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Esclarecimento de duvidas sobre
0 processo de licenciamento
sanitario de instituicdes que
oferecem apoio e tratamento a
dependentes guimicos:
Comunidades Terapéuticas
Acolhedoras e Clinicas Médicas
Especializadas em Dependéncia
Quimica.

1. Introducao

Dando continuidade as acdes da Geréncia Geral de
Tecnologia em Saude (GGTES), da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a presente Nota Técnica tem por
objeto esclarecer algumas duvidas sobre o processo de
licenciamento sanitario de instituicbes que oferecem apoio e
tratamento a dependentes quimicos: Comunidades Terapéuticas
Acolhedoras e Clinicas Médicas Especializadas em Dependéncia
Quimica, isso em razao das duvidas que a coexisténcia dessas
duas instituicdes tem gerado nas vigilancias sanitarias locais.

Esta Nota Técnica complementa as abordagens e
orientacbes das outras notas sobre o tema, publicadas pela
GGTES anteriormente.

2. Anadlise
Dos conceitos e diferencas

Comunidades Terapéuticas Acolhedoras



Atualmente, do ponto de vista sanitario, o marco
regulatério para o funcionamento das Comunidades Terapéuticas
Acolhedoras esta firmado pela Lei Federal n? 11.343/2006, com
as alteracdes trazidas pela Lei Federal n2 13.840/2019 e
complementado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®
29/2011 ANVISA, permitindo a autoridade sanitaria atuar de
forma integrada e harménica com as politicas pUblicas que visem
a melhoria da qualidade de vida e a reducao dos riscos e dos
danos associados ao uso de drogas.

De acordo com a legislacao vigente, as Comunidades
Terapéuticas Acolhedoras sao as instituicbes que utilizam como
instrumento terapéutico a convivéncia entre os pares, nao
oferecendo terapéutica que dependam de profissionais de saude.
Sao consideradas como servicos de interesse para a saude, e nao
servicos de saude. Tais estabelecimentos sao regulamentados, do
ponto de vista sanitario, pela RDC n° 29, de 30 de junho de 2011,
que “dispbe sobre os requisitos de sequranca sanitaria para o
funcionamento de instituicées que prestem servicos de atencao a
pessoas com transtornos decorrentes do uso, abuso ou
dependéncia de substancias psicoativas”. As Comunidades
Terapéuticas Acolhedoras sao instituicdes de acolhimento, onde
o dependente quimico é um residente.

O acolhimento, bem como a permanéncia do
individuo nesses estabelecimentos é voluntaria, podendo o
residente interromper o acolhimento a qualquer momento.

Clinicas Médicas Especializadas em
Dependéncia Quimica

A Clinica Médica Especializada em Dependéncia
Quimica é, segundo o Conselho Federal de Medicina (CFM), um
estabelecimento de assisténcia a saude. Assim, refere-se a um
ambiente médico especifico para tratar integralmente as
necessidades dos dependentes quimicos. E uma instituicao
diferente dos Centros de Atencao Psicossocial de Alcool e Drogas,
dos hospitais gerais com ala especializada para esse publico e de
hospitais psiquiatricos. Sao unidades de saude que realizam a
internacao de pessoas que fazem o uso nocivo de alcool e
outras drogas. Segundo documento do Ministério da Saulde,
“internacao hospitalar é o ato de admitir paciente para ocupar
um leito hospitalar por um periodo igual ou maior a 24 horas”.

Nas Clinicas Especializadas em Dependéncia



Quimica, a internacao pode ser voluntaria ou involuntaria. A
internacao involuntaria, de acordo com as Leis n? 10.2016/2001
e n? 11.343/2006 somente sera autorizada por médico
devidamente registrado no Conselho Regional de Medicina - CRM
do Estado onde se localize o estabelecimento, além de ser
comunicada, no prazo de setenta e duas horas, ao Ministério
Publico Estadual pelo responsavel técnico do estabelecimento de
saude). Aqui, o dependente quimico é um paciente.

A Nota Técnica CSIPS/GGTES/ANVISA N¢ 02/2020, de
25 de maio de 2020 considera “importante frisar que a
internacao em clinica especializada em dependéncia quimica
nao a caracteriza como hospital psiquiatrico, como
esclarece a Lei n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006:

Art. 23-A. O tratamento do usuario ou dependente de
drogas devera ser ordenado em uma rede de atencdo a
saude, com prioridade para as modalidades de
tratamento ambulatorial, incluindo excepcionalmente
formas de internacdo em unidades de saude e
hospitais gerais nos termos de normas dispostas pela
Unido e articuladas com os servicos de assisténcia social
e em etapas...

§ 29 A internacao de dependentes de drogas somente
sera realizada em unidades de satde ou hospitais gerais,
dotados de equipes multidisciplinares e devera ser
obrigatoriamente autorizada por médico devidamente
registrado no Conselho Regional de Medicina - CRM do
Estado onde se localize o estabelecimento no qual se
dara a internacao.

§ 92 E vedada a realizacdo de qualquer modalidade de
internacdo nas comunidades terapéuticas acolhedoras.”

