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1. Relatoério

Trata-se de Alteracao da Resolucao de Diretoria Colegiada n® 7 de 24 de fevereiro de 2010, que
dispde sobre os requisitos minimos para funcionamento das Unidades de Terapia Intensiva e da
outras providéncias.

O Tema foi inserido na Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-2020, de forma extraordinaria, sob o
Tema 15.10 — Requisitos Sanitarios para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva
(UTI).

Esta revisdo pontual esta relacionada aos itens da RDC n® 07/2010 que especificam a
habilitacao e titulacao exigida para os profissionais coordenadores e Responsavel Técnico da
UTI, e aos que definem o dimensionamento das equipes assistenciais desse setor.

E importante considerar que a fiscalizagdo sanitaria das condi¢des de exercicio das profissdes e
ocupacoes 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 |, dispde que “as autoridades sanitarias mencionadas, no
desempenho da acéo fiscalizadora, observardo a capacidade legal do agente, através do exame
dos documentos de habilitacdo inerentes ao seu ambito profissional ou ocupacional...”. Além
disso, 0 artigo 4° estabelece que “Para o cabal desempenho da acéo fiscalizadora estabelecida
por este Decreto as autoridades sanitarias competentes deverdo abster-se de outras exigéncias
que impliquem na repeticdo, ainda que para efeito de controle, de procedimentos nao
especificados neste Regulamento ou que se constituam em atribuicdes privativas de outros
orgdos publicos...”.

A regulacao sanitaria do exercicio profissional em UTI é anterior a existéncia da propria Anvisa
e tinha, anteriormente a RDC 07/2010, como parametros a Portaria GM/MS n° 3432/1998 e suas
alteracoes (Portaria n° 332/GM, em 24 de margo de 2000).



Anteriormente a RDC 07/2010 nao havia nenhuma norma da Anvisa que disciplinasse o
quantitativo de profissionais em UTI ou que disciplinasse as especificagdes técnicas de titulagao
que os mesmos profissionais deveriam adquirir previamente para serem aptos a trabalharem em
UTI. Destaca-se que o uso de normas do Ministério da Saude era uma pratica comum devido ao
préprio surgimento da Anvisa em 1999, que recebeu as normas do Ministério da Saude.

A RDC 07/2010 trouxe avangos como a relagao enfermeiro/leito, 1 enfermeiro para 8 leitos e a
ampliacdo da presenca do fisioterapeuta para 18h. Logo houve discussao em relagao ao
numero de enfermeiros em UTI que se encontrava em descompasso com as normas do
Ministério da Saude. Ap6s esta harmonizagdo normativa houve a primeira revisdo da RDC
07/2010, com a publicacdo da RDC N®© 26/2012.

A norma permaneceu sem mais contestacoes, até a edicdo da Portaria 930/2012 sobre a
classificacdo de habilitacao de leitos de Unidades Neonatal no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e edicdo do Parecer CFM n° 13/14 com critérios para a designacéo de
responsavel técnico para UTI Neonatal.

No mesmo periodo o COFITO editava também a Resolugdo N° 402/2011 que disciplinava a
Especialidade Profissional Fisioterapia em Terapia Intensiva. Tais acontecimentos levaram a
nova alteracdo na RDC 07/2010,com a RDC N° 137/2017.

Em 2012, em relacdo 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, no sentido da
incompeténcia da ANVISA para se manifestar tecnicamente acerca de questao relacionada com
condi¢cdes de exercicio de profissdes e ocupacdes técnicas e auxiliares relacionadas
diretamente com a saude, subsidiada principalmente pelo artigo 58 da Lei 9.649/98, sobre
fiscalizacao do exercicio profissional.

