CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA

GOVERNO DO ESTADOD

RI0 GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

ORIENTACOES TECNICAS PARA ELABORACAO DE PROJETOS

- INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -

1. LEGISLACAO SANITARIA ESPECIFICA

= |ei Federal n° 6.360/76;

= Reg. Sanitario Estadual — Decreto n° 23.430/74;

= Portaria SES-RS n° 461/19;

= Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos — RDC n°
658/22 e Instru¢cées Normativas pertinentes;
= Regulamento de Boas Préticas de Fabricagédo de Insumos Farmacéuticos Ativos — RDC

n° 654/22;

= Regulamento de BPF de Fracionamento de Insumos Farmacéuticos — RDC n° 204/06;

= Regulamento de BPF de Excipientes Farmacéuticos — RDC n° 34/15;
= Regulamento de Importacédo de Medicamentos — RDC n° 670/22.

2. DOCUMENTOS PARA ABERTURA DE PROCESSO DE AVALIACAO DE PROJETO

2.1. Requerimento

- Solicitacdo de aprovacao do projeto dirigido a Divisao de Vigilancia Sanitaria (assinado
pelo responsavel legal pelo estabelecimento).

2.2. ART ou RRT

- Especifica para projeto de arquitetura.

2.3. Taxa de exame de projetos

- De acordo com: https://www.sefaz.rs.gov.br/SAR/GAU-EMI-TAX_1.aspx?

2.4. Descricéo das atividades

- Descrever de forma sucinta e sem entrar em detalhes técnicos, o fluxo do processo de
producdo da empresa (da recepcdo da matéria-prima (MP) a expedicdo do produto

acabado);

- Apresentar a relacao de MP e dos produtos a serem produzidos por tipo de indastria e por
forma de apresentacdo (sélidos, semi-sélidos ou liquidos, bem como seus diversos

volumes/pesos);

Exemplo:

Produto

Apresentacdo

Peso/Volume
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- Informar qual a procedéncia da agua utilizada no processo (formulagéo de produtos) bem
como, se for o caso, qual sera o sistema de tratamento utilizado;

- Apresentar o n° total de funcionarios por sexo, da area administrativa e da area de
producdo, de forma a permitir a avaliacdo no Memorial Descritivo e no Projeto
Arquitetdnico dos sanitarios, vestiarios, refeitério e reservacdo de agua para consumo
(verDecreto Estadual n°® 23.430/74) e normas de BPF;

- Informar como e onde serd atendida as normas de BPF relativa ao Refeitério/Copa, de
forma a que osfuncionarios possuam um local para refeigdes;

- O documento deve assinado pelo responsavel pela area técnica do estabelecimento.

2.5. Memorial descritivo

- Utilizar a nomenclatura de ambientes das BPF;

- Descricdo de forma sucinta a solu¢cdo adotada para o abastecimento de agua potavel,
energia elétrica, coleta e destinagdo de esgoto, residuos soélidos e aguas pluviais da
edificacdo. Descrever a capacidade dos reservatorios;

- Especificar os revestimentos de pisos, paredes e forros de todos os ambientes;

- Descricdo o sistema de renovacao de ar (ventilacdo) em todas as salas onde néo houver
ventilacdo natural;

- No caso de existirem instalagbes HVAC, descrever, de forma sucinta, os parametros da
classificagdo (EC-GMP Grau) pretendida para os ambientes sob intervencao;

- Em qualquer hipétese, deverdo ser atendidas e descritas as regulamentacdes para
renovacdo e climatizacdo do ar em qualquer sala ou ambiente da industria (de producgéo
ou néo);

- Descricdo da solucdo adotada para impedir o acesso de insetos, aves e outros animais
em todas as esquadrias, as aberturas de ventilagdo, aberturas de exaustdo, fechamento
entre o telhado e as paredes e outras que houver;

- Descrever, se for o caso a solugdo adotada para ETE (Estacdo de Tratamento de
Esgoto);

- Especificagdo das divisorias utilizadas na area produtiva, descrevendo o seu tipo,
caracteristicas superficiais e resisténcia a lavagem e ao fogo (se for o caso);

- Descricao do sistema de intertravamento das portas das antecamaras;

- Descrever como o projeto atendera as Leis de Acessibilidade (Lei n°® 10.098/2000 —
regulamentada pelo Decreto Lei n° 5.296/2004 e NBR 9.050, versao vigente).

