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Consulta Publica n2 13, de 26 de marco de 20009.
D.0.U de 27/03/09

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 12 e 3% do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 17 de margo de 2009,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Pablica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugéo que dispde sobre
a regulamentacdo dos procedimentos de andlise, avaliagdo e aprovagdo dos projetos fisicos de
estabelecimentos de saude no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e d& outras providéncias,
em Anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolugéo esta disponivel na integra no sitio da Anvisa na internet
e que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulario préprio, para um dos seguintes
enderegos: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Salde,
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia- DF, CEP 71.205-050; ou para o Fax: (61) 3462-6895; ou para o e-
mail: arquitetura.engenharia@anvisa.gov.br.

§1° A documentacdo objeto dessa Consulta Publica e o formulario para envio de contribui¢cdes
permanecerao a disposicao dos interessados no endereco eletrnico
http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm.

§2° As contribuicdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposicdo de todos no sitio da
Anvisa na internet.

§3° As contribuicdes ndo enviadas no formulario de que trata o paragrafo anterior ou recebidas fora
do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagéo do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera articular-
se com o0s 6rgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagao do texto final.

Pardgrafo unico. A consolidacdo do texto final do regulamento e o Relatério de Analise de
Contribuicdes serdo disponibilizados no sitio da Anvisa na internet apés a deliberagdo da Diretoria
Colegiada.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
RESOLUGCAO - RDC N2 XX, DE XX DE XX DE 2009

Dispée sobre a regulamentagdo dos procedimentos de
andlise, avaliacdo e aprovacdo dos projetos fisicos de
estabelecimentos de saude no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 12 e 3?2 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, em reuniao realizada em XX de XXX de 2008,



considerando o principio da descentralizagdo politico-administrativa, previsto na Constituicao
Federal;

considerando o disposto no Art. 79, inciso IX e no Art. 16, inciso Ill, da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢gbes para a promog¢ao, protecao e recuperagdo da saude, a
organizacao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

considerando o disposto no Art. 22, inciso V e Art. 79, inciso lll da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
e da outras providéncias;

considerando o disposto no Art. 10, inciso Il e Art. 14 da Lei n®. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infracbes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sancbes respectivas, e da outras
providéncias;

considerando o Foérum de Debates sobre Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de
Saude — Elaboracao de Projetos e Andlise (RDC 50/2002 e RDC 189/2003), realizado em Brasilia/DF, nos
dias 4 e 5 de maio de 2005;

considerando a viabilizagdo de financiamento das obras de construgcéo, reforma e ampliagdo dos
estabelecimentos de saude;

considerando a necessidade de aprimorar o processo de andlise, avaliagdo e aprovacao dos projetos
fisicos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Os procedimentos de analise, avaliagdo e aprovagao dos projetos fisicos de estabelecimentos
de saude no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) ficam submetidos as normas e procedimentos
estabelecidos nesta Resolucdo e demais normas vigentes.

Art. 2° Para os fins desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicoes:

|. Estabelecimento de saude: denominagdo dada a qualquer edificagdo destinada a prestagédo de
assisténcia a salde a populagédo, que demande o acesso de pacientes, em regime de interna¢do ou nao,
qualquer que seja o seu nivel de complexidade.

Il Estudo Preliminar: estudo efetuado para assegurar a viabilidade técnica a partir dos dados
levantados no Programa de Necessidades, bem como de eventuais condicionantes do contratante.

Il Obra de ampliagdo: acréscimo de area a uma edificagdo existente, ou mesmo construgao
de uma nova edificagdo para ser agregada funcionalmente (fisicamente ou ndo) a um estabelecimento ja
existente;

V. Obra nova: construcdao de uma nova edificacao desvinculada funcionalmente ou fisicamente
de algum estabelecimento ja existente;

V. Obra de reforma: alteracdo em ambientes sem acréscimo de &rea, podendo incluir as
vedacodes e/ou as instalacdes existentes;

VL. Obra de recuperacdo: substituicdo ou recuperacdo de materiais de acabamento ou
instalacdes existentes, sem acréscimo de area ou modificagdo da disposicdo dos ambientes existentes;

VILI. Programa de Necessidades: conjunto de caracteristicas e condigbes necessdrias ao
desenvolvimento das atividades dos usuarios da edificacdo que, adequadamente consideradas, definem e
originam a proposicdo para o empreendimento a ser realizado. Deve conter a listagem de todos os
ambientes necessarios ao desenvolvimento dessas atividades.