Na Nota supracitada, ha ainda a mencgao do Parecer Consultivo n°® 97/2007 que argumenta “a
fiscalizacdo sanitaria ndo se confunde com a fiscalizagdo do exercicio profissional (...) A
fiscalizacdo do exercicio profissional é exercida por 6rgaos especificos, criados por lei, mediante
delegacao do Poder Publico, conforme se deflui do disposto no art. 58 da Lei n° 9.649/98. A
ANVISA ndo detém competéncia para resolver questao relacionada ao exercicio da profissdo,
matéria esta adstrita a competéncia de outra entidade (conselho ou ordem). O que cabe a
vigildncia sanitaria é a constatacao da existéncia de profissional legalmente habilitado no
estabelecimento, e ndo a definicao 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 "direcdo nacional do Sistema Unico de Satide (SUS),
Ministério da Saude, em um entendimento mais amplo, tem a competéncia para acompanhar,
controlar e avaliar as agées e 0s servigos de saude, respeitadas as competéncias estaduais e
municipais.”

A Anvisa continuou a receber questionamentos sobre possiveis conflitos de normas, agora entre
a RDC 07/2010 e a Resolug&o do Conselho Federal de Enfermagem 543/2017.

Hoje a normativa vigente no Ministério da Saude é a Portaria de Consolidagdo n° 03/2017, que
segundo relatos do préprio ministério encontra-se em processo de revisao.



2. Analise

Oportunamente a Anvisa emitiu atos normativos relacionados a servigos de saude
estabelecendo a categoria profissional para determinada atividade, no entanto, destacamos que
desde a emissdo do parecer juridico supracitado, ou seja, desde 2012, a GGTES nao especifica
determinacdes sobre o exercicio profissional em seus atos normativos. Destaca-se que o que
cabe a vigilancia sanitaria é a constatagdo da existéncia de profissional legalmente habilitado
no estabelecimento e ndo a definicao de qual categoria profissional deve atuar no servigo ou a
determinacéo de carga horaria minima para 0s mesmos.

Ademais, é relevante considerar o aspecto dinamico do quantitativo de profissionais de uma
Unidade de Terapia Intensiva. O dimensionamento profissional esta relacionado ao perfil de
assisténcia oferecido pelo servico e a dados ainda ndo mensurados, como a potencial entrada
de novas tecnologias que venham interferir na relagdo entre profissional e pacientes. O
entendimento da GGTES € que a definicao de parametros para o dimensionamento
profissional deva contemplar possibilidades para a adequacao de novas necessidades.

Evidencia-se a importancia desta deliberacdo tendo em vista as recorrentes demandas que a
Anvisa, assim como algumas Vigilancias Sanitarias de Estado tem recebido em relacéo ao
exercicio profissional. Na Anvisa, em 2017, foram elaboradas 37 Notas Técnicas e em 2018
foram 31 Notas Técnicas sobre este tema. E de acordo com dados enviados pelo Centro de
Vigilancia Sanitaria do Estado de Sdo 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 Médico Hospitalar - GTMH/Sersa/CVS-SP. Estas
denuncias em sua maioria ndo demonstram a falta de assisténcia ao paciente e sim a auséncia
do profissional no tempo estabelecido pela RDC 07/2010.

A GGTES ressalta ainda, que a alteracao e revogacao dos artigos da RDC n° 07/2010 nao gera
vazio regulatério visto os dispositivos estarem presentes em outras regulamentag¢des dos
Conselhos de Classe e do Ministério da Saude.

A Consulta Publica foi aprovada na ROP 30/2019 em 10/12/2019, com prazo para manifestagéo
da sociedade de 45 (quarenta e cinco) dias, nos termos do Voto n? 43/2019/SEI/DIRE1/ANVISA.
A CP n® 753/2019 foi encerrada no dia 17/02/2020 e apéds a consolidacao das contribuicoes a
area técnica vislumbra a perspectiva de ampliar o debate antes de propor ou ndo a alteragédo da
referida normativa.

Em 23/01/2020, a Associacao Nacional de Hospitais Privados — ANAHP nos procurou para
apresentar sua preocupacao quanto a exclusdo do dimensionamento minimo profissional da
RDC n° 07/2010 que impactara drasticamente o setor hospitalar, inclusive o Sistema Unico de
Saude — SUS, ja que as normas de dimensionamento dos Conselhos Profissionais se aplicam
ao setor privado e SUS, indiscriminadamente, imputando obrigacdo a prépria Administragdo
Publica de ampliar seu quadro de profissionais.