2.6. Plano de Gerenciamento de Residuos

- Apresentar e descrever as agfes relativas ao manejo dos residuos sélidos, observadas
suas caracteristicas e riscos, contemplando o0s aspectos referentes a geracéo,
segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e
disposicéo final, bem como as acdes de protecao a saude publica e ao meio ambiente;

- Apresentar a Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART), ou Certificado de
Responsabilidade Técnica ou documento similar, quando couber, para exercer a funcao
de Responsavel pela elaboracéo e implantacdo do PGRSS.
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2.7. Projeto Arquiteténico
- Apresentacao:

- Situacao, localizagéo, plantas baixas, cortes, fachadas e planta de fluxos (processo e
funcionarios);

Obs.: Na planta baixa apresentar as informacGes de arquitetura (areas, revestimentos, cotas,
niveis, etc) com o acréscimo do mobiliario, equipamentos e representacao do fluxo.

- O projeto de arquitetura aprovado nesta DVS deve, obrigatoriamente, corresponder
agueles aprovados nas demais instancias (Prefeitura Municipal, Corpo de Bombeiros,
etc.);

- Atender normas técnicas para desenhos de arquitetura (NBR 6.492, NBR 10.582 e NBR
10.068, versdes vigentes).

2.7.1. Relacdo dos ambientes obrigatérios previstos nas BPF:

- Armazenamento de matérias-primas com areas separadas ou sinalizadas para recepcao,
quarentena, aprovado e reprovado - caso o controle seja informatizado ou outro
processo, descrever na DA;

- Materiais e produtos devolvidos, reprovados ou recolhidos em area/sala identificada e
isolada fisicamente;

- Amostragem de matéria-prima (area especifica);

- Armazenamento de material de embalagem (MAE) com &reas separadas ou sinalizadas
para recepcao, quarentena, aprovado e reprovado - caso o0 controle seja informatizado ou
outro processo, descrever na DA;

- Sala de fracionamento e pesagem: com sistema de exaustdo independente e adequado
gue evite a contaminacao cruzada;

- Sala de paramentacdo — para acesso na area de producao;

- Producdo - devem possuir sistema de tratamento do ar adequado aos produtos
manipulados, as operacdes realizadas e ao ambiente externo;

- Enchimento/Acondicionamento (Envase);

- Setor de rotulagem e embalagem;

- Sala para Lavagem de materiais e utensilios;

- Controle de qualidade separados da area de producao;

Observacdes:
As areas em que sdo realizados ensaios biolégicos, microbioldgicos ou de radiois6topos devem ser

independentes e separadas umas das outras e contar com instalacdes independentes, especialmente o
sistema de ar;

- Sala para amostras de referéncia (Retém);

- Deposito de produto terminado: com areas separadas ou sinalizadas para guarentena,
reprovado e expedicdo caso o controle seja informatizado ou outro processo, descrever
na DA;

- Deposito de material de limpeza (DML): com tanque ou solucao alternativa;

- Salas administrativas;
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- Copa/Refeitorio (Sala de descanso);

- Vestiarios/Banheiros: separados por sexo, com bacia sanitaria, lavatorio e chuveiro.
Estes locais ndo devem possuir comunicacao direta com as areas de producdo ou de
armazenamento;

- Abrigo tempordrio de residuos: De acordo com a ABNT NBR n° 10.004, versao vigente
(Classificagéio dos Residuos) € Lei n® 12.305/2010 (Politica Nacional de Residuos Sélidos).

Observacodes:
- Areas de Manutencéo dever&o estar situadas em locais separados das areas de producéo;

— Biotério deveré ser isolado, com entrada e ventilagéo independente;

— Recebimento/Expedicdo devem ser separadas e protegerem os materiais e produtos das variagcbes
climaticas;

— Pesagem das Matérias Primas — podem estar localizadas no almoxarifado ou na area de producao,
devendo ser especificas e projetadas para este fim, possuindo sistema de exaustdo independente e
adequado que evite a ocorréncia de contaminacao cruzada.

2.7.2. Recomendac0des gerais para projeto

- Graficar na planta de localizagédo/planta baixa as cotas de nivel a partir do passeio ou
outra referéncia identificavel;

- Cotar as larguras dos corredores;
- Graficar as alturas e larguras dos degraus;

- Graficar a especificacdo dos revestimentos de pisos, paredes e forros, de todos os
ambientes, conforme descrito em Memorial Descritivo;

- Graficar em planta baixa local para sistema de tratamento de agua de processo, caso
exista;

- Graficar em planta baixa os parametros previstos para HVAC (classificagcao, diferencial de
presséo, pontos de insuflamento e exaustéo);

- Cotar as larguras de portas e passagens, bem como as dimensdes das janelas e
passadores altos e baixos (altura, largura e peitoril);