VIII. Projeto Basico: conjunto de informagdes técnicas necessarias e suficientes para caracterizar
0s servigos e obras, elaborado com base no Estudo Preliminar, e que apresente o detalhamento necessario
para a definicdo e quantificacdo dos materiais, equipamentos e servigos relativos ao empreendimento.



IX. Projeto Basico de Arquitetura (PBA): conjunto de informacdes técnicas, composto pela
representacdo gréfica e relatério técnico, necessarias e suficientes para caracterizar os servi¢cos e obras,
elaborado com base no estudo preliminar, e que apresente o detalhamento necessario para a definicdo e
quantificacdo dos materiais, equipamentos e servigos relativos ao empreendimento.

Art. 32 Os projetos fisicos de estabelecimentos de salde, publicos e privados, civis e militares, devem
ser analisados, avaliados e aprovados pelo SNVS, sendo estes procedimentos instrumentos para avaliagao
de risco e prevencao de impactos a saude.

§ 12 A definicdo da instancia de analise, avaliacdo e aprovagdo de cada projeto dependera de
pactuacéo locorregional entre os estados e municipios, considerando as condigcbes necessarias para o
desempenho efetivo desta acao.

§ 2° As vigilancias sanitarias dos estados, do Distrito Federal e dos municipios podem definir se os
projetos fisicos de estabelecimentos de salde que realizem atividades de baixa complexidade de atengéo a
saude, ou que executem obras de recuperagdo, devem ser submetidos aos procedimentos de analise,
avaliacdo e aprovacao, conforme disposto neste regulamento.

§ 32 Sem prejuizo do disposto no paragrafo anterior, aplicam-se a estes estabelecimentos de saude
as normas sanitarias vigentes, sendo, portanto, passiveis de inspecéo para verificagdo de suas condicoes
fisicas e de salubridade.

§ 4° Nenhum estabelecimento de saude pode ser construido, instalado e posto em funcionamento
sem a prévia anuéncia do 6rgao de vigilancia sanitaria competente, conforme disposto no Art.10 da Lei n°.
6.437 de 1977.

Art. 42 Para fins de cumprimento do artigo anterior o proprietario do estabelecimento de saude deve
encaminhar ao érgdo de vigilancia sanitaria competente o Projeto Béasico de Arquitetura (PBA), conforme
definido no Art. 52 deste regulamento, para construgdes novas, ampliacdes e reformas que impliquem em
alteracdes de fluxos, de ambientes e de leiaute e incorporagédo de novas atividades ou tecnologias.

Paragrafo Unico. Quando julgar necessario, a area técnica responsavel pela analise, avaliagao e
aprovacao do PBA de estabelecimentos de saude, pode solicitar os projetos complementares de estruturas
e instalagdes ordinarias e especiais, conforme disposto na RDC/Anvisa n®. 50 de 2002.

Art. 52 O PBA sera composto da representacao grafica mais relatério técnico, conforme descrito a
seguir:

I. Representacao Grafica:

a) as plantas baixas, cortes e fachadas, com escalas ndao menores que 1:100; exceto as
plantas de locacdo, de situagdo e de cobertura, que podem ter a escala definida pelo autor do projeto ou
pela legislacao local pertinente;

b) todos os ambientes com nomenclatura conforme listagem contida na RDC/Anvisa n. 50 de
2002 e demais normas federais;

c) todas as dimensdes (medidas lineares e areas internas dos compartimentos e espessura
das paredes);

d) a locagao de lougas sanitarias e bancadas, posicao dos leitos (quando houver), locacdo dos

equipamentos ndo portateis médico-assistenciais e de infraestrutura, equipamentos de geragcédo de agua
quente e vapor, equipamentos de geracao de energia elétrica regular e de emergéncia, equipamentos de
fornecimento ou geracdo de gases medicinais, equipamentos de telefonia e dados e equipamentos de
climatizacao;

e) a indicagéo, no minimo, dos pontos de instalagdes elétricas e postos de utilizacdo de gases
medicinais e vacuo medicinal;

f) indicacdes de cortes e detalhes;

g) em se tratando de reforma e/ou ampliacdo e/ou conclusdo, as plantas devem conter
legenda indicando area a ser demolida, area a ser construida e area existente;

h) locacao da edificacdo ou conjunto de edificagbes e acessos de pedestres e veiculos;

1) planta de cobertura com todas as indicagdes pertinentes;

1) planta de situagéo do terreno em relacéo ao seu entorno urbano;



k) identificacdo e endereco completo do estabelecimento, identificagdo do autor do projeto com
respectivo nimero de registro nacional no CONFEA, escala gréfica, data da conclusao do projeto, nUmero
seqliencial das pranchas, area total construida e do pavimento.