Portanto, tais clinicas sao estabelecimento
de saude (de natureza médica), pelo fato de
como principal instrumento terapéutico, as
psiquiatricas (ou terapéuticas exclusivas de

assistencial
oferecerem
terapéuticas

profissionais de saude mental), logo, do ponto de vista sanitario,
devem ser observadas normas gerais e especificas (por exemplo,
RDC n° 50/2002, RDC n? 63/2011, RDC n? 36/2013 e RDC n°
222/2018, dentre outras) e devem ter responsabilidade técnica
meédica de um profissional de salde devidamente habilitado
(inscricao junto ao Conselho Profissional).



Do Licenciamento Sanitario

O licenciamento sanitario, definido pela RDC n ©
153/2017 como etapa do processo de registro e legalizacao,
eletrbnica ou presencial, que conduz o interessado a
formalizacao da licenca para o exercicio de determinada
atividade econbébmica, no ambito da vigilancia sanitaria. Sendo
gue a licenca sanitaria é o documento que habilita a operacao
de atividade especifica sujeita a vigilancia sanitaria.

A RDC n? 560/2021 versa sobre a organizacdo das
acées de vigilancia sanitaria, estabelece que o “licenciamento
dos estabelecimentos que realizam atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria é competéncia dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios”.

Ainda, em relacao ao licenciamento, a RDC n®
153/2017 determina:

Art. 72 O cumprimento dos requisitos de seguranca
sanitaria para o exercicio de determinada atividade
econbmica podera ser verificado por meio de
inspecao sanitaria ou analise documental.

§ 12 Para as atividades de baixo risco sanitario, a
inspecao sanitaria ou analise documental ocorrera
posteriormente ao licenciamento e ao consequente
inicio da operacdo, e para as atividades de alto
risco, previamente ao licenciamento.

Tanto as Comunidades Terapéuticas Acolhedoras,
como as Clinicas Especializadas em Dependéncia Quimica, sao
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, ou seja, podem interferir
no estado de saude dos individuos. Assim, necessitam de licenca
sanitaria para funcionar, e como sao atividades classificadas
como atividades de alto risco pela Instrucao Normativa - IN
66/2020, precisam de inspecao ou analise documental prévia. A
competéncia pelo licenciamento desses estabelecimentos sera
objeto de pactuacao entre Estados e Municipios, no ambito das
CIB (comissao Intergestores Bipartite), segundo a RDC n®
153/2017.

Licenciamento sanitario de Comunidades
Terapéuticas

De acordo com o artigo 3° da RDC n2 29/2011, as
Comunidades Terapéuticas Acolhedoras, como estabelecimentos
de interesse para a saude que prestam servicos direta ou



indiretamente relacionados a saude, devem possuir licenca
sanitaria atualizada de acordo com a legislacao sanitaria local,
afixada em local visivel ao publico.

@) licenciamento sanitario é, geralmente,
competéncia do érgao de vigilancia sanitaria municipal. Porém, a
atividade nao consta textualmente da Classificacao Nacional de
Atividade EconOmica (CNAE), podendo variar dependendo da
instituicao mantenedora, seus objetivos e forma de constituicao.

Duas CNAE’s, embora nao contemplem
adequadamente as definicobes legais das Comunidades
Terapéuticas Acolhedoras, podem ser utilizadas, cabendo ao
6rgao de vigilancia sanitaria delimitar o servico que é
oferecido para a emissao da Licenca Sanitaria:

1) “8730-1/99 - Atividades de assisténcia social
prestadas em residéncias coletivas e particulares nao
especificadas anteriormente”.

Essa classificacao é mais adequada quando a
mantenedora tiver um viés de assisténcia social. Segundo o IBGE,
compreende servicos sociais com alojamento como centros
correcionais para jovens e centros de reabilitacao social, ambos
com alojamento. Nao estariam incluidas nessa classificacao, as
atividades de assisténcia a idosos em clinicas e residéncias
geriatricas, os orfanatos, as atividades dos albergues
assistenciais e as atividades de assisténcia social a vitimas de
catastrofes e imigrantes.

2 ) “8720-4/99 - Atividades de assisténcia
psicossocial e a saude a portadores de disturbios psiquicos,
deficiéncia mental e dependéncia quimica e grupos similares nao
especificadas anteriormente”

Essa classificacao se aproxima do servico prestado na
Comunidade Terapéutica Acolhedora, embora nao seja um
estabelecimento de salde. Compreende as atividades de
fornecimento de assisténcia médica e psicossocial em locais que
nao sao centros de assisténcia psicossocial, como: atividades de
assisténcia psicossocial e a saude a portadores de disturbios
psiquicos, deficiéncia mental e dependéncia quimica e grupos
similares; centro de reabilitacao para dependentes
quimicos com alojamento e instituicdo para incapacitados,
com internacdo, nao compreendendo as atividades dos centros
de assisténcia psicossocial.

