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1. Fatos:

Buscando esclarecer as duvidas das Autoridades Sanitarias do Estado do Rio
Grande do Sul, com vistas a aplicacdo da RDC n° 978/2025, quanto as acgdes de
vigilancia sanitaria em farmacias que realizam Exames de Analises Clinicas (EAC), fez-se

necessaria a edicao da presente Nota Técnica.
2. Andlise:
2.1 Alvara Sanitario

A partir da publicagdo da RDC n° 786/2023, a qual foi revogada pela RDC n°
978/2025, as farmacias (compreendidas as farmacias com e sem manipulagao) poderao
executar servicos de EAC, sendo classificadas como Servigo Tipo | (STI). Para tanto,

conforme estabelecido no artigo 63 desta norma,

Os Servigos Tipo | devem possuir alvara de licenciamento ou
equivalente, expedido pelo 6rgdo sanitario local, indicando as
atividades relacionadas ao EAC bem como as atividades de
farmacia ou consultério isolado.

Portanto, no Alvara Sanitario devera constar a Classificagdo Nacional de Atividades
Econémicas (CNAE) da atividade relacionada a EAC. Porém, para que seja indicada no
Alvara, a atividade primeiramente devera constar no Cadastro Nacional da Pessoa

Juridica (CNPJ) da empresa. No caso do EAC, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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(Anvisa) recomenda que seja utilizado o CNAE 8640-2/02 — Laboratdrios Clinicos. Além
disso, no Alvara ndo sera necessario discriminar cada EAC realizado, pois o
estabelecimento devera se adequar a RDC n° 978/2025 independentemente da

quantidade de EAC realizados.

Nota 1: O Alvara Sanitario emitido para o CNAE referente aos EAC realizado nas
farmacias sera emitido pelo municipio ou pelo Estado, considerando as pactuacdes

entre os entes municipais e o estadual.

2.2 Projeto Basico de Arquitetura (PBA)

Em atencdo ao PBA dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, a Lei

Federal n® 6.360/1976 em seu artigo 52, item lll, dispde que:

Art. 52 - A legislagdo local supletiva fixara as exigéncias e
condigbes para o licenciamento dos estabelecimentos a que se
refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

Ill - aprovagdo prévia, pelo 6rgdo de saude estadual dos
projetos e das plantas dos edificios e fiscalizagdo da respectiva
observancia.

Neste sentido, tem-se a Portaria SES n° 461/2019, que dispbe sobre a
documentagao necessaria para abertura de processos administrativos para solicitacéo,
renovagao, alteracao, encerramento de Alvara Sanitario de estabelecimentos da cadeia

farmacéutica no Estado do Rio Grande do Sul.
2.2.1 Farmacias com manipulagao

A legislagado sanitaria estadual exige, para farmacias com manipulagdo, o rol de

documentos minimos contidos nos Anexos | da Portaria SES n° 461/2019. Dentre eles:

7. Declaragdo do engenheiro civil/arquiteto responsavel pelo
Projeto Arquitetdénico, especificando que a elaboragédo, a
localizagdo, a construgdo ou adaptacdo, e a infraestrutura
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fisica esta adequada as atividades a serem desenvolvidas, de
acordo com Item 4, do Anexo | da RDC n° 67/2007, ou a que
vier substitui-la;

8. Anotagédo de Responsabilidade Técnica (ART) do Conselho
Regional de Engenharia e Agronomia (CREA/RS) ou Registro
de Responsabilidade Técnica (RRT) do Conselho de
Arquitetura e Urbanismo (CAU/RS), pela elaboragéao e
construgdo/adaptacao da Farmacia.

2.2.1 Farmacias sem manipulagao (drogaria)

Para as farmacias sem manipulacao, o Anexo lll da Portaria SES n° 461/2019 nao
traz exigéncia quanto a necessidade do parecer de aprovacdo de PAB para concessao de

Alvara Sanitario.

De qualquer maneira, as farmacias com e sem manipulagdo que desejam realizar
EAC devem cumprir com os requisitos normativos sobre a infraestrutura descritos no
Capitulo 1l, Secéao Il, Subsecéao Ill da RDC n°® 978/2025. Ademais, salienta-se que, caso
houver, devem ser observados os critérios suplementares para liberacdo de Alvara

Sanitario exigidos pelo municipio onde o estabelecimento esta localizado.
2.3 Controle Interno de Qualidade (CIQ) e Controle Externo de Qualidade (CEQ)

Todo Servigo que executa EAC deve participar de programas de CIQ, sendo que a
participagdo em programas de CIQ deve ser individual para cada Servigo que executa
EAC. O Servigo que executa EAC deve realizar o CIQ em todos os equipamentos em uso,
bem como deve realizar o ClQ para todos os analitos executados. Para o CIQ, o Servigo
que executa EAC deve utilizar amostras controle comerciais, ou amostras controle
fornecidas por Provedores de Controles da Qualidade regularizadas junto a Anvisa.
Quando nao disponivel, controle comercial ou amostras controle fornecidas por Provedor
de Controles da Qualidade, o Servigo que executa EAC deve adotar formas alternativas
de avaliagao da precisdo do sistema analitico descritas em literatura cientifica. A amostra
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controle deve ser analisada da mesma forma que a amostra do paciente.

Em relagdo ao CEQ, todo Servigo que executa EAC deve participar de programas
de CEQ, sendo que a participagdo em programas de CEQ deve ser individual para cada
Servigo que executa EAC. O servigo que executa EAC deve realizar o CEQ em todos os
equipamentos em uso, bem como deve realizar o CEQ para todos os analitos analisados.
O Servico que executa EAC deve verificar, com frequéncia, no minimo, anual, a
disponibilidade de ensaios de proficiéncia para esses exames, junto aos Provedores de
Controles de Qualidade. Para os exames ndo contemplados em Programas de CEQ, o
Servigco que executa EAC deve adotar formas alternativas de avaliagdo da exatidao do

sistema analitico descritas em literatura cientifica.
3. Conclusoes:
Com o exposto, conclui-se que:

1. O CNPJ da empresa deve ser atualizado, sendo recomendado o CNAE 8640-2/02
— Laboratérios Clinicos;

2. Aresponsabilidade pela fiscalizagao e licenciamento sanitario da atividade de EAC
executada pela farmacia deve considerar a pactuacdo entre o Estado do Rio
Grande de Sul e 0s municipios;

3. No que tange ao PAB, devem ser seguidas as disposicdes especificas contidas nos
Anexos | ou Anexo Il da Portaria SES n° 461/2019, conforme natureza do
estabelecimento. Em ambos os casos, as empresas n&o estao eximidas de cumprir
com os requisitos normativos sobre a infraestrutura descritos no Capitulo I, Secao
II, Subsecao Il da RDC n° 978/2025. Além disso, salienta-se que, caso houver,
devem ser observados os critérios suplementares para liberagao de alvara sanitario
exigidos pelo municipio onde o estabelecimento esta localizado;

4. A participacdo em programas de CIQ e CEQ para Servigcos Tipo | é obrigatéria e
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deve ser individual para cada servigo que executa EAC.
Por fim, sdo essas as consideragdes sobre o tema.
Porto Alegre, 11 de junho de 2025.
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