ESTADO DO RIOERANDE DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE/RS
NVTS/DVS/CEVS

ORIENTACOES TECNICAS PARA ELABORACAO DE PROJETOS

- INDUSTRIAS DE CORRELATOS -

| — Legislacdo Sanitaria Especifica
e Lei Federal n® 6.360/76;

¢ Regulamento Sanitério Estadual (Decreto Estadual n° 23.430/74);

e Regulamento Técnico de Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) de Produtos Médicos e
Produtos para Diagndéstico de Uso In Vitro (RDC/ANVISA n° 16/2013) €

e Regulamento Técnico para Registro, Alteracdo, Revalidagdo ou Cancelamento do
Registro de Produtos Médicos (RDC/ANVISA n° 185/2001).

Il - Documentos para abertura de processo de Avaliacdo de Projeto

¢ Requerimento: solicitando aprovacdo do projeto e dirigido a Divisdo de Vigilancia
Sanitaria (Assinado pelo responsavel legal pela industria);

e Alvara de Localizagéo para instalagéo de industria;

e CNPJ da Empresa,;

o ART/RRT para projeto de arquitetura;

e Taxa de Exame de Projetos (site: https://www.sefaz.rs.gov.br/SAR/GAU-EMI-TAX_1.aspx?);
e Descrigcao das Atividades;

e Memorial Descritivo do Projeto Arquitetdnico e

e Projeto Arquitetdnico.

Il = Conteldo minimo dos documentos:
A - DESCRICAO DAS ATIVIDADES — DA

Além de outras informag8es necessarias a compreensado do processo de produgdo, acrescentar o seguinte:

1. Descrever de forma sucinta e sem entrar em detalhes técnicos, o fluxo do processo de
producdo da empresa (da recepgdo da MP & expedicdo do PA):

2. Apresentar a relagéo dos produtos a serem produzidos (em forma de planilha) informando a
sua forma de apresentacdo (sélidos, semi-sélidos ou liquidos), 0S seus volumes/pesos e 0 seu
grau de risco (classificada conforme a indicagdo na RDC/ANVISA n° 185/2001). Exemplo de planilha:

Produto Apresentacdo Peso/Volume Grau de Risco

3. Informar se havera (ou ndo) salas com classificacdo da qualidade do ar (sistema HVAC);

4. Informar qual a procedéncia da agua utilizada no processo (formulagdo de produtos) bem
como, se for o caso, qual serd o sistema de tratamento utilizado;

5. Informar como e onde se dara o controle de qualidade microbiolégico, se aplicavel;
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https://www.sefaz.rs.gov.br/SAR/GAU-EMI-TAX_1.aspx?

6. Apresentar o n° total de funcionarios por sexo, da area administrativa e da area de
producdo, de forma a permitir a avaliacgdo no Memorial Descritivo e no Projeto
Arquitetdnico da quantidade de sanitarios, vestiarios, refeitério e reservagdo de agua para
CoONsSUMO (Art. 246, do Decreto Estadual 23.430/74),

7. Informar como e onde sera atendida a BPF relativo ao Refeitorio/Copa, de forma a que os
funcionérios possuam um local para refeigdes.

Obs.: documento assinado pelo responsavel pela area técnica da induastria.

B - MEMORIAL DESCRITIVO =MD

Além das informacOes necessarias a perfeita compreensdo do Projeto Arquitetdnico, acrescentar as
seguintes observagoes:

8. Utilizar a nomenclatura dos ambientes conforme previsto nas BPF;

9. Especificar no memorial descritivo os revestimentos de pisos, paredes e forros, de todos
0s ambientes (conforme caracteristicas descritas no DE n° 23.430/74);

10. Especificar as divisorias, descrevendo o seu tipo, caracteristicas superficiais e
resisténcia, inclusive a lavagens;

11. Descrever o sistema de VENTILACAO (ver artigos 168 e 169, do DE 23430/74)

Obs.: VENTILACAO = RENOVACAO DO AR e podera ser:
e Natural: com aberturas dimensionadas de acordo com as Normas de Edificagdo ou

e Artificial: através de um sistema de insuflamento e de exaustdo. Neste caso, Graficar na
Planta Baixa de Arquitetura, a poténcia e vazdo dos equipamentos (captacdo e extravasor
de ar para o lado externo da edificagéo).

