapia Intensiva apresentada pela Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude —
GGTES.

Os Requisitos Sanitarios para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva (UTI) é o tema
15.10 da Agenda Regulatoria (AR) 2017-2020 da Anvisa, de responsabilidade da Geréncia-Geral
de Tecnologia em Saude e esta relacionado a revisdo pontual da Resolugdo RDC n. 7, de 24 de
fevereiro de 2010.

Esta revisdo pontual esté relacionada aos itens da RDC n°® 07/2010 que especifica a habilitagdo e
titulagdo exigida para os profissionais coordenadores € Responsavel Técnico da UTI, e aos que
definem o dimensionamento das equipes assistenciais desse setor.

Na ROP 14/2019 de 11/06/2019 esse tema foi levado a esta tribuna pelo Relator Diretor Renato
Porto que se manifestou com plena concordancia desta Colegiada pela “aprovagdo da abertura do
processo administrativo de regulamentagdo e pela atualizagdo extraordinadria da Agenda
Regulatoria. No entanto, ndo acatou o posicionamento da area técnica de regulamentar o tema
com dispensa de Analise de Impacto Regulatorio e Consulta Publica. - A Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura do Processo Regulatorio e o encaminhamento a
drea técnica para a realizag¢do de Analise de Impacto Regulatorio e de Consulta Publica referente
aos requisitos minimos para funcionamento das Unidades de Terapia Intensiva”

Seguindo o entendimento aprovado em Colegiada, a GGTES apresenta a presente proposta de
Consulta Publica que aqui relato.



ANALISE

A proposta de Consulta Publica contempla alteragdes nos artigos 4°, 8°, 13, 14, 15, 22, 23, 29, 47,
49 e 66 da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 7, de 24 de fevereiro de 2010.

As alteracdes se dao no sentido de promover uma revisao pontual quanto aos itens da RDC n°
07/2010 que especificam a habilitacdo e titulagdo exigida para os profissionais coordenadores e
Responsavel Técnico da UTI, e aos que definem o dimensionamento das equipes assistenciais
desse setor.

Ocorre que a referida RDC em seu atual texto extrapola a competéncia regulatéria da Anvisa ao
estabelecer regras relacionadas ao exercicio profissional, regulacio afeta exclusivamente aos
conselhos profissionais, e regras sobre questdes assistenciais que sao de atribui¢ao do Ministério
da Saude.

E importante considerar que a fiscalizagdo sanitaria das condi¢des de exercicio das profissdes e
ocupagoes relacionadas diretamente com a saude, exercida pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), fundamenta-se no Decreto da Presidéncia da Republica N° 77.052, de 1976, que
em seu artigo 2° inciso I, dispde que:

“as autoridades sanitarias mencionadas, no desempenho da a¢do fiscalizadora, observardo a
capacidade legal do agente, através do exame dos documentos de habilita¢do inerentes ao seu
ambito profissional ou ocupacional...”. Além disso, o artigo 4° estabelece que “Para o cabal
desempenho da agdo fiscalizadora estabelecida por este Decreto as autoridades sanitarias
competentes deverdo abster-se de outras exigéncias que impliquem na repeti¢do, ainda que para
efeito de controle, de procedimentos nao especificados neste Regulamento ou que se constituam
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em atribui¢oes privativas de outros orgdos publicos...” .

Em relagdo a esse tema, a Procuradoria Federal junto a Anvisa posicionou-se por meio da NOTA
CONS. N°68/2012/PF-ANVISA/PF-ANVISA/PGF/AGU (0024697), no sentido da incompeténcia
da ANVISA para se manifestar tecnicamente acerca de questdo relacionada com condi¢des de
exercicio de profissdes e ocupagdes técnicas e auxiliares relacionadas diretamente com a saude,
subsidiada principalmente pelo artigo 58 da Lei 9.649/98, sobre fiscalizagdo do exercicio
profissional.

Na Nota supracitada, h4 ainda a mencao do Parecer Consultivo n°® 97/2007 que argumenta que “a
fiscalizagdo sanitaria ndo se confunde com a fiscalizagdo do exercicio profissional (...) A
fiscalizacdo do exercicio profissional é exercida por orgdos especificos, criados por lei, mediante
delegacgdo do Poder Publico, conforme se deflui do disposto no art. 58 da Lei n® 9.649/98. A
ANVISA nao detém competéncia para resolver questdo relacionada ao exercicio da profissao,
matéria esta adstrita a competéncia de outra entidade (conselho ou ordem). O que cabe a
vigildncia sanitaria é a constatagdo da existéncia de profissional legalmente habilitado no
estabelecimento, e ndo a defini¢do de qual profissional seria o habilitado para assumir tal
responsabilidade.”

