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Oficio n® 202/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Ao Senhor

Quirino Cordeiro Junior

Secretario

Secretaria Nacional de Cuidados e Prevencgéao as Drogas - SENAPRED
Ministério da Cidadania

Esplanada dos Ministérios, Bloco A, 1¢ andar, Sala 136
CEP:70050-900 - Brasilia/DF

E-mail: quirino@cidadania.gov.br

C/C

claudia.leite@cidadania.gov.br

Assunto: Manifestacao da GGTES/Anvisa acerca da legislacao sanitaria federal aplicavel
as Clinicas Terapéuticas Especializadas em Dependéncia Quimica.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®
25351.900231/2022-80.

Senhor Secretario,

1. Ao cumprimenta-lo e em atencdo ao e-mail dessa Secretaria, recebido nesta
Agéncia, no dia 16/12/2021, acerca da legislacdo sanitaria federal aplicavel as Clinicas
Terapéuticas Especializadas em Dependéncia Quimica, encaminho Nota Técnica n°
53/2022/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA, elaborada pela Geréncia-Geral de Tecnologia
em Servicos de Saude (GGTES), area técnica desta Agéncia a que o tema esta afeto.

2. Em sintese, a GGTES entende que as normas sanitarias federais supracitadas
sao suficientes para o gerenciamento dos riscos sanitarios inerentes as Clinicas Terapéuticas
Especializadas em Dependéncia Quimica, ndo havendo, portanto, necessidade de
complementacao regulatdria especifica para essa modalidade assistencial.

3. Assim, a area técnica reforca a importancia da observagdo da totalidade das
normativas aplicaveis as Clinicas Terapéuticas Especializadas em Dependéncia Quimica,
nao apenas de vigilancia sanitaria, mas também de politicas publicas e leis especificas, bem
como a valia da interagao entre os 6rgaos publicos e associagdes do setor, a fim de assegurar
a assisténcia com qualidade e seguranga.

4, Sendo o que se apresenta no momento, subscrevo-me colocando esta Diretoria
a disposicao para esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,



Cristiane Rose Jourdan Gomes
Diretora
Terceira Diretoria
DIRE3/ANVISA

Anexo: Nota Técnica n® 53/2022/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA (1847687)

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
11/05/2022, as 08:41, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 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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NOTA TECNICA Ne 53/2022/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.900231/2022-80

Manifestagdo da GGTES/Anvisa acerca da
legislacdo sanitaria federal aplicavel as Clinicas
Terapéuticas Especializadas em Dependéncia
Quimica.

1. RELATORIO

Trata-se de demanda da Diretoria de Cuidados, Prevencao e Reinsercao Social,
da Secretaria Nacional de Cuidados e Prevencdo as Drogas, do Ministério da Cidadania
encaminhada a esta Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES/Anvisa)
por e-mail, em que solicita a emissdo de Nota Técnica sobre a necessidade de
regulamentacdo sanitaria especifica para as clinicas especializadas em dependéncia
quimica, considerando as orienta¢des do Conselho Federal de Medicina (CFM) dispostas no
Parecer CFM n® 8/2021, o qual descreve as caracteristicas e requisitos preconizados para o
funcionamento de clinicas especializadas no tratamento de dependéncia quimica..

2. ANALISE
2.1, DAS NORMAS SANITARIAS FEDERAIS APLICAVEIS:

A GGTES/Anvisa esclarece que ha diversas normas da Anvisa aplicaveis
as Clinicas Terapéuticas Especializadas em Dependéncia Quimica, entre as quais destacam-
se:

e RESOLUCAO-RDC N¢ 50, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2002, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude. Essa norma detalha os
requisitos sanitarios de infraestrutura para todas as atividades descritas no Parecer CFM
n® 8/2021, incluindo, por exemplo, atendimento em regime ambulatorial e de internagéo;

e RESOLUCAO-RDC Ne¢ 63, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011, que dispde sobre os
requisitos de boas praticas de funcionamento para os servicos de saude;

e RESOLUCAO - RDC N¢ 36, DE 25 DE JULHO DE 2013, que institui acdes para a
seguranca do paciente em servicos de saude e da outras providéncias;

e RESOLUCAO - RDC N¢ 222, DE 28 DE MARCO DE 2018, que regulamenta as boas
praticas de gerenciamento dos residuos de servigos de saude e da outras providéncias;
e

e RESOLUCAO RDC N¢ 509, DE 27 DE MAIO DE 2021, que dispde sobre o
gerenciamento de tecnologias em saude em estabelecimentos de saude.

A depender das modalidades assistenciais complementares que as Clinicas



Terapéuticas Especializadas em Dependéncia Quimica oferecam, outras normas sanitarias
especificas podem ser aplicaveis, como a RESOLUCAO - RDC N2 15, DE 15 DE MARCO DE
2012, que dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para
saude e da outras providéncias, ou a PORTARIA N¢° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
que aprova o Regulamento Técnico sobre substincias e medicamentos sujeitos a controle
especial, por exemplo.