12. Descrever, caso seja necessario, o sistema de EXAUSTAO do processo de producéo em
todas as salas onde serdo manipulados produtos que necessitam de exaustdo para
serem produzidos (pés, produtos quimicos, etc.);

Obs.: os exaustores do processo de producdo, deverdo ser, obrigatoriamente, independente
da exaustéo do sistema de ventilag&o.

13. Descrever de forma sucinta, se for aplicavel, o sistema “HVAC” em todas as salas limpas,
onde serdo manipulados produtos que necessitam serem produzidos nestas condi¢coes;

14. Informar no Memorial Descritivo (MD) os ambientes com caracteristicas de antecamara
(passagem de pessoal e/ou material de uma area classificada para outra) e qual sistema
de intertravamento das portas serd empregado;

15. Descrever a solugéo adotada para a destinacdo dos esgotos cloacal e pluvial,
16. Descrever, se for 0 caso a solugédo adotada para ETE (Estagéo de Tratamento de Esgoto);
17. Descrever que os ralos serdo sifonados e com tampas escamoteaveis;

18. Descrever a solucéo adotada para impedir o acesso de insetos, aves e outros animais em
todas as esquadrias, as aberturas de ventilacdo, aberturas de exaustdo, fechamento
entre o telhado e as paredes e outras que existirem;

19. Informar qual serd a capacidade dos reservatérios de dgua para consumo (banheiros, copa)
e para 0 processo;

20. Descrever como o0 projeto atendera as Leis de Acessibilidade (Lei 10.098/2000 -
regulamentado pelo Decreto Lei 5.296/2004 e NBR 9.050/2004).

Obs.: Documento assinado p/ resp. téc. p/ Proj. Arquitetdnico.

C - PROJETO ARQUITETONICO — PA

21. Projeto Arquiteténico - composto pelos seguintes elementos:

¢ Planta de Situacdo (Esc. 1 : 1000) e Planta de Localizac&o (Esc. 1: 200 ou 1 : 500);

e Planta(s) Baixa(s), Cortes (no minimo 01 longitudinal e 01 transversal, passando por pontos criticos da
producéo) - Esc. 1: 50 ou 1: 75;

e Fachadas e
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e Planta de Fluxos de producdo (da Recepgédo da MP a Expedicdo do PA) e de funciondrios;

Obs.: Caso seja alteragcdo de parte de Projeto ja Aprovado pela VISA, graficar na Planta de
Localizagéo o n° do Processo em que foi ou foram aprovados os referidos projetos — hachurar
a(s) area(s) e inserir a inscricdo “NAO SOB ANALISE — Aprovacao conf. Processo n® XXX, de”.

22. Norma para Representacdo de Projeto de Arquitetura: NBR 6492;
23. Apresentar as plantas deixando o espaco acima do “selo” livre para os carimbos;

24. Caracterizar na planta de localizacdo/planta baixa acesso exclusivo de forma a que as
dependéncias do estabelecimento e as areas adjacentes ndo servirdo como residéncia
ou moradia (conforme inciso Il do artigo 52 da Lei 6360/76);

25. Apresentar separadamente as seguintes plantas:
A. Planta Baixa de Arquitetura:

Graficar somente com as seguintes informacdes: identificacdo de todos os ambientes
com suas areas, revestimentos (piso, paredes e forro); cotas, niveis, larguras das portas
e passagens, dimensdes das janelas e pass trough (altura, largura e peitoril), passadores
(altos e baixos), equipamentos fixos (sanitarios, pias, lavatérios, tanques e outros), pontos do
sistema de ventilagdo for¢ada (quando houver), localizagdo das grelhas de insuflamento e
de retorno do sistema HVAC e o diferencial de pressdo entre as salas (quando houver),
etc.

B. Planta de Fluxos: do processo de producédo e de funcionérios:

¢ Representar os fluxos em planta baixa especifica, deixando somente a identificacao
dos ambientes (retirar as demais informacées de arquitetura, como areas, revestimentos, cotas,
niveis, etc.);

e Acrescentar os mobiliarios e equipamentos (de forma esquematica);

¢ Demonstrar os passos do fluxo dos materiais (desde a recepgéo da MP até a expedicéo do
PA). Este fluxo normalmente é simbolicamente representado por setas de cores
diferenciadas, e deve indicar claramente o inicio, as etapas intermediérias e o final
do processo;

¢ Fluxo de funcionarios (Do acesso externo até os Vestiarios e saindo destes. N&o é necessario a
representacdo do fluxo pelo interior da area de producéo).