Em 11/03/2020, a Frente Parlamentar de Medicina, atraves do Oficio n°® 06/2020, solicitou que
ndo sejam realizadas alteragdes nas normas da RDC N° 7/2010 enquanto nao se realize ampla
discussdo no ambito da Comisséo de Seguridade Social e Familia (CSSF) da Camara dos
Deputados em um momento de audiéncia publica.

O tema de recursos humanos em saude é complexo, apresenta diversas interfaces entre
diferentes instancias que ora executam responsabilidades compartilhadas, ora executam
responsabilidades complementares.



Isto reflete em questdes do exercicio profissional e da prépria caracterizacdo da composicao
minima das equipes assistenciais, em especial as das Unidades de Terapia Intensiva.

Contextualizada a complexidade do tema de recursos humanos, destaca-se que a regulagao é
apenas um dos bracos que compde a gestao dos recursos humanos da saude. Dentro da
regulacdo podemos citar a regulacdo do exercicio profissional além da regulagao

sanitaria. Assim encontram-se na responsabilidade deste tema o Ministério da Saude, a
Anvisa, os Conselhos Profissionais, entre outros.

Esclarecemos que todo e qualquer aspecto relacionado a normatizacdo das condicoes
de funcionamento dos servicos de saude, inclusive privados, estd na competéncia da dire¢ao do
Sistema Unico de Saude, na propria expressdo da norma organica do SUS - Lei n® 8.080, de
1990, in verbis:

"Arnt. 22. Na prestagao de servigos privados de assisténcia a saude, serdo observados os
principios éticos e as normas expedidas

pelo 6rgédo de diregado do Sistema Unico de Satide (SUS)
quanto as condigcbes para seu funcionamento.”

Em resumo, a regulagao para os servicos de saude quanto ao dimensionamento
profissional se trata de atividade de vigilancia sanitaria, com reserva de competéncia regulatoria
da direcado do Sistema Unico de Saude.

3. Voto

Por todo o exposto, conclui se que a regulamentacao do quantitativo de profissionais para o
exercicio em UTI, assim como em outros servicos de saude, bem como o estabelecimento de
critérios de habilitagdo minima para os mesmos sao do Ministério da Saude.

Considerando que o espelhamento das normas da Anvisa com as do Ministério da Saude
guanto a este tema em 2010, gerou questionamentos e insegurangas, observados através
dos diversos questionamentos que a area vem recebendo inclusive apds as contribuicoes da
Consulta Publica.

Considerando que a area técnica estd em fase de analise das contribuigdes encaminhadas
através da CP e em elaboracao do Relatério de Analise de Contribuicbes — RAC para finalizar a
CP 753/2019. Voto para que sejam ampliadas as discussdes sobre o tema com avalia¢do pela
area técnica, apo6s a analise das contribuigbes da Consulta Publica, da possibilidade de utilizar
um outro instrumento de participacao social que possa ser realizado em qualquer momento do
processo regulatério como Consulta dirigida, Dialogo Setorial ou Audiéncia publica, com os
atores envolvidos, Ministério da Saude, Conselhos de Classe, Associacoes e Vigilancias
Sanitarias, com o objetivo de trazer para a discussao os argumentos dos diversos atores, uma
vez que ainda neste momento existem questionamentos sobre o tema.

Brasilia/DF, 31 de marco de 2020.



Fernando Mendes Garcia Neto
Diretor — DIRE4

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
31/03/2020, as 17:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

il j_.
Je‘t I<;|
assinatura
eletrénica

oy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0965948 e o codigo
2 CRC 468E6183.

Referéncia: Processo n® 25351.903728/2020-98 SEIn®0965948


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto n° 54/2020 - DIRE4 (0965948)