Portanto, apds a anéalise minuciosa do Parecer CFM n® 8/2021, a GGTES/Anvisa
entende que as normas sanitarias federais supracitadas sao suficientes para o gerenciamento
dos riscos sanitarios inerentes as Clinicas Terapéuticas Especializadas em Dependéncia
Quimica, ndo havendo, portanto, necessidade de complementacao regulatoria especifica para
essa modalidade assistencial, conforme previsto na nova Politica Nacional sobre Drogas,
instituida pelo Decreto 9.761, de 11 de abril de 2019:

"5.1.4. Promover e garantir a articulagé@o e a integracdo das intervengoes para tratamento,
recuperagao, reinsergao social, por meio das Unidades Basicas de Saude, Ambulatérios,
Centros de Atencao Psicossocial, Unidades de Acolhimento, Comunidades Terapéuticas,
Hospitais Gerais, Hospitais Psiquiatricos, Hospitais-Dia, Servigos de Emergéncias, Corpo
de Bombeiros, Clinicas Especializadas, Casas de Apoio e Convivéncia, Moradias
Assistidas, Grupos de Apoio e Mutua Ajuda, com o Sisnad, o SUS, o SUAS, o Susp e
outros sistemas relacionados para o usuario e seus familiares, por meio de distribuicdo de
recursos técnicos e financeiros por parte do Estado, nas esferas federal, estadual,
distrital e municipal."

2.2. DOS RECURSOS HUMANOS EM SERVIGOS DE SAUDE E QUESTOES DE
EXERCICIO PROFISSIONAL:

Sobre questdes relativas a gestdo de recursos humanos, como
dimensionamento de equipe e qualificacdo dos profissionais que atuam no servico de saude,
a Procuradoria Federal junto a Anvisa elaborou, em dezembro de 2012, parecer consultivo
sobre a competéncia da Agéncia para regulamentar assuntos relacionados a profissionais de
saude. O Parecer Consultivo n® 97/2007 — PROCR/Anvisa, e a Nota Consultiva n°
68/2012/PF-Anvisa/PGF/AGU afirmam que:

“A fiscalizagdo sanitaria ndo se confunde com a fiscalizacdo do exercicio profissional,

uma vez que ha nitida separacdo entre esses dois tipos de fiscalizacdo, as quais
apresentam objeto prdprio e estdo circunscritas a esfera de competéncias de drgdos
distintos. A fiscalizacdo do exercicio profissional é exercida por orgaos especificos,
criados por lei, mediante delegagdo do poder publico, conforme se deflui do disposto no
art. 58 da Lei n® 9649/98. 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 sanitdaria € a constatacdo da
existéncia de profissional legalmente habilitado no estabelecimento, e ndo a definicdo de
qual profissional seria o habilitado para assumir tal responsabilidade.”

A GGTES/Anvisa adota o posicionamento do referido parecer. Destacamos,
contudo, que tal entendimento € um direcionamento da Anvisa, uma vez que nao ha efeito
vinculante junto as vigilancias sanitarias locais, em decorréncia do regime federativo, e por
consequéncia da autonomia dos diferentes entes (Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios).

Além disso, o Decreto n® 77.052/1976 estabelece que:

‘Art. 2° Para cumprimento do disposto neste Decreto as autoridades sanitarias
mencionadas no artigo anterior, no desempenho da agéo fiscalizadora, observardo os
seguintes requisitos e condigbes:

| - Capacidade legal do agente, através do exame dos documentos de habilitacdo
inerentes ao seu dmbito profissional ou ocupacional,

()

Art. 4° Para o cabal desempenho da acéo fiscalizadora estabelecida por este Decreto as



autoridades sanitarias competentes deverdo abster-se de outras exigéncias que
impliguem na repeticdo, ainda que para efeito de controle, de procedimentos nao
especificados neste Regulamento ou que se constituam em atribuicées privativas de
outros 6rgaos publicos.”

Portanto, a autoridade sanitaria deve abster-se de regular o exercicio profissional
de categorias que possuem Conselho de Classe, ndo incorrendo em procedimentos que
impliqguem em repeticdo a atuacdo desses érgaos. Por exemplo, o Conselho Federal de
Enfermagem e o Conselho Federal de Medicina editam Resolugdes para dimensionamento
de equipes e qualificacdo dos profissionais.

Conforme o §8° do art. 58 da Lei n° 9.649/98, compete a Justica Federal a
apreciacao das controvérsias que envolvam os conselhos de fiscalizacdo de profissées
regulamentadas, quando no exercicio dos servigos a eles delegados.

2.3, DA ORGANIZACAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
E DAS COMPETENCIAS DA UNIAO, DOS ESTADOS, DO DISTRITO FEDERAL E DOS
MUNICIPIOS:

As normas da Anvisa estabelecem critérios nacionais de funcionamento
minimo que nao impedem que os entes locais, em suas areas de jurisdicao estabelegam
critérios sanitarios mais restritivos, conforme os artigos 24 e 30 da Constituicdo Federal:

"Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente
sobre:

(...)