Il. Relatério Técnico:

a) dados cadastrais do estabelecimento de sallde, tais como: razdo social, nome fantasia,
endere¢o, CNPJ, numero do alvara de licenciamento sanitéario anterior, caso existente, dentre outros que o
orgao de vigilancia sanitaria local considere pertinente;

b) memorial do projeto de arquitetura descrevendo as solugbes adotadas no mesmo, onde se
incluem, necessariamente, consideracoes sobre os fluxos internos e externos;

c) resumo descritivo das atividades que serdo executadas na edificagdo do estabelecimento
de salde;

d) especificagcao basica dos materiais de acabamento (esta indicagcdo podera ser feita na
representacao grafica);

e) especificagdo basica dos equipamentos de infraestrutura e, quando solicitado, dos
equipamentos necessarios para a execugao das atividades fins do estabelecimento de salde;

) descricao sucinta da solugdo adotada para o abastecimento de agua potavel, fornecimento

de energia elétrica, climatizacdo das areas semi-criticas e criticas, coleta e destinagédo de efluentes e aguas
pluviais e coleta dos residuos dos servigos de saude (RSS);

lll. Para os EAS, o Relatério Técnico deve, ainda, conter as seguintes informacdes

a) resumo da proposta assistencial, contendo listagem de atividades que serdo executadas na
edificagdo do estabelecimento de salde, assim como, de atividades de apoio técnico ou logistico que sejam
executadas fora da edificacdo do estabelecimento em andlise;

b) quadro de numero de leitos, quando houver, discriminando: leitos de internagao, leitos de
observacéo e leitos de tratamento intensivo, conforme conceituado na Portaria GM/MS n®. 1.101, de 12 de
junho de 2002.

Art. 82 As vigilancias sanitarias dos estados, do Distrito Federal e dos municipios devem possuir uma
area técnica com equipe multidisciplinar responsavel pela andlise, avaliacdo e aprovagao dos projetos de
estabelecimentos de saude, constituida por profissionais de nivel superior, sendo obrigatéria a participagao
de, no minimo, um profissional legalmente habilitado pelo sistema CONFEA/CREA nas areas de arquitetura
ou engenharia civil.

Paréagrafo unico. O 6rgéo de vigilancia sanitaria pode se valer de consultoria Ad hoc quando o projeto
fisico do estabelecimento de salde, objeto da analise, requerer conhecimento complementar ao da equipe
multidisciplinar.

Art. 92 Para a analise, avaliagdo e aprovacgao de projetos fisicos de estabelecimentos de saude sao
exigidos o PBA e a Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) do autor do projeto, registrada no
Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e Agronomia (CREA).

Art. 10 Os projetos de estabelecimentos de salude devem ser protocolados nas vigilancias sanitarias
competentes, quando da solicitagdo de avaliagdo dos mesmos.

§ 12 Somente devem ser protocolados os projetos com documentagdo completa, em conformidade
com este regulamento e demais regulamentos especificos aplicaveis.

§ 22 No caso de obras de reforma ou de recuperagdo cabe a area técnica responsavel, definir a
documentagéo necessaria a ser entregue para andlise, avaliagdo e aprovagéo do projeto.

Art. 11 A avaliacdo do PBA pelas vigilancias sanitarias competentes compreende a andlise do projeto
pela equipe multidisciplinar e elaboragao de parecer técnico assinado, no minimo, por arquiteto, engenheiro
civil, ou outro técnico legalmente habilitado pelo sistema CONFEA/CREA para as atividades em questao.

Paragrafo unico. As pecas graficas e descritivas do PBA analisado devem possuir registro de
identificacdo do parecer técnico emitido, com data, nome, assinatura e numero de registro nacional no
CONFEA do responsavel pelo parecer.



Art. 12 Mediante a entrega de toda a documentagédo para a andlise, é proposto um prazo de 60
(sessenta) dias, contados a partir da data do protocolo, para entrega do parecer técnico, assinado por
técnico da vigilancia sanitaria estadual, distrital ou municipal.

