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PORTARIA CONJUNTA MS/ANVISA N° 8.462, DE 17 DE OUTUBRO DE 2025

Dispensa a analise prévia pelas vigilancias sanitarias estaduais, municipais ou do Distrito Federal dos projetos
basicos de arquitetura e engenharia para os estabelecimentos de saude apontados, quando utilizados os projetos
referenciais disponibilizados pelo Ministério da Saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE SUBSTITUTO, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os
incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo Federal, e o DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe conferem os arts. 7°, incisos | e Ill, e 15,
inciso lll, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 12, inciso V, primeira parte, do Anexo | do Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e o art. 173, VIII, primeira parte, do Regimento Interno da Anvisa, aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolvem:

Art. 1° Fica dispensada a analise prévia pelas vigilancias sanitarias estaduais, municipais ou do Distrito
Federal dos projetos basicos de arquitetura e engenharia - PBA para estabelecimentos de saude especificos
quando forem adotados, sem alteragbes significativas, os projetos referenciais de arquitetura e engenharia do
Ministério da Saude apreciados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

§ 1° A dispensa de analise prévia de que trata o caput ndo exime as vigilAncias sanitarias do
cumprimento, no que couber, das demais obrigag¢des previstas na RDC n° 51/2011 da Anvisa.

§ 2° A dispensa de que trata o caput se aplica para os seguintes tipos de unidades de saude:
| - Unidade Basica de Saude - UBS; e
Il - Centro de Atengao Psicossocial - CAPS.

§ 3° A dispensa é aplicavel exclusivamente aos projetos referenciais oficialmente disponibilizados pelo
Ministério da Saude em seu sitio eletronico, condicionada a assinatura de Declaragdo de Conformidade com Projeto
Referencial por arquiteto ou engenheiro devidamente habilitado, conforme modelo disponivel no anexo Il a esta
Portaria.

Art. 2° Para fins desta Portaria, entende-se como:

| - alteragdes significativas nos projetos referenciais: aquelas que constituirem modificagdes relevantes
em setorizagdo, nucleos tematicos, fluxos assistenciais ou programas de necessidades dos tipos de unidades de
saude elencados no § 1° do art. 1°;

Il - Programa de Necessidades Arquitetdnico: documento que, no ambito do Ministério da Saude,
organiza os espacgos fisicos minimos necessarios para um servigo de saude, detalhando aspectos técnicos,
funcionais e operacionais, conforme as politicas de saude do ministério da Saude e normas vigentes, especialmente
a RDC n° 50/2002 da Anvisa e suas atualizagoes;

Il - setorizagdo: organizagao dos ambientes de um estabelecimento de saude em areas funcionais
interligadas, conforme atividades, riscos, fluxos e acessos, para assegurar eficiéncia, seguranga sanitaria e
qualidade assistencial, bem como nucleos funcionais e suas relagées fisicas e operacionais;

IV - nucleos Tematicos: estrutura metodolégica que agrupa ambientes por eixos funcionais,
organizando as atividades assistenciais e de apoio conforme a politica de saude vigente, fortalecendo a
integralidade do cuidado, a gestdo clinica compartilhada, acolhimento, acessibilidade e bem-estar em ambientes
inclusivos e de facil compreenséo, ndo se caracterizando como setores; e

V - fluxos assistenciais: organizagdo segura da circulagdo de pessoas, materiais, residuos e
informagdes, garantindo qualidade e seguranga no cuidado, seguindo normas e processos de trabalho,
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assegurando separagdo de areas, controle de infecgdo, acessibilidade, humanizagdo e evitando cruzamentos
inadequados.

Art. 3° No caso de realizarem alterac¢des significativas nos projetos referenciais, os entes federativos
deverdo submeter regularmente o PBA a andlise prévia pela vigilancia sanitaria competente, salvo quando houver
norma estadual, distrital ou municipal que também a dispense.

Paragrafo unico. Conforme o disposto no Anexo | a esta portaria, e desde que ndo se enquadrem nas
hipéteses do caput, ndo serdo consideradas alteragbes significativas as adaptacées no projeto referencial do
Ministério da Saude necessarias para:

| - implantagéo do projeto referencial no terreno especifico onde sera feita a construgao;

Il - ajustes de fundagdes, terraplanagem e contencgoes;

Il - adequagdes a caracteristicas topograficas, geotécnicas ou climaticas locais;

IV - obras de infraestrutura externa e de acesso que nao alterem a concepcao funcional do projeto;

V - ampliagdo da quantidade de ambientes de atividade - fins e de apoio, conforme permissibilidade do
referido Programa Arquiteténico Minimo ou da RDC n°® 50/2002 da Anvisa e suas alteragoes;

VI - observancia de normatizagdes complementares ou concorrentes do municipio ou estado; e
VII - observancia de necessidades assistenciais locais ou regionais.

