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Nota técnica esclarece duvidas sobre licenciamento sanitdrio de servicos para apoio e
tratamento de dependentes quimicos

Documento orienta vigilancias sanitdrias sobre as diferencas entre os tipos de
estabelecimentos

A Anvisa publicou a NotaTécnica N2 14/2025/SEI/GGTES/DIRE3, para esclarecer dldvidas sobre o
processo de licenciamento sanitdrio de instituicdes que oferecem apoio e tratamento a
dependentes quimicos.

O documento pontua as diferencas entre as “Comunidades Terapéuticas Acolhedoras” -
consideradas como servicos de interesse a salde- e as “Clinicas Médicas Especializadas em
Dependéncia Quimica” - que, por suas caracteristicas, sao consideradas estabelecimentos de
saude.

As diferencas tém gerado ddvidas nas vigilancias sanitarias locais - que sao responsaveis pelo
licenciamento desses estabelecimentos, assim como pela fiscalizacao, emissao de alvard de
licenciamento e a instauracao, caso necessario, de processo administrativo para apuracao de
infracdes sanitarias.

Na nota técnica, a Anvisa esclarece que as Comunidades Terapéuticas Acolhedoras podem ser
enquadradas em duas CNAE (Classificacao Nacional de Atividades Econdmicas):

- 8730-1/99, quando possui um viés eminentemente de assisténcia social.

- 8720-44/99, quando, embora o principal instrumento terapéutico seja a convivéncia entre os
pares, pode oferecer 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 internacgao.
Os requisitos sanitarios a serem cumpridos sao aqueles definidos nas normas de servicos de
servicos de salude, compativeis com as atividades e procedimentos propostos pelo servico, € nao
se caracterizam como hospitais psiquiatricos.

Leia aqui a integra da Nota Técnica.

RPBR: confira a lista dos principios ativos que serao avaliados em 2025

Empresas devem enviar os relatdrios periddicos de avaliacao beneficio-risco (RPBR) para
andlise da Anvisa.

A Anvisa informa que ja estd disponivel a lista de principios ativos de medicamentos cujos
Relatérios Periddicos de Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR) deverdo ser submetidos para avaliacao
em 2025.

Os RPBRs sao documentos que os detentores de registro de medicamentos (DRMs) devem elaborar
para revisar e avaliar o perfil de segurancga de seus produtos, conforme de acordo com as Boas
Praticas de Farmacovigilancia (RDC n2 406/2020 e IN n2 63/2020) e o Guia E2C(R2) do International
Council for Harmonisation Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH).

Periodicidade

Conforme estabelecido pela RDC n2 406/2020, todos os detentores de registro devem elaborar
Relatérios Periddicos de Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR) para os seus produtos. O RPBR deve ser
elaborado com dados cumulativos, tendo como base a data de nascimento internacional do
medicamento (international birth date - IBD) para determinar a data de fechamento dos dados
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/sei_3481874_nota_tecnica_14.pdf/view
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(datalock point - DLP), harmonizados internacionalmente (conforme estabelecido no Guia ICH
E2C(R2).

Os DRMs tém a responsabilidade primaria pela seguranca dos seus produtos e devem elaborar os
documentos conforme definido, a seguir, a partir da concessao de registro no Brasil, para avaliar o
beneficio-risco de todos os seus medicamentos, incluindo os produtos biolégicos e produtos de
terapia avancada:

Periodicidade de elaboracao Medicamentos Disponibilizacao e envio do
do RPBR RPBR
O RPBR deve ser elaborado 1) Medicamentos registrados Ficara a disposicdo para
anualmente no Brasil ha mais de 3 verificacdo e envio a Anvisa,
anos das categorias de quando solicitado.

medicamentos sintéticos e
semissintéticos novos e
inovadores e de medicamentos
biolégicos (incluindo
biossimilares e vacinas).

2) Medicamentos das categorias
de genéricos, similares,
especificos e fitoterdpicos
desde o registro no Brasil.

O RPBR deve ser elaborado 1) Medicamentos registrados Grupo 1: Os RPBRs dos
semestralmente. no Brasil nos ultimos 3 anos  principios ativos priorizados
das categorias de medicamentos devem ser enviados na
sintéticos e semissintéticos periodicidade e prazos indicados
novos e inovadores e de na lista publicada no Portal da
medicamentos, biolégicos Anvisa.
(incluindo biossimilares e
vacinas). Grupo 2: Os RPBRs dos

principios ativos de
2) Produtos de terapia medicamentos que nao constam
avancada registrados no Brasil. na lista devem ser elaborados e
mantidos a disposicao para
verificacdo e envio a Anvisa,
quando solicitado.