§ 1° Sao permitidas, no maximo, 3 (irés) reapresentacées do PBA, sob o mesmo numero de
protocolo. No caso de reapresentagéo adicional um novo processo deve ser aberto.

§ 2° O prazo proposto para reapresentagdo do PBA pelo interessado em atendimento ao parecer
técnico sera limitado a 30 (trinta) dias, caso contrario a aprovagdo do PBA sera indeferida e a
documentacao arquivada.

§ 32 O prazo previsto no paragrafo anterior, podera, a critério da autoridade sanitaria, ser prorrogado
mediante solicitacdo formal e fundamentada dos responséaveis legal do estabelecimento de salde e técnico
do projeto.

§ 4° A area técnica da vigilancia sanitaria tera o prazo razoavel de 60 (sessenta) dias, para entrega
do parecer técnico de cada uma das reapresentagdes do PBA.

§ 52 A critério da autoridade sanitaria local e solicitacdo por parte do interessado sera realizada a
consulta prévia do projeto fisico.

Art. 13 O parecer técnico deve ser conclusivo e conter a andlise do PBA, identificando os problemas
existentes de forma descritiva e solicitando as alteragbes ou complementagcdes necessarias para o
atendimento da legislacdo sanitaria vigente no projeto arquitetdnico submetido a andlise.

Paréagrafo Unico. A aprovacédo do PBA e emissao do parecer técnico pela VISA devem estar baseados
na legislacé@o sanitaria federal, estadual e municipal vigente.

Art. 14 O responsavel legal do estabelecimento de salde deve providenciar os demais vistos,
aprovacoes, autorizagdes e licencas estabelecidos pelas areas municipais de urbanismo, planejamento,
seguranca publica e meio ambiente, conforme definido no Art. 18 deste regulamento.

Art. 15 O parecer deve identificar e descrever o objeto de andlise e conter uma avaliagdo do PBA
quanto a:

I. Adequagéo do projeto fisico as atividades propostas pelo estabelecimento de saude - verificacdo da
pertinéncia do projeto fisico apresentado com as atividades que serdo executadas na edificacdo do
estabelecimento de saude, por unidade funcional e conjunto do estabelecimento de saude.

Il. Funcionalidade do edificio - verificacdo dos fluxos de trabalho incluindo materiais, insumos,
trabalhadores e pacientes, propostos no projeto fisico, visando evitar problemas futuros de funcionamento e
de controle de infeccdo e eventos adversos (se for o caso) na unidade e no servigco de saide como um todo.

lll. Dimensionamento dos ambientes - verificagcdo das areas e dimensdes lineares dos ambientes
propostos em relagdo ao dimensionamento minimo exigido pela RDC/Anvisa n®. 50 de 2002, observando
uma flexibilidade nos casos de reformas e adequacdes, desde que justificadas as ndo conformidades e
interferéncia no resultado final do procedimento a ser realizado.

IV. Instalacbes ordinarias e especiais - verificacdo da adequacdo dos pontos de instalagbes
projetados em relagdo ao determinado pela RDC/Anvisa n® 50 de 2002 e normas técnicas pertinentes,
assim como das instalagdes de suporte ao funcionamento geral do estabelecimento (ex.: sistema de
climatizacédo, sistema de fornecimento de energia geral e de emergéncia (transformadores, gerador de
emergéncia e no-break), sistema de gases medicinais adotado e sistema de tratamento de esgoto, quando
da instalacdo de sistemas para esse fim, e equipamentos de infraestrutura, tais como: elevadores, monta
cargas, caldeiras, visando evitar problemas decorrentes da falta dessas instalacdes.

V. Especificacdo basica dos materiais - verificacdo da adequagido dos materiais de acabamento
propostos, com as exigéncias normativas de uso por ambiente e conjunto do estabelecimento de salde,
visando a adequacao dos materiais empregados com os procedimentos a serem realizados.

Paragrafo Unico. No caso de obras publicas, o parecer deve conter ainda a observagdo quanto a
exigéncia de conclusdo dos projetos de instalagdes e estruturas, conforme artigos 6° e 7° da Lei n®. 8.666
de 1993 e Resolucdo CONFEA n®. 361 de 1991, assim como, sua apreciacado e aprovagao pelos érgaos



competentes do nivel local, quando couber, para realizagdo do processo de licitagdo e consequente
execucao da obra.