XII - previdéncia social, prote¢do e defesa da saude;

(...)

Art. 30. Compete aos Municipios:

| - legislar sobre assuntos de interesse local;

Il - suplementar a legislacéo federal e a estadual no que couber;"

As agbes de vigilancia sanitaria sdo desenvolvidas com base no principio da
descentralizagéo politico-administrativa, em concordancia com o inciso IX do Art. 7° da Lei n.

8.080/1990, e com 0 § 5° do Art. 72 da Lei n2. 9782/1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
conforme transcrevo:
"Art. 7° As acdes e servicos publicos d@ saude e os servigos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sdo desenvolvidos de
acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda
aos seguintes principios:
()

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo uUnica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizagdo dos servigos para 0s municipios;
b) regionalizagdo e hierarquizagdo da rede de servigos de satide;

()"

"Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

()

§ 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execucdo de atribuicées que lhe sdo prdprias, excetuadas as previstas nos incisos 1, V,
VI, IX, XV, XVI, XVII, XVIIl e XIX deste artigo.

(...)



§5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempre em observédncia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n° 8080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao
processo de descentralizagdo da execugdo de atividades para Estados, Distrito Federal e

Municipios, observadas as vedacdes relacionadas no § 1° deste artigo.”

Seguindo tais disposicdes, as agdes como a fiscalizacdo, a emissao de alvara
de licenciamento e a instauracdo, caso necessario, de processo administrativo para apuracao
de infracbes sanitarias em servicos de saude e de interesse para a saude, constituem
competéncias do 6rgado de vigilancia sanitaria local, ou seja, as vigilancias sanitarias
dos Estados, Distrito Federal e Municipios.

Corroborando com esse entendimento a Procuradoria Federal junto a Anvisa,
em julho de 2009, se manifestou por meio do parecer consultivo sobre as competéncias
administrativas dos entes federados no exercicio do poder de policia sanitaria. O Parecer
Consultivo n® 115/2009 — PROCR/Anvisa/MS afirma que:

“Nos termos constitucionais, ‘é competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios cuidar da saude e assisténcia publica’ (...) Com vistas a
regulagcdo do texto constitucional, foi editada a Lei n® 8080/1990, que tratou de disciplinar
a reparticdo de competéncias entre os entes federados, nos termos dos artigos 15 a 19.
Em linhas gerais, extrai-se, da leitura dos citados dispositivos legais, que a execug¢éo de
acobes e servicos no ambito da vigilancia sanitaria ficou a cargo dos Municipios, enquanto
que cabe aos Estados a coordenacdo e execugdo de acbes e servigcos de vigilancia
sanitaria, em carater complementar e a esfera federal, a Unido e respectivas entidades,
esta expresso o carater subsididrio para execugdo de tais agbes, nos seguintes termos:
‘A Unido podera executar acbes de vigildncia epidemioldgica e sanitdaria em
circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a saude, que
possam escapar do controle da diregdo estadual do Sistema Unico de Satide (SUS) ou

que representem risco de disseminagdo nacional’(paragrafo unico do art. 16)”.

Ademais, no SNVS ndo ha hierarquia entre as esferas Federal, Estadual,
Distrital e Municipal. Dessa forma, Estados, Distrito Federal e Municipios sdo autdnomos e
independentes para a execucdao das acbes sanitarias em servicos de salude em seus
territorios.

3. CONCLUSAO

A GGTES/Anvisa entende que as normas sanitarias federais supracitadas sao
suficientes para o gerenciamento dos riscos sanitérios inerentes as Clinicas Terapéuticas
Especializadas em Dependéncia Quimica, ndo havendo, portanto, necessidade de
complementacao regulatdria especifica para essa modalidade assistencial.

A GGTES/Anvisa reforca a importancia da observacdo da totalidade das
normativas aplicaveis as Clinicas Terapéuticas Especializadas em Dependéncia Quimica,
ndo apenas de vigilancia sanitaria, mas também de politicas publicas e leis especificas, bem
como a valia da interagao entre os 6rgaos publicos e associacdes do setor, a fim de assegurar
a assisténcia com qualidade e seguranca.

Documento assinado eletronicamente por Joao Henrique Campos de Souza,
Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 13/04/2022, as 10:24, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n? 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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Documento assinado eletronicamente por Janaina Lopes Domingos, Gerente de
Regulamentacao e Controle Sanitario em Servigos de Saude, em 13/04/2022, as
10:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4% do Decreto
n° 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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Documento assinado eletronicamente por Renata Faria Pereira, Gerente-Geral de
Tecnologia em Servicos de Saude, em 13/04/2022, as 14:25, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3% do art. 4° do Decreto n® 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1847687 e o cddigo
4 CRC F74FA4F3.

Referéncia: Processo n225351.900231/2022-80 SEIn21847687



