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Assunto: Apoio da Anvisa para avaliacao dos projetos
referenciais de arquitetura do Ministério da Saude para o
Novo PAC.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o
Processo n? 25351.804568/2024-29.

Senhor Secretario-Executivo,

1. Em atencao ao Oficio n2498/2024/SE/GAB/SE/MS
(SEI1 2978522), referente ao processo de analise preliminar do
projeto referencial de arquitetura de Policlinica, no qual esse
Ministério da Saude solicita a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) uma avaliacao técnica preliminar dos projetos
referenciais de arquitetura elaborados para os Estabelecimentos
Assistenciais de Saulde incluidos no Novo Programa de
Aceleracao do Crescimento (PAC), a fim de agqilizar a execucao
das obras e garantir a disponibilidade de acbes e servicos de
saude no Sistema Unico de Saude (SUS) de forma eficiente e
célere, encaminho a Nota Técnica ne
66/2025/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA (SEI 3712507), assim
COMO Seus anexos.

2. A Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de



Saude desta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, realizou
uma analise técnica preliminardo projeto referencial de
arquitetura de Policlinica para auxiliar sua implantacao. A analise
levou em consideracao os riscos associados a assisténcia a salde,
conforme estabelecido nas Resolucdes desta Anvisa.

0.1. Diferentemente do que ocorreu com a analise técnica
preliminar das Unidades Basicas de Saude, excetuando-se a
etapa inicial, realizada de forma presencial, o processo de analise
foi conduzido remotamente, exigindo a impressao e o envio das
plantas do projeto aos membros da Forca-Tarefa. Como
resultado, foi elaborado um relatério de analise do projeto, o qual
foi compartilhado com a equipe do Ministério da Saude para que
realizasse o0s ajustes necessarios. Em seguida, as plantas
ajustadas foram novamente impressas e encaminhadas aos
técnicos da Forca-Tarefa para uma Ultima verificacao,
culminando na presente Nota Técnica.

0.2. Informo ainda que, assim como ocorreu para a
Unidade Basica de Saude, para cada tipologia sera elaborada
Nota Técnica com recomendacdes ao Projeto Basico de
Arquitetura ou, apds realizados os ajustes indicados pela equipe
de andlise da Forca-Tarefa, sua aprovacao por atender
plenamente aos requisitos das normativas da Anvisa.

3. Esta Terceira Diretoria da Anvisa, com base na analise
técnica realizada pela Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos
de Saude (GGTES), manifesta a sua concordancia com a Nota
Técnica n? 66/2025/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA  (SEI
3712507), que concluiu pela conformidade do projeto com os
normativos da Anvisa.

4. No entanto, recomenda-se atencao especial das
vigilancias sanitarias estaduais, municipais e do Distrito Federal
quanto a aspectos especificos que requerem acompanhamento
mais detalhado conforme exposto pela GGTES no item 3 da Nota
Técnica n? 66/2025/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA  (SEI
3712507) e transcrito a sequir:

"(...)

Dentre eles, destaca-se a necessidade de
complementacao, por parte do gestor do projeto, das
informacdes relativas as atividades de cada unidade ou
ambiente da Policlinica, considerando as linhas de
cuidado, os exames clinicos e de imagem, bem como o rol
de procedimentos que serao realizados. Essa definicao



impacta diretamente na composicao da equipe
assistencial e de apoio, conforme as demandas
assistenciais especificas de cada localidade onde serd
implantada a unidade.

Nesse contexto, além da compatibilizacao do projeto
referencial as caracteristicas do local de implantacao, o
Relatdério Técnico deve conter a listagem completa das
atividades previstas para execucao dentro da Policlinica,
bem como daquelas de natureza técnica ou logistica que
ocorrerao fora das suas dependéncias.

Durante a analise do Projeto de Implantacao, torna-se
imprescindivel que o Relatério Técnico ofereca
informacdes detalhadas e precisas, a fim de orientar
adequadamente as equipes dos o6rgaos de Vigilancia
Sanitaria responsaveis pela avaliacao dos projetos. Deve-
se destacar, em especial, o publico estimado, o
dimensionamento da equipe assistencial e o conjunto de
procedimentos que serao realizados, sobretudo na
unidade de Centro Cirurgico Ambulatorial, com vistas a
assegurar um servico seguro e eficaz a populacao. (...)

5. Vale ressaltar que cabe também as Vigilancias
Sanitarias locais, nas regides onde os projetos serao executados,
avalid-los com base nas legislacbes sanitarias complementares,
sejam estas municipais ou estaduais. Tal atribuicao esta prevista
no §52 do art. 72 da Lei n29.782, o qual determina que a Agéncia
deverd conduzir sua atuacao conforme as diretrizes da Lei n2
8.080, de 19 de setembro de 1990, contribuindo para o processo
de descentralizacao das atividades para os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios.

6. Ademais, considerando a relevancia do pleito em
questao, que busca acelerar a implementacao das obras de
servicos de saude previstas no novo PAC, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), enquanto 6rgao regulamentador
responsavel por assegurar a qualidade e a seguranca dos servicos
de saude no pais, incluindo estabelecimentos como as
Policlinicas, priorizou a analise do processo. Essa decisao foi
tomada mesmo diante da atual limitacao de recursos humanos
nas areas técnicas, evidenciando o compromisso institucional
com a efetivacao das politicas publicas de saude.

7. Por fim, a Anvisa reafirma seu compromisso de
colaborar com o Ministério da Saude na avaliacao técnica
preliminar dos projetos referenciais de arquitetura das demais
modalidades estabelecidas pelo Novo PAC.



Atenciosamente,

ANEXOS:
| - Nota Técnica n? 66/2025/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA (SEI
3712507)
Anexos da Nota Técnica:
1. Relatério Técnico - Projeto de referéncia para policlinicas (SEI
3747870)
2. Implantacao e Cobertura- 1 17 - MS POL PE_AQ (SEl
3747919)
3. Planta Técnica Térreo - 2_17 MS POL_PE_AQ (SEl 3747922)
4. Planta de Layout Térreo - 3 17 MS POL_PE_AQ (SEI
3747927)
5. Planta Técnica Pavimento Superior - 4 17 MS POL PE AQ
(SElI 3747936)
6. Planta de Layout Superior - 5 17 S POL _PE (SElI 3747941)
7. Cortes- 6_17 MS POL_PE_AQ (SEI 3747946)
8. Fachadas - 7_17 MS POL _PE_AQ (SEl 3747948)

Documento assinado eletronicamente por Frederico
—.— Augusto de Abreu Fernandes, Diretor Substituto, em
1 07/08/2025, as 16:09, conforme horario oficial de Brasilia, com
ﬂg!ﬁ L‘ﬁ fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletrénica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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