A Procuradoria da Anvisa emitiu ainda o PARECER n° 67/2018/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
com base na Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, o qual traz o entendimento de que a
"dire¢do nacional do Sistema Unico de Savide (SUS), Ministério da Saude, em um entendimento
mais amplo, tem a competéncia para acompanhar, controlar e avaliar as agoes e os servicos de
saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais."



Destaca-se, ainda que, desde a emissao do parecer juridico supracitado em 2012, a GGTES nao
especifica determinagdes sobre o exercicio profissional em seus atos normativos, por nao se tratar
de escopo de atuagdo da Anvisa. Reforca-se que a atribuig¢do da vigilancia sanitaria € a constatagao
da existéncia de profissional legalmente habilitado no estabelecimento e ndo a defini¢cao de qual
categoria profissional deve atuar no servigo ou a determinagao de carga horaria minima para os
mesmos.

Ademais, ¢ relevante considerar o aspecto dindmico do quantitativo de profissionais de uma
Unidade de Terapia Intensiva. O dimensionamento profissional esté relacionado ao perfil de
assisténcia oferecido pelo servigo e a dados ainda nao mensurados, como a potencial entrada de
novas tecnologias que venham interferir na relagdo entre profissional e pacientes. O entendimento
da GGTES ¢ que a definigdo de parametros para o dimensionamento profissional deva contemplar
possibilidades para a adequagdo de novas necessidades.

Evidencia-se,portanto, a importancia desta deliberagcdo tendo em vista as recorrentes demandas
que a Anvisa, assim como algumas vigilancias sanitarias de estado tem recebido em relagdo ao
exercicio profissional. Na Anvisa, em 2017, foram elaboradas 37 Notas Técnicas e em 2018 foram
31 Notas Técnicas sobre este tema.

Ainda de acordo com dados enviados pelo Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo-
CVS/SP, de julho de 2018 a fevereiro de 2019, as demandas do Conselho Regional de
Fisioterapia-CREFITO representaram 53,74% das novas demandas de entrada do Grupo Técnico
Meédico Hospitalar - GTMH/Sersa/CVS-SP (0547113). Estas dentncias em sua maioria ndo
demonstram a falta de assisténcia ao paciente e sim a auséncia do profissional no tempo
estabelecido pela RDC 07/2010.

Reforgo que o referido tema foi incluido na Agenda Regulatéria conforme deliberado na ROP
14/2019, de 11/06/2019 e seguiu as orientagdes do VOTO N° 59/2019/sei/DIRE3/ANVISA
mediante a elabora¢ao do Formulario de Screening de Impacto Regulatorio, elaboragao do
Relatorio de Mapeamento de Impactos e da elaboracao desta minuta de Consulta Publica.

Além disso, conforme sugerido no VOTO 59, foi realizada reunido da GGTES com o Ministério
da Saude, do qual se agregou a inclusao de texto que passou a prever a equiparacao de regras
adotadas na assisténcia dos pacientes internados nas UTI, ndo somente no servigo publico, como
também, nos servigos privados. O texto passa a constar com a seguinte determinacao:

“Art 14. Deve ser designada uma equipe multiprofissional, legalmente habilitada, a qual deve ser
dimensionada, quantitativa e qualitativamente, de acordo com o perfil assistencial, a demanda da
unidade e legisla¢do vigente, para atua¢do exclusiva na unidade.

Paragrafo unico. As UTI’s do setor privado também deverdo atender aos parametros para
composi¢do das equipes multiprofissionais, conforme estabelecido nas normativas do Ministério
da Saude”.

CONCLUSAO

Pelo disposto, entendo que a proposta de Consulta Publica se encontra motivada e fundamentada
quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade. Ressalta-se ainda, que a alteracao e

revogacgao dos artigos da RDC Anvisa n°® 07/2010 ndo gera vazio regulatorio visto os dispositivos
estarem presentes em outras regulamentagdes dos Conselhos de Classe e do Ministério da Saude.



VOTO
Voto pela aprovagdo da Proposta de Consulta Publica para alteragao da Resolugao da Diretoria

Colegiada - RDC n° 7/2010, que dispde sobre os requisitos minimos para funcionamento das
Unidades de Terapia Intensiva pelo prazo de 45 dias.

Brasilia — DF, 10 de dezembro de 2019.

William Dib

Diretor Anvisa
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