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Nota Técnica n° 001/2022 - DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA!SUBSECRETARIA DE
VIGILANCIA EM SAUDE /SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Assunto: NAO EXIGENCIA DE ALVARA' DE AUTORIZACAO SANITARIA PARA 0OS
ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE NA REDE/SUS-BH

1. Relatério

Considerando o Oficio 954/2022/12 PJ Saude, da 12 Promotoria de Justica Defesa da Satde de Belo
Horizonte, por meio do qual é solicitada a manifestacdo pontual da Secretaria Municipal de Saude
acerca de eventual conflito de normas sanitarias referente a aplicabilidade da Lei Federal n°® 6.437/1977
face a Lei Municipal n° 7.031/1996, vimos, por meio deste apresentar os esclarecimentos abaixo,
considerados relevantes, com o intuito de subsidiar a andlise desta Promotoria.

2. Analise

Inicialmente, destacamos que consoante disposto no art. 6°, |, “a”. da Lej n° 8080/90 (Lei Organica da
Saude), as acées de vigilancia sanitaria estio incluidas NO campo de atuagdo do Sistema Unico de
Saude, competindo 3 dire¢do nacional do SUS a definicao e coordenacdo do sistema de vigilancia
sanitaria (art. 16, Ill, “d") e & direcdo municipal do SUS a execucao dos servicos de vigilancia sanitaria

(art. 18, IV, “b").

De forma a consubstanciar as acoes de vigilancia sanitaria previstas na Lei Organica da Saude, por
meio da Lei n® 9.782/99 foi criada a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — autarquia
vinculada ao Ministério da Salde que possui, dentre outras, a competéncia para exercer a coordenacao
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e ‘estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as acgoes de vigilancia sanitaria” (art. 7°, 11l, da Lej n° 9.782/99).

No ambito, pois, da competéncia outorgada pela Lei n® 9.782/99. a Anvisa editou a RDC n® 560, de 30
de agosto de 2021, que “dispbe sobre a organizagdo das acgbes de vigilancia sanitaria, exercidas pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativas a Autorizacdo de Funcionamento,
Licenciamento, Registro, Certificacdo de Boas Praticas, Fiscalizacao, Inspecao e Normatizacao, no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ~ SNVS”.

A Lei Federal n° 6.437/77, ao configurar infragGes a legislacdo sanitaria federal, estabeleceu, em seu
artigo 10, Il, que ‘construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, Postos ou casas de salde, clinicas em
geral, casas de repouso, Servicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou organizagées afins, que
se dediquem a Promogao, protecdo e recuperacao da salde, sem licenca do érgdo sanitario
competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes” configura infracdo sanitaria
Sujeita as penalidades de adverténcia, interdic&o, cancelamento da licenga e/ou multa.
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No entanto, conforme expressamente previsto no paragrafo Gnico do artigo supra, estabelecimentos de
salde/assisténcia a saude publicos, integrantes da Administracao Publica ou por ela instituidos — por
exemplo, as unidades basicas de saude, centros de referéncia de atencao especializada - prescindem
da licenga/alvara sanitario, ficando sujeitos as exigéncias técnicas cabiveis para a execugao e

operacionalizagao dos SEervigos.

A inexigibilidade do alvara sanitario para os equipamentos de salde pertencentes aos 0rgaos publicos
vai ao encontro do contido no art. 10, paragrafo unico da Resolugdo Anvisa n° 63/2011, que, ao dispor
sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para 0s Servigos de saude, expressamente
dispensou a exigéncia deste documento, mantendo, no entanto, a sujeicdo as demais atividades de
fiscalizacao realizadas pelo 6rgao sanitario local.

Desta forma, diante de expressa previsdo legal e normativa expedida pelas entidades competentes,
constata-se que para 0S equipamentos de saude integrantes da Administracao Publica, o alvara
sanitario é dispensavel, nao podendo a autoridade sanitaria local exigir a apresentacao do documento.
Tal fato nao afasta, no entanto, o exercicio das demais atividades fiscalizatorias atinentes a critérios
técnicos dos servigos prestados, observados os critérios de estratificacdo de risco para a seguranca
assistencial.

3. Conclusédo

A interpretacdo mais condizente, pois, com a estrutura normativa das agdes de vigilancia sanitaria
prevista no art. 19 Lei Municipal n® 7.031/96 € a de que no tocante aos estabelecimentos de assisténcia
a saude pertencentes aos orgdos publicos, estes ficarao sujeitos as normas técnicas quando da
realizagao de fiscalizacoes periddicas pelas autoridades sanitarias, mas no tocante a emissao do alvara
de autorizagdo sanitaria, 0 mesmo é dispensavel.

O entendimento acima reforca os preceitos normativos fixados pela diregao nacional do SUS, tanto na
coordenacao do sistema de vigilancia em saude e/ou no que se refere as especificidades do sistema de
vigilancia sanitaria repisando a competéncia suplementar do municipio em disciplinar aspectos
especificos de seu territério quando das acbes de vigilancia sanitaria sem contrariar as diretrizes
previamente estabelecidas pelo Ministério da Saude no ambito de sua competéncia geral.

Sem mais para o0 momento, nNos colocamos a disposi¢ao para esclarecimentos adicionais.
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