- Graficar ducha-lava-olhos tipo industrial junto as areas de producgdo e laboratérios de
controle de qualidade (raio maximo de atuacédo = 15 m);

- No caso de o mesmo estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de
natureza diferente, caracterizar em planta baixa instalacbes separadas para a fabricacao
e o acondicionamento dos materiais, substancias e produtos acabados de acordo com o
inciso | do artigo 52 da Lei n°® 6.360/76 e BPF;

- O controle de qualidade fisico-quimico e o microbiolégico devem ser independentes e
separados e contar com instala¢des independentes, especialmente o sistema de ar;

- Graficar, de forma esquemaética, os equipamentos (envolvidos no processo), com suas
respectivas denominacdes de forma a permitir a avaliacdo do fluxo de producéo;

- Apresentar em planta baixa o FLUXO da Producéo por forma de apresentacao (sélidos,
semi-soélidos e liquidos). Este fluxo normalmente € simbolicamente representado por
setasde cores diferenciadas, e deve indicar claramente o inicio, as etapas intermediarias
e o final do processo;
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2.8.

O fluxo de pessoas pode ser representado, apenas, desde o0 acesso externo até os
vestiarios e, se for o caso, até o acesso as areas classificadas;

Atender as Leis de Acessibilidade (Lei n® 10.098/2000 — regulamentado pelo Decreto Lei
n°® 5.296/2004 e NBR 9.050, versao vigente).

Laudo técnico de inspecdo predial (Inspecéo de nivel 1)

Aplicavel apenas a prédios existentes. Relatério de inspecdo predial, tendo como
finalidade um diagndstico geral do edificio, identificando anomalias construtivas e falhas
de manutencdo, com a andlise do risco oferecido aos usuérios, ao meio ambiente e ao
patrimdnio, que possam interferir na utilizacdo do local, ou comprometer a seguranca e a
saude de seus ocupantes.

Regulamentacao de referéncia Para Laudo de Inspecéo Predial (nivel 1)

- Norma de Inspecéo Predial/2009 — Instituto Brasileiro de Avalia¢des e Pericias de Engenharia
- NBR 5674 — Manutencéo de Edificactes

2.8.1. Relacdo minima de itens a serem abordados no laudo técnico:

Identificacdo, responsabilidade técnica, data vistoria, objeto da inspecéo, etc.);
Introducéo (escopo, embasamento regulatorio — IBAPE, NBR, etc.);

Ficha técnica da edificacdo (nome, proprietario, ramo de atividade, n° pessoas ocupantes,
etc.);

Localizacéo (com de foto satélite, tamanho 9 x 15 cm);
Registro fotografico (minimo 12 fotos, sendo 2 fotos por pagina — Tamanho 9 x 15 cm);
Metodologia (critérios, nivel de inspecéo, grau de risco, documentacédo analisada, etc.);

Sistemas construtivos Inspecionados (estruturas, alvenarias, revestimentos, pisos,
circulacdes, instalacfes elétricas e hidrossanitarias, combate a incéndio, abastecimentos
de gas e outros). O profissional devera relatar as condi¢cdes de cada um destes itens, com
seu grau de risco e impacto, indicando, ainda, as providéncias para a recuperacdo
técnica, quando for o caso;

Conclusao, incluindo indicagéo das intervengdes técnicas necessarias.
Observacdes finais importantes:

APPCI: O regulado devera, concomitantemente a aprovagcdo de projeto de arquitetura nesta DVS,
providenciar a elaboracdo de Plano de Prote¢do Contra Incéndio (PPCI), com total atendimento a legislagéo
pertinente e regulamentacdes do Corpo de Bombeiros/RS. O APPCI, sera verificado por ocasido da inspecao
técnico/sanitaria destinada a concesséao do Alvara Sanitario;

InstalagOes elétricas e hidrossanitarias para edificagdes novas: por ocasido da inspecdo técnico/sanitaria
sera exigida a documentacgéo pertinente (projeto, ART/RRT e memoriais);

Apbs o recebimento do 1° Parecer Técnico, podera ser agendada reunido com os técnicos desta DVS, sendo
obrigatdria a presenca do arquiteto ou engenheiro civil responsavel pelo projeto;

Pequenas correcBes de projeto e memorial poderdo ser apresentadas via arquivo PDF através de endereco
eletrénico a ser indicado pelo técnico da DVS responsavel pela analise do projeto;

A abertura do processo devera ser realizada no Protocolo do CEVS, com entrega dos documentos fisicos
e digitalizados (inclusive as plantas);

Apresentar somente 01 via dos documentos para analise, até que sejam solicitadas cépias complementares.
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