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Nota Técnica sobre a RDC n¢ 29, de 30 de junho de 2011.

1. Introducao

A Anvisa publicou a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 29, de 30 de junho de 2011,
que estabelece requisitos de seguranga sanitaria para o funcionamento de instituicdes que
prestem servigos de atengcdo a pessoas com transtornos decorrentes do uso, abuso ou
dependéncia de substancias psicoativas (SPA), em regime de residéncia e que utilizam
como principal instrumento terapéutico a convivéncia entre os pares.

A nova regulamentagcdo revoga e substitui a RDC n® 101/2001, que disciplinava o
funcionamento de instituicbes conhecidas como “Comunidades Terapéuticas”. Cabe
destacar que a regulamentacao anterior, publicada em 31 de maio de 2001, representou um
passo pioneiro da Agéncia diante da necessidade de se qualificar servigos prestados por
entidades da sociedade civil, que cresceram em resposta a auséncia de tradicdo mais forte
da saude publica em lidar com o tema da drogadicao.

2. Historico

A atual politica do Governo Federal para enfrentamento do crack e outras drogas
reconheceu a necessidade de se estabelecer parcerias entre 0 Estado e as instituicoes da
sociedade civil que prestam relevantes servicos a comunidade na area da dependéncia
quimica. Assim, a revisao da regulagao sanitaria sobre o tema foi realizada em consonancia
com as agbes do Governo, especialmente do Ministério da Saude, de integragdo entre
essas instituicoes e o Sistema Unico de Saude - SUS.

O processo de revisao da norma contemplou, ainda, sugestées propostas pelas federagoes
de comunidades terapéuticas e consideracoes de oOrgdos de Governo diretamente
envolvidos com o tema, notadamente o Ministério da Saude e a Secretaria Nacional de
Politicas sobre Drogas (Senad) do Ministério da Justiga, reunidos em Grupo de Trabalho
coordenado pela Casa Civil da Presidéncia da Republica.

3. Alterac6es normativas

A discusséao sobre a revisdo da norma na Anvisa apontou a necessidade de repensar itens
essenciais, como:

Licenca Sanitaria

e Alteragdo para padrdo condizente com as exigéncias cabiveis a “estabelecimentos de
interesse a saude”

Responsabilidade Técnica

e Alteracao de profissional de “nivel superior da saude ou servigo social” para profissional
de nivel superior de qualquer area de formagao

Plano Terapéutico

e Mudanca de nomenclatura e retirada de exigéncias que caracterizem intervengdo em
saude

Infraestrutura

e Retirada de vinculagdo a normas que prevéem exigéncias para estabelecimentos de
saude

A revisao atendeu, também, a necessidade de promover maior clareza e objetividade dos
dispositivos, que sao aplicados pelas autoridades sanitarias locais em todo o pais, visando
evitar interpretacoes diversas nas diferentes localidades.




Uma vez que a norma é aplicada pela autoridade sanitaria de estados e municipios, esta
deve considerar que tais instituicbes tém carater social, ndo se tratando de estabelecimento
de saude e, por consequéncia, em geral, ndo devem seguir os rigores da legislagao sanitaria
que é aplicada a clinicas e hospitais, por exemplo. Somente nos casos em que houver
prestacao de “servigcos assistenciais de saude” ou execugao de “procedimentos de natureza
clinica”, conforme prevé o paragrafo Unico do art. 2° da norma, deve-se, cumulativamente,
aplicar os requisitos especificos de estabelecimentos de saude.

Assim, a RDC n® 29/2011 estabelece a diferenciagdo entre as instituicbes que prestam
servicos de atencao a pessoas com transtornos decorrentes do uso ou abuso de
substancias psicoativas (SPA), em regime de residéncia, tendo como principal instrumento a
convivéncia entre os pares, de um lado, e os servigos referidos pela legislagao sanitaria
como estabelecimentos de saude, de outro. Esses Ultimos podem ser considerados como
equipamentos de saude (caso dos hospitais, clinicas e congéneres), ja os primeiros devem
ser considerados “equipamentos sociais”.

3. 1. Quadro comparativo entre a nova RDC 29/2011 e a antiga RDC 101/2001

ltem RDC 101/2001 RDC 29/2011
Denominacao das | Denomina como “comunidades Nao utiliza denominagéo especifica,
instituicoes terapéuticas” abrangendo todas as institui¢oes,

independente de nomenclatura

relacdo ao numero de residentes

Licenca sanitaria Ha exigéncia Mantida a exigéncia

Responsavel Profissional de nivel superior na Profissional e um substituto, sendo

técnico area da saude e servico social ambos de nivel superior de
qualquer area de formacéo

Recursos Denomina tipos de profissionais e Recursos humanos em nimero

humanos estabelece sua proporgédo em compativel com as atividades

desenvolvidas.