Os RPBRs devem ser elaborados contemplando todas as apresentacdes e formas farmacéuticas
registradas na Anvisa, exceto quando houver a solicitacao especifica para uma forma farmacéutica
ou indicacgao.

A lista constando o IBD, DLP e as datas de submissao dos RPBR serd publicada com periodicidade
anual no portal da Anvisa. Os DRM devem seguir os prazos especificos para peticionamento,
citados na IN n2 63/2020. Os RPBRs dos principios ativos de medicamentos priorizados que devem
ser submetidos a Anvisa em 2025 se encontram na lista disponivel neste link.

Para medicamentos nao constantes na lista publicada, recomenda-se seguir o IBD e DLP conforme
a lista de datas de referéncia da Uniao Europeia disponivel no portal da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA). Na auséncia do IBD, deve-se considerar a data de registro no Brasil.

O cddigo de assunto a ser utilizado para peticionamento do documento é 0 11818 - Relatério
Periédico de Avaliacdo Beneficio-Risco.

A qualquer tempo, se o DRM concluir que houve uma mudanca significativa no perfil de beneficio-
risco de qualquer medicamento sob sua responsabilidade, a Anvisa deve ser notificada o quanto
antes. A Anvisa também pode, a qualquer momento, solicitar a submissao de um RPBR ndo previsto

2/6
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na lista.

Prorrogada consulta publica sobre requisitos sanitdrios para servicos odontolégicos
Proposta recebe contribuicoes até o dia 8 de maio de 2025.
A Anvisa prorrogou, por mais 45 dias, o prazo de contribuicao para a Consulta Publica 1.301/2024,

sobre os requisitos sanitdrios para o funcionamento de servicos que prestam Assisténcia
Odontoldgica.

O objeto da proposta é estruturar acbes sanitarias em nivel federal que contribuam para a
identificacdo e a reducdo dos riscos relacionados aos servicos odontoldgicos. Apesar da existéncia
de normas transversais aos servigos de saude, alguns padrdes especificos para a estrutura e
processos de trabalho da odontologia, bem como diretrizes especificas para a atuacao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), ainda ndo estao estabelecidos.

A norma entrou em consulta em 24/12/2024. A prorrogacao do prazo tem como objetivo ampliar o
debate publico, com o intuito de elaborar um instrumento regulatério mais eficaz para a sociedade
brasileira.

O novo prazo encerra-se no dia 8 de maio de 2025. As orientacOes para envio de contribuicdes
podem ser acessadas aqui.

Webinar apresenta novo formulario de peticionamento de cosméticos isentos de registro

Encontro sera no dia 31 de marco, as 15h. Participe!

A Anvisa ird realizar, no dia 31 de marco de 2025, um webinar para apresentar as empresas e
associacdes do setor regulado o novo formulario de peticionamento de produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosméticos isentos de registro.

Durante o encontro, as empresas também serao orientadas sobre a nova forma de realizar esse
procedimento, destacando as principais mudancas no sistema. O formulario ird substituir o
peticionamento, que atualmente é realizado pelo sistema SGAS.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 31/3, as 15h - Webinar - Apresentar o formulério eletrénico para peticionamento de produtos
cosméticos isentos de reqistro.

Webinar

E um seminério virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia da Anvisa,
levando conteldo e conhecimento atualizados ao publico. A transmissao é via web e a interacao
com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento.

Confira a pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

CGU reconhece boas praticas estruturais da Corregedoria da Anvisa

Praticas selecionadas servirao de referéncia para todo o SisCor (Sistema de
Corregedoria do Poder Executivo Federal). Saiba mais.

A Corregedoria da Anvisa foi selecionada dentre as unidades que compdem o Sistema de
Corregedoria do Poder Executivo Federal (SisCor) por se destacar com boas praticas estruturais no
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001301&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
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https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_ODRhN2I0NDgtMDZlZS00MjliLWE1NTEtNWQ5ZGMxZWJlZGMz%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%225f97ce0b-dd18-480c-b6e3-7a2ebb746a4f%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
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ambito da terceira rodada de avaliacdo do Modelo de Maturidade Correcional (CRG-MM 3.0).