Art. 16 A vigilancia sanitaria deve manter arquivadas copias do PBA aprovado e do parecer final.

Art. 17 As vigilancias sanitarias devem disponibilizar material informativo, por meio de seu protocolo e
meios de comunicagao, contendo todas as instrucées necessarias a andlise, avaliagdo e aprovacao dos
projetos fisicos de estabelecimentos de saude, de modo a divulgar essas informagbes aos interessados.

Art.18 A aprovagéo dos projetos de estabelecimentos de salude pelas vigilancias sanitarias estaduais,
do Distrito Federal ou municipais, ndo exclui a necessidade de sua avaliagdo pelos demais érgaos
competentes da administracdo publica para respectiva aprovagdo, nem exime o responsavel pelo
estabelecimento de saude do atendimento das demais obrigagdes legais.

Art. 19 A avaliagao, para fins de financiamento por qualquer instituicdo, publica ou privada, somente
deve ser iniciada apds aprovacao do PBA no SNVS.

Art. 20 Quando do término da execucdo da obra do estabelecimento, as vigilancias sanitarias
estaduais, distrital ou municipais fardo inspecao no local para verificar a conformidade do construido com o
projeto aprovado anteriormente. A equipe de inspecdo deve possuir necessariamente um profissional
habilitado pelo sistema CONFEA/CREA.

Paréagrafo unico. A vigilancia sanitaria emitira documento que comprove formalmente a conformidade
do construido com o projeto aprovado, ficando o licenciamento sanitario condicionado a comprovagao
documental da conformidade do construido com o aprovado.

Art. 21 A emissdo do Alvara de Licenciamento Sanitario destinado aos estabelecimentos de saude
novos, ampliados e/ou reformados ja existentes e de estabelecimentos de saudde implantados em
edificacbes anteriormente ndo destinadas a servicos de saulde, fica condicionada ao cumprimento das
disposicoes contidas nesta Resolugéo, na RDC/Anvisa n. 50 de 2002 e na legislagao sanitaria pertinente.

Art. 22 A diregcao do estabelecimento de salde deve manter arquivados o PBA e parecer final
aprovados, mantendo-os disponiveis para consulta por ocasido das fiscalizagbes ou elaboragao de projetos
de reformas e ampliagdes.

Art. 23 O prazo proposto para a aprovagédo do PBA é vélido por 180 (cento e oitenta) dias.

§ 1° Os projetos que ja se encontram em tramite de andlise seguirdo as normas anteriores a esta
Resolucgao.

§ 22 Os projetos aprovados e com obra em execugéo terdo seu tramite conforme rotina anterior a esta
Resolugéo.

§ 32 As obras iniciadas no prazo estabelecido neste artigo e posteriormente paralisadas por periodo
maior que 1 (um) ano devem ter seu PBA reavaliado, por meio de abertura de novo processo no 6rgao
sanitario competente, para verificacdo do atendimento a legislacao sanitaria vigente.

Art. 24 As vigilancias sanitarias estaduais, do Distrito Federal e municipais tem prazo de 180 (cento e
oitenta) dias a contar da data da publicacdo desta Resolugdo para se adequar ao disposto neste
Regulamento Técnico.

Art. 25 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo e no Regulamento por ela
aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n.? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 26 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio de sua area técnica responsavel,
prestara cooperacgao técnica as vigilancias sanitarias estaduais, do Distrito Federal e municipais, a fim de
orienta-las sobre o0 exato cumprimento e interpretacao desta Resolugéo.

Art. 27 Revogar a RDC/Anvisa n®. 189, de 18 de julho de 2003, que dispbe sobre a regulamentagao
dos procedimentos de analise, avaliagao e aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos de saude no



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, altera o Regulamento Técnico aprovado pela RDC n®. 50, de 21
de fevereiro de 2002 e dé& outras providéncias.

Art. 28 Revogar-se-30 o 12 e o 2° paragrafos do item 1.6. AVALIACAO DE PROJETOS e o item 1.6.1.
Parecer Técnico da RDC/Anvisa n°. 50 de 21 de fevereiro de 2002, que aprova o Regulamento Técnico
destinado ao planejamento, programagéo, elaboragdo, avaliagdo e aprovacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de salde, em anexo a esta Resolugdo a ser observado em todo territério
nacional.

Art. 29 Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entrara em vigor na data da sua publicagao.
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