Capacitacao

Exige o reconhecimento de cursos
de capacitagao pelos antigos
“conselhos de entorpecentes”

Determina agbes de capacitagao
para a equipe, mantendo o registro
da execucéo.

Organizacao do
Servico

Estabelece poucos requisitos de
forma dispersa

Estabelece condicbes
organizacionais de forma
sistematica

Programa
terapéutico

Estabelece a obrigacao de
“programa terapéutico”
especificando atividades fixas com
respectiva frequéncia de realizacdo

Abandona o termo “programa
terapéutico” e institui o registro de
atividades em ficha do residente,
sem definir rol fixo.

Procedimento/
Processos
Assistenciais

Extensa lista de aspectos a serem
contemplados na admissao e
durante o tratamento, com
repeticao de critérios

Itens especificos para os processos
de admisséo, tratamento e
desligamento do residente.

Prestacao de
servicos de saude
e relacao com a
rede de servicos
de saude

¢ Rotina de atendimento de saude

¢ Atendimento psiquiatrico periédico

e Encaminhamento a rede de salde
em caso de intercorréncias
clinicas.

e Indicacao de servigcos de atencao
a saude da rede publica ou
privada para os residentes

e Mantido encaminhamento a rede

Infraestrutura

Necessidade de aprovacao de
projeto fisico na vigilancia sanitaria
e varias exigéncias para os
ambientes, como metragem,
proporcoes e limite para nimero de
residentes

Dispensa aprovacao de projeto e
exige infraestrutura compativel com
nuamero de residentes da
instituicao. Nao estabelece
propor¢ao entre os ambientes e o
numero de residentes

Estabelece proposta de listagem de
ambientes

Determina os ambientes que a
instituicdo deve possuir

4




Item RDC 101/2001 RDC 29/2011

Sigilo e Anonimato | Compromisso com o sigilo segundo | Mantida a garantia do sigilo segundo
normas éticas e legais e garantia normas éticas e legais, incluindo o
do anonimato anonimato
Critérios de ¢ VVeda a admissdo de grau grave Veda a admisséo de pessoas que
elegibilidade de comprometimento orgéanico necessitem de servigos de saude
e/ou psicoldgico ndo disponibilizados pela instituicao

¢ Determina encaminhamento a
outras modalidades de atencéo.

Garantias para os | Previstas nos critérios de admissao | Mantidas com redagéao
residentes e tratamento. sistematizada e sintética

Administracao de |e Estabelecimentos de satide com Designa ao RT a responsabilidade

medicamentos procedimentos de desintoxicacdo | pelos medicamentos em uso pelos
com medicamentos sob controle residentes e veda o estoque de
especial, estdo submetidos a medicamentos sem prescricao
Portaria SVS/MS n.? 344/98. meédica.

¢ Quando nao ha prescrigao,
somente guarda, fica dispensada
da Portaria SVS/MS n.® 344/98.

Prazo

adequacao

de 2 anos 12 meses

4. Orientacoes ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para o Gerenciamento de

Riscos

6)

Promover agbes de incentivo a regularizacao das instituicdes, com destaque para a
obtencao da licenca junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria local competente;

Orientar as instituicoes por meio de reunides, oficinas ou seminarios, com o objetivo
de adequacéao a norma dentro do prazo estabelecido;

Desenvolver agdes de comunicacdo para que a sociedade possa identificar
eventuais riscos na prestagdo dos servigos e colaborar com a melhoria das
instituicoes;

Encaminhar aos 6rgaos de seguranca e de direitos humanos denudncias sobre maus
tratos, envolvendo castigo, carcere privado ou outras formas de violéncia;
Estabelecer um canal de comunicagdo com as entidades representativas das
instituicoes e com os Conselhos sobre Drogas para orientacdo e troca de
informacdes;

Instaurar os procedimentos cabiveis a vigilancia sanitaria nos casos de infragao as
normas.

4. Consideracoes Finais

Com estas medidas, espera-se que o trabalho realizado por essas entidades de
recuperacgao seja feito de forma cada vez mais qualificada.

Em sel
leitos e

ecao realizada em 2010 pela Senad e Ministério da Saudde, para financiamento de
m comunidades terapéuticas, a maioria das instituicdes selecionadas nao estava no

cadastro das vigilancias sanitarias dos estados, conforme levantamento realizado a época
pela Anvisa.

Evidenciou-se, entdo, a necessidade de uma acao que incentive a regularizagdo perante a
vigilancia sanitéria local e promova a seguranga sanitéria dessas instituicdes. A Anvisa se

coloca
context

a disposicdo da sociedade para promover o melhor entendimento da norma no
o da politica sobre drogas do Governo Federal.