Essa CNAE pode ser utilizada quando a Comunidade



Terapéutica fornece cuidados esporadicos de profissionais de
saude, alojamento e alimentacao. Porém, o principal instrumento
terapéutico precisa ser a convivéncia entre os pares, bem
como devem ser cumpridos os demais requisitos
sanitarios. A NOTA TECNICA N° 5/2024, do Departamento de
Entidades de Apoio e Acolhimento Atuantes em Alcool e Drogas
(DEPAD) do Ministério do Desenvolvimento e Assisténcia Social,
Familia e Combate a Fome (MDS), recomenda a utilizacao dessa
classificacao para as Comunidades Terapéuticas Acolhedoras.

Licenciamento sanitdrio de Clinicas
Especializadas em Dependéncia Quimica

Como dito anteriormente, as instituicdes sao
classificadas como estabelecimento assistencial de saude, por
oferecer terapéuticas psiquiatricas (ou terapéuticas
exclusivas de profissionais de saude mental) deve possuir um RT
da area da saude legalmente habilitado (isto é, seu Conselho
Profissional deve permitir que este profissional responda
tecnicamente pelo servico prestado).

Assim, alguns 6rgaos de Vvigilancia sanitaria
classificam esses estabelecimentos na CNAE “8720-4/99 -
Atividades de assisténcia psicossocial e a saude a portadores de
disturbios psiquicos, deficiéncia mental e dependéncia quimica e
grupos similares nao especificadas anteriormente”. O que nao
estaria incorreto por trata-se de assisténcia a saude, mas, que
pode ser desproporcional em termos de exigéncia de requisitos
sanitarios, a depender das atividades realmente contempladas

Porém, ao olhar mais atentamente a descricdo da
classificagao fala em alojamento e nao internacao, que € o
gue acontece nessas clinicas. Portanto, a NOTA TECNICA N°
5/2024 DEPAD/MDS enquadra, de forma mais adequada, na
CNAE “8610-1/01 Atividades de atendimento hospitalar, exceto
pronto-socorro e unidades para atendimento a urgéncias”. O
termo hospitalar gerou confusao entre as autoridades sanitarias
responsaveis pelo licenciamento. Para entender melhor, precisa-
se analisar a descricao da CNAE (grifos nossos):

1) 8610-1/01 Atividades de atendimento hospitalar,
exceto pronto-socorro e unidades para atendimento a urgéncias.

Essa classificacao compreende o0s servicos de
internacao de curta ou longa duracao prestados a pacientes
realizados em hospitais gerais e especializados, hospitais



universitarios, maternidades, hospitais psiquiatricos, centros de
medicina preventiva e outras instituicoes de saude com
internacao, incluindo-se os hospitais militares e os hospitais de
centros penitenciarios. Essas atividades sao realizadas sob a
supervisao direta de médicos e incluem: servicos de médicos;
laboratério, radioldgicos e anestesioldgicos; centros cirdrgicos; as
atividades exercidas em unidades de hospitais preparadas para
atendimento a urgéncias; as atividades exercidas em prontos-
socorros com assisténcia 24 horas e com leitos de observacao;
servicos farmacéuticos, de alimentacao e outros servicos
prestados em hospitais; servicos prestados pelas unidades mistas
de salde, que sao compostas por um centro de salde e uma
unidade de internacao com caracteristicas de hospital local de
pequeno porte, sob administracao Unica, dentre outros. Nao sao
classificadas nessa classificacao: atividades veterinarias; servicos
moveis de atendimento a urgéncias; servicos de ambulancia com
funcao unicamente de remocao de pacientes sem envolver
atendimento e acompanhamento por médicos; atividades de
atencao ambulatorial executadas por médicos e odontélogos;
atividades de servicos de complementacao diagndstica e
terapéutica e atividades de centros de assisténcia psicossocial.

Essa classificacao possui 32 descritores, sendo que
as Clinicas Especializadas em Dependéncia Quimica podem ser
encaixadas em clinica médica com internacao, publica ou
particular ou instituicao médica com internacao, publica
ou particular.

Assim, a fiscalizacao de tais instituicdbes devem ser
baseada, de forma proporcional, a toda legislacao sanitaria de
servicos de saude e ao Parecer n° 08, de 01 de marco de 2021,
do Conselho Federal de Medicina, dentro das competéncias da
vigilancia sanitaria.

3. Conclusao

Em esclarecimento as duvidas dos o6rgaos de
vigilancia sanitaria quanto ao licenciamento de entidades de
apoio e tratamento a dependentes quimicos: Comunidades
Terapéuticas Acolhedoras e Clinicas Médicas Especializadas em
Dependéncia Quimica, a Anvisa esclarece que as Comunidades
Terapéuticas Acolhedoras podem ser enquadradas nas CNAEs:
8730-1/99, quando possui um viés de assisténcia social, ou 8720-
44/99, quando, embora o principal instrumento terapéutico seja
a convivéncia entre os pares, oferece esporadicamente, algum



tipo de servico prestado por um profissional de saude. Ja as
Clinicas Especializadas em Dependéncia Quimica, por serem
ambientes médicos com internacao, devem ser enquadradas no
CNAE 8610-1/01 como Clinica Médica com internacdao e os
requisitos sanitarios a serem cumpridos sao aqueles definidos
nas normas de servicos de servicos de salde proporcionalmente
compativeis com as atividades e procedimentos propostos pelo
servico.
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