Art. 4° A validagéo pela Anvisa de que trata o art. 1°, para cada projeto, ficara disponivel no sitio
eletrbnico do Ministério da Saude e levara em conta a legislagdo nacional aplicavel a obras de unidades de saude,
inclusive as Resolugdes da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Art. 5° Os entes federativos que optarem pela utilizagdo de projetos referenciais do Ministério da
Saude sem alteragdes significativas deverao incluir a declaragcédo assinada de que trata o § 2° do art. 1° no Sistema
de Monitoramento de Obras - SISMOB, ou em sistema que o venha a substituir, como requisito para aprovagao da
etapa preparatéria de que trata a Portaria GM/MS n° 381, de 6 de fevereiro de 2017 e suas atualizagbes, ndo sendo
necessario, neste caso, o documento de aprovagao do PBA pela vigilancia sanitaria.

Art. 6° Esta Portaria Conjunta entra em vigor na data de sua publicagao.

ADRIANO MASSUDA
Ministro de Estado da Saulde

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ANEXO |

DETALHAMENTO DOS CRITERIOS TECNICOS PARA ALTERAGCOES NAO SIGNIFICATIVAS DO
PROJETO REFERENCIAL

Nos termos do § 2° do art. 1° desta Portaria, sdo permitidas, sem prejuizo da dispensa de analise
prévia, as seguintes adaptagdes ao projeto referencial:

1. Adaptacgdes/adequagdes de Implantacdo no Terreno:
e Adaptacao do/ao relevo natural com uso de cortes, aterros, muros de arrimo e taludes;

e Adequacgio do plano de locacdo da edificagao, respeitando normas de uso do solo, meio ambiente,
concessionarias (e correlatas), respeitando indices, como indicadores, afastamentos e taxas legais; e

e Adaptacdo devido ao redimensionamento de acessos, vias internas e calgadas, de acordo com o
zoneamento urbano e caracteristicas locais.

2. Fundagoes e Infraestrutura Civil:
e Substituicdo ou adaptagéo do tipo de fundagao, conforme o laudo geotécnico do terreno;

e Execucdo de terraplenagem, drenagem e contencgdes especificas necessarias a estabilidade da
obra; e

e Modificagbes nas instalagdes enterradas ou embutidas (hidrossanitarias, elétricas, drenagem),
exigidas pela geografia ou clima local.

3. Obras Complementares:
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e Construgcao de muros, cercas e guaritas, desde que ndo interfiram nos fluxos funcionais internos do
projeto;

e Instalacdo de reservatorios, fossas, sumidouros ou sistemas alternativos de saneamento ou energia,
conforme necessidade local; e

e Acessibilidade e sinalizagdo adaptadas ao entorno.
4. Condigoes:

e As adaptacOes/adequacgdes devem preservar a setorizagdo, os nucleos tematicos, os fluxos
funcionais, as inter-relagbes entre ambientes e os parametros minimos definidos no projeto referencial, bem como
do programa minimo (quando existir); e

e As solugbes adotadas devem estar devidamente justificadas no memorial descritivo e nos projetos
complementares, sob responsabilidade técnica do(s) profissional(is) habilitado(s).

ANEXO I
MODELO DE DECLARAGAO DE CONFORMIDADE COM PROJETO REFERENCIAL
DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM O PROJETO REFERENCIAL DO MINISTERIO DA

SAUDE
Eu, , inscrito no CREA/CAU sob n°
, ha qualidade de responsavel técnico pela execugédo do projeto e/ou obra do estabelecimento de
saude localizado a , no Municipio de
, Estado de , declaro, sob as penas da lei, que:

1. O projeto arquitetdbnico adotado para esta edificacdo baseia-se no Projeto Referencial de
(nome da unidade de saude e porte), disponibilizado pelo Ministério da Saude em (ano
de publicagao do projeto referencial);

2. Foram realizadas apenas as adaptacbes necessarias a implantacdo do projeto no terreno,
(referentes a citar itens adequados como: fundagdes e topografia), conforme permitido pelo art. 2°, §2°, da Portaria
MS n° _xx /2025, respeitando integralmente a concepgao funcional, a setorizagdo e os fluxos previstos no projeto
referencial e/ou alteragcdes de adequacgdes referentes as normas XXX;

3. As alteracdes realizadas estdo detalhadas no memorial descritivo e atendem aos critérios técnicos
estabelecidos no Anexo | da referida Portaria.

Declaro, ainda, que me responsabilizo técnica e legalmente pela veracidade das informacdes
prestadas.

Local e data: , XX /xxx /202X

Assinatura do Responsavel Técnico

Nome:

Registro Profissional:
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