A Corregedoria-Geral da Unido (CRG/CGU) reconhece que as boas praticas identificadas nas
atividades que compdem os macroprocessos-chave (KPAs) do CRG-MM 3.0 sao "fruto de muito
trabalho e dedicacao na elaboracao e respectiva implementacdo de padrdes de exceléncia por
parte de cada Corregedoria selecionada". A Corregedoria da Anvisa foi reconhecida nos seguintes
KPAs:

KPA 2.1 - Gestdao das admissibilidades e dos procedimentos correcionais investigativos

Atividade 6: Supervisionar a execucao dos procedimentos correcionais investigativos necessarios a
realizacdo do juizo de admissibilidade.

KPA 3.1 - Instauracdo, celebracdo de acordos e acompanhamento técnico de processos correcionais
acusatérios

Atividade 4: Analisar e monitorar o cumprimento das decisdes proferidas pela autoridade julgadora
NOS pProcessos correcionais.

KPA 4.2 - Julgamento de processos correcionais e instauragao de processos de responsabilizacao de
pessoas juridicas

Atividade 1: Adotar parametros para dosimetria das penalidades nos processos disciplinares.

Atividade 3: Estabelecer a competéncia para o titular da USC instaurar processos de
responsabilizacdo de pessoas juridicas.

Além de parabenizar a Corregedoria da Anvisa pelo "exemplar trabalho desenvolvido na construcao
de atividades com exceléncia", a CRG/CGU informou que as praticas selecionadas servirdo de
referéncia para todo o SisCor. O reconhecimento é um reflexo do trabalho dedicado da equipe na
construcao de processos com elevados padrdes de exceléncia e conformidade.

A unidade continua comprometida com a inovacdo e a melhoria constante de suas préticas, ciente
de que essas acdes contribuem para o fortalecimento da Anvisa.

Anvisa promove seminario para implantacao do modelo de Cédigo Sanitario para o SNVS

Evento reune profissionais da Vigilancia Sanitaria de todo o Brasil em prol do
fortalecimento e otimizacao de praticas regulatédrias,

Durante os dias 19 e 20 de marco, a Anvisa promoveu, no auditério de sua sede em Brasilia (DF), o
Semindrio para implantacdo do modelo de Cédigo Sanitario para o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS), sob o tema “Novo modelo de atuacao da Vigilancia Sanitaria: Confianca,
previsibilidade regulatéria e aprimoramento da governanca do SNVS”. O encontro reuniu
profissionais da Vigilancia Sanitéria (Visa) de todo o pais com o propésito de fortalecer e otimizar as
praticas regulatérias em seus respectivos territdérios.

A mesa de abertura contou com a presenca do assessor-chefe do SNVS da Anvisa, Jonas de Salles
Cunha; o diretor do Departamento de Articulacao Estratégica de Vigilancia em Saude,
representando a Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente do Ministério da Saude, Guilherme
Werneck; a representante do Conselho Nacional de Secretdrios de Salde (CONASS), Maria Cecilia
Brito; e o representante do Conselho Nacional de Secretarias municipais de Salde (CONASEMS),
Alessandro Chagas Aldrin.

“A Vigilancia Sanitdria precisa de gente, gente empolgada, dedicada, que acredita no que faz. S6
nds sabemos como é um estabelecimento antes da gente chegar e como ele se transforma depois”,
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destacou Maria Cecilia Brito durante o evento, ressaltando a importancia da integracao e do
aprendizado promovidos por esse tipo de encontro.

No primeiro dia, o coordenador de articulagao interfederativa do SNVS, Alex Matta, apresentou a
palestra “Ac0Oes para fortalecimento do SNVS: Cédigo Sanitario para SNVS". Em seguida, a
representante do Departamento de Articulagdo Estratégica de Vigilancia em Saude
(DAEVS/SVSA/MS), Jacqueline Nunes, levou ao publico a palestra “Programas e acdes para
implantacao da Politica Nacional de Vigilancia em Saude”, elucidando aspectos relevantes do guia
que orienta as acdes de vigilancia em salude no Brasil e auxilia no planejamento e na coordenacdo
das atividades que monitoram a salde da populacao.

Além disso, foi oferecido um curso de harmonizacao dos conceitos do Direito Sanitdrio com o ex-
diretor da Anvisa e atual consultor, Jaime Oliveira. “Se a gente ndo tem regramentos sanitérios e
cédigos de salde atualizados, se a gente ndo tem ferramentas e principios que regrem a vigilancia
em salde compativeis com o que prevé a Constituicdo Federal ou com a compreensao do que os
tribunais superiores tém da vigilancia em salde, outras tarefas podem ficar prejudicadas”,
explicou, enfatizando a relevancia da harmonizacao dos conceitos normativos para a atuacao dos
entes do SNVS.