26. Utilizar a nomenclatura e/ou prever os ambientes conforme as BPF — dimensionados de
acordo com o porte da indUstria:

e Area de Armazenamento de Matérias Primas (MP) e Material de Acondicionamento e
Embalagem (MAE) - com areas separadas ou sinalizadas para Recepc¢ao, Quarentena
e Liberado (caso o controle seja informatizado ou outro processo, descrever na DA);

¢ Ambiente de Pesagem/Fracionamento;

Obs.: Prever sistema de EXAUSTAO, independente, de forma a evitar a contaminagéo cruzada
em todas as salas onde serdo manipulados produtos que necessitam de exaustdo para serem
produzidos, tais como pés, produtos quimicos, etc.).

e Ambiente de Producdo/Produto Intermediario;

e Ambiente de Controle Fisico Quimico e Microbiolégico - caso o microbiolégico seja
terceirizado, descrever na DA;

e Area de Armazenamento de Produto Acabado (PA) - com é&reas separadas ou
sinalizadas para Quarentena, Liberado e Expedicéo (caso o controle seja informatizado ou
outro processo, descrever na DA);

Observacdes:

» Definicdo de produto acabado conforme a RDC 16/2013: “Produto acabado é qualquer
produto ou acessorio adequado para o uso, embalado e rotulado, necessitando apenas
aprovagcao final para distribuigdo comercial”;

» Informar se a empresa vai comercializar o produto acabado a granel, em caso afirmativo,
descrever na DA como sera feita a embalagem do produto.

Rua Domingos Crescéncio, 132/503 — P. Alegre/RS - CEP 90650-090 — Fones: 3901-1060/1137 /
email: maiga-dias@saude.rs.gov.br, paulo-mota@saude.rs.gov.br, vilson-dias@saude.rs.gov.br

centro estadual de
vigilancia em saide/RS



e Area para Produto Devolvido/Recolhido: armazenado em area segura (item 5.3.3, da RDC
16/2013);

e Administracdo: prever no projeto ou justificar na DA onde serdo executadas as
atividades administrativas da industria;

e Sanitarios masculino e feminino;

e Banheiros/Vestiarios masculino e feminino com armarios;

e Deposito de Material de Limpeza (DML) com tanque ou solucédo alternativa;

e Copa com geladeira, fogao, pia, mesa e cadeiras para atender a demanda dos
funcionarios da fabrica, com no minimo 03 pessoas, se for o caso;

e Abrigo temporario de residuos: de acordo com a ABNT 10.004/2004 (Classificacdo dos
Residuos) e Lei 12.305/2010 (Politica Nacional de Residuos Sélidos).

27. Sempre que houver necessidade de mudanca no layout aprovado, o mesmo devera ser
apresentado a VISA para nova avaliagéo;

28. Caracterizar em planta baixa instalacbes separadas para a fabricacdo e o
acondicionamento (armazenamento) dos materiais, substancias e produtos terminados (inciso
I, do artigo 52 da Lei Federal n° 6.360/76);

29. Graficar as alturas e larguras dos degraus das escadas (Artigo 172 do DE 23.430/74);

30. As areas destinadas a circulacfes, escadas e os ambientes das areas de producéo,
armazenagem, distribuicdo e assisténcia técnica ndo poderdo empregar revestimentos de
madeira;

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

32. Graficar em planta baixa e cortes os pontos e dutos dos sistemas de VENTILACAO e
de EXAUSTAOQO (indicando poténcia e vazdo dos equipamentos - captagio/extravasor no lado externo da
edificacdo);

33. Prever Ducha (chuveiro) com lava-olhos junto as areas de producédo e laboratérios de
controle de qualidade, se aplicavel;

34. Atender as Leis de Acessibilidade (Lei 10.098/2000 — regulamentado pelo Decreto Lei
5.296/2004 e NBR 9.050/1994).

Observagdes Finais:

e Todas as informacBes necessdrias a elaboracdo e compreensdo do projeto deverao
constar da DA, do MD e do PA;

e Demais informacdes ver a legislacéo pertinente citada no item | deste Roteiro;

e Apés a emissao do 1° Parecer, podera ser agendada reunido com os técnicos da area
através do telefone ou email que consta no rodapé deste;

Obs.: As reunides técnicas s6 poderdo ser realizadas com a presenca dos Resp. Técnico
p/ Empresa e pelo Projeto Arquitetdnico (Eng Civil ou Arquiteto).

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

e Apresentar somente 01 (uma) via dos documentos para analise.
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