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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
COMUNICADO CVS-Ditep-Sersa n° 15/2023

Assunto: LICENCIAMENTO SANITARIO DE SERVICOS QUE REALIZAM ATIVIDADE DE EXAME DE ANALISES
CLINICAS TIPO | INSTALADO NAS DEPENDENCIAS DE FARMACIAS E DROGARIAS - COMERCIO
VAREJISTA FARMACEUTICO (CNAE 4771-7/01 E 4771-7/02)

A Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria — 6rgao vinculado a Coordenadoria de Controle de Doencas da
Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo, considerando:

I. RESOLUCAO - RDC N? 786, DE 5 DE MAIO DE 2023 que disp&e sobre 0s requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patolégica e de outros Servigos que
executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias;

Il. Portaria CVS 01/2020, que disciplina, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria - Sevisa, o
licenciamento sanitario dos estabelecimentos de interesse da salde e das fontes de radiagao ionizante;

lll. Portaria CVS - 9, de 24-05-2019 que dispde sobre a criacdo de grupo de trabalho para reviséo e atualizacdo da
Portaria CVS 15/2005, com elaboracéo de minuta de Norma Técnica que estabeleca 0s requisitos para
funcionamento de Laboratérios Clinicos e Postos de Coleta Laboratorial;

IV. a necessidade de estabelecer referéncias para prevenir riscos a salude da populagéo;

V. a necessidade de orientagdo para o licenciamento sanitario da atividade econdmica de laboratério clinico (CNAE
8640-2/02) e a realizac@o do EAC Tipo | realizado em Farmécias e Drogarias (CNAE 4771-7/01 e 4771-7/02).

COMUNICA AOS SERVICOS QUE REALIZAM ATIVIDADE DE EAC TIPO | INSTALADO NAS DEPENDENCIAS
DE FARMACIAS E DROGARIAS - COMERCIO VAREJISTA FARMACEUTICO (CNAE 4771-7/01 E 4771-7/02):

1. O servigo que realiza atividade de exames de analises clinicas (EAC) Tipo | instalado nas dependéncias do
comeércio varejista farmacéutico, com ou sem manipulacdo de férmulas, deve possuir licenca sanitaria especifica
para a atividade de laboratério clinico CNAE 8640-2/02;

1.1 A atividade econdmica de laboratério clinico (CNAE 8640-2/02) deve constar no Contrato Social da empresa.

2. O servico que realiza atividade de exames de andlises clinicas (EAC) Tipo | instalado nas dependéncias do
comércio varejista farmacéutico deve atender aos requisitos técnico-sanitarios descritos na RDC ANVISA N?
786/2023.

3. Ainfraestrutura fisica do servi¢o que realiza atividade de exames de andlises clinicas (EAC) Tipo | instalado nas
dependéncias do comércio varejista farmacéutico deve atender aos requisitos fisico-funcionais previstos na
Subsecéo | - Da infraestrutura do Servico Tipo I, artigo 20 a 22 da RDC ANVISA N? 786/2023.

4. O servico que realiza atividade de exames de analises clinicas (EAC) Tipo | instalado nas dependéncias do
comércio varejista farmacéutico, no ato da solicitacdo da licenca sanitaria, deve apresentar a autoridade sanitaria
competente a Autodeclaracédo de Conformidade Fisico-Funcional, preenchida conforme modelo constante do Anexo
| deste comunicado, acompanhada do Projeto Arquitetdnico Simplificado (PAS).

O Projeto Arquitetdnico Simplificado é definido e composto, conforme descrito abaixo:

Definicdo de Projeto Arquitetdnico Simplificado (PAS): documento composto pelo memorial descritivo, anotacdo de
responsabilidade técnica — ART ou registro de responsabilidade técnica — RRT do responsavel pelo projeto e o
conjunto de pegas gréaficas demonstrativas das dimensdes do ambiente destinado ao servigo EAC - Tipo |, da sua
respectiva implantacéo no contexto do edificio como um todo, observando e apresentando graficamente os fluxos
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de entrada/saida, bem como da circulacéo de chegada até o ambiente destinado a esta atividade. O projeto deve
apresentar o layout arquiteténico, em folha A4 em escala adequada para perfeita leitura e compreenséo, constar
mobiliario, equipamentos, area de armazenamento e area de recepcao. O PAS deve estar plenamente harmonizado
com 0s memoriais que descrevem minuciosamente as atividades a serem desenvolvidas no ambiente em pauta.
Este documento demonstra a disposi¢cdo do espaco fisico para o servico EAC Tipo | e deve observar a legislacéo
sanitaria vigente.

O PAS é composto por:
| — Memorial descritivo contendo fluxo de atividades e circulagédo, devidamente assinado pelo responsavel técnico
do servigo EAC Tipo |;

Il — Copia do comprovante da ART - Anotacao de Responsabilidade Técnica ou do RRT — Registro de
Responsabilidade Técnica do responsavel pelo projeto arquiteténico;

Il - Pecas Graficas:

A. conter layout arquitetdnico, em folha A4 em escala adequada para perfeita leitura e compreenséo, constar
mobiliario, equipamentos, area de armazenamento e area de recepcao;

B. conter planta baixa (tamanho de pauta A4) contendo todas as dimensdes (medidas lineares e areas de
compartimentos) de lougas sanitarias, bancadas e layout de mobiliarios e equipamentos;

C. conter planta do estabelecimento (tamanho de pauta A4) indicando localizacdo da sala de realizagdo de EAC
Tipo | dentro do estabelecimento e ambientes anexos a sala.

5. Os requisitos acima descritos estdo contemplados na verséo atualizada da Portaria CVS 1/20, nos anexos V, V.1,
V.3, VI, além das tabelas e quadros pertinentes, disponivel na pagina eletrénica: www.cvs.saude.sp.gov.br.

ANEXO | - Modelo de Autodeclaracao de Conformidade Fisico-Funcional

Declaro:

1. Estar ciente da RDC ANVISA n° 786/2023 para a execucao das atividades de andlises clinicas (EAC) Tipo [;

2 Atender aos requisitos fisico funcionais previstos na Subsecéo | - Da infraestrutura do Servigo Tipo |, artigo 20 a
22 da RDC ANVISA n° 786/2023;

3. Atender a legislagdo sanitéria vigente na execucao do projeto arquitetdnico, assim como as demais normas e
legislacOes federais, estaduais e municipais relacionadas aos projetos de instalacdes e complementares
necessérios a boa execucao da obra e funcionamento do estabelecimento e memorial descritivo;

E apresento o Projeto Arquitetdnico Simplificado (PAS);

DECLARO, ainda, que as informagfes acima prestadas sdo verdadeiras e assumo a inteira responsabilidade por
elas.

Municipio, ...... de oo (o[-

Nome e Assinatura do Responsavel Legal

Nome e Assinatura do Engenheiro/Arquiteto responsavel pelo projeto fisico

Nome e Assinatura do Responsével Técnico
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