De acordo com o consultor, a criagcdo de um Cédigo Sanitario foi um ponto de partida fundamental
para que a funcdo da vigilancia seja exercida de forma adequada no pais. Nesse contexto, ele
destacou que a Anvisa fortaleceu a capacitacdo de profissionais da Visa em Direito Sanitario, um
conhecimento essencial para aqueles que atuam na administracdo publica e no Sistema Unico de
Saude (SUS). O diferencial, no entanto, foi a oferta de um aprendizado tedrico abrangente e
aplicado para aqueles que tém a missdo de desenvolver esses cédigos.

O final do primeiro dia encerrou-se com oficinas para implantacao das diretrizes do modelo de
Cddigo Sanitario para SNVS pela consultora do projeto, Lindinalva Teixeira, enquanto o segundo foi
dedicado a dinamicas em grupo para gue os participantes pudessem contribuir com ideias e
solucdes para os desafios apresentados.

Apés os trabalhos coletivos, foram realizadas apresentacdes que trouxeram questoes relevantes
para a pauta do dia, como modelos de financiamento de acdes de Visa, a atuacao da Visa em casos
de emergéncia de saude publica, gestdo da informacdo e as etapas mais importantes do Processo
Administrativo Sanitdrio, cumprindo o objetivo do evento de unificar e expandir debates relevantes
para o setor.

WHODrug passa a ser obrigatorio para as empresas notificarem eventos adversos de
medicamentos

Uso do dicionario ira facilitar a agregacao das informacoes nacionais e mundiais sobre
seguranca de medicamentos.

A anvisa publicou a RDC n2 967, de 18 de marco de 2025, que altera a RDC n? 406, de 22 de julho
de 2020, que dispde sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de
Medicamento de uso humano. A publicacao torna obrigatério o uso do WHODrug (C3) na
codificacao da notificacao de suspeita de eventos adversos pelas empresas no VigiMed, bem como
0 uso do formato E2B(R3) do ICH (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use). As empresas de medicamentos tém o prazo de
1 (um) ano para adequacao. A medida nao traz nenhuma alteracao na forma de notificacao por
usuarios e profissionais de saude.

O WHODTrug (https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/) é um dicionario de medicamentos e
vacinas de referéncia internacional, que da suporte a implementacdo dos padrdoes_ISO IDMP de
identificacdo de medicamentos - requisito previsto nos Guias do ICH.

Tendo em vista a aprovacdo da RDC, o Uppsala Monitoring Centre (UMC), que é o Centro
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Colaborador da Organizacdo Mundial da Saide (OMS) para Monitorizacao de Medicamentos, em
conjunto com a Anvisa, realizara treinamento para empresas sobre o WHODrug, em Sao Paulo, no
dia 27 de marco. Todas as vagas ja foram preenchidas, mas havera outra oportunidade de
treinamentos em setembro deste ano, que sera divulgada oportunamente. No dia 14 de abril, as 15
horas, haverd um webinar sobre o dicionario WHODrug e os impactos da alteracao da RDC
406/2020, o qual sera divulgado mais préximo a data.

A Anvisa, como Centro Nacional de Monitorizacao de Medicamentos no Brasil, representa o pais
como membro do Programa Internacional da OMS, desde 2001. O UMC colabora com a Anvisa em
temas de Farmacovigilancia, incluindo o sistema VigiMed, garantindo a inclusdo dos dados do Brasil
no banco mundial, além de apoiar tecnicamente em varias outras frentes para o fortalecimento da
Farmacovigilancia no Brasil. O Programa Internacional da OMS conta com a participacdo de 180
paises.

O MedDRA (https://www.meddra.org/about-meddra/history) é outro dicionario importante para as
atividades de Farmacovigilancia, ja obrigatério pela RDC 406/2020, que garante a padronizacao de
termos técnicos relacionados a eventos adversos. Tanto o MedDRA quanto o WHODrug estao
disponiveis no sistema VigiMed utilizado para a notificacdo de suspeitas de eventos adversos de
medicamentos e vacinas.

A padronizacao WHODrug e MedDRA é importante para facilitar a agregacado das informacdes
nacionais e mundiais sobre os mesmos medicamentos/principios ativos e suspeitas de eventos
adversos, a fim de qualificar a informacao para a identificacdo de sinais de seguranca em
medicamentos.

Mais informacodes sobre como notificar suspeitas de eventos adversos a medicamentos e vacinas
estdo disponiveis em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed

Fonte: Anvisa, em 21.03.2025.
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