. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

-
—

NOTA TECNICA N2
159/2024/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.804568/2024-29

Apoio da Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de
Saude/Anvisa para avaliacao dos projetos referenciais de
arquitetura do Ministério da Saude para o Novo PAC

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de apresentacao do resultado da analise
técnica preliminar do Projeto referencial de arquitetura de
Unidade Basica de Saude - UBS - Porte 4 em anexo, realizada
pela Forca-Tarefa que vem se reunindo por videoconferéncia
desde 3 de julho de 2024, e que esteve presencialmente na
Anvisa entre os dias 30 e 31 de outubro para avaliacao dos
projetos de UBS Porte 2 a 5, no ambito do Novo Programa de
Aceleracao do Crescimento (PAC - 2023 a 2026), em
atendimento ao Oficio n% 498/2024/SE/GAB/SE/MS  (SEI
2978522).

1.2. Além disso, no dia 29 de novembro de 2024, foi realizada
uma reuniao por videoconferéncia com a Forca-Tarefa para discutir os
ajustes finais do Projeto Referencial de Arquitetura da Unidade Bésica de
Saude (UBS) - Porte 4.

1.3. Informo que para cada tipologia serad elaborada Nota
Técnica com recomendacoes ao Projeto Basico de Arquitetura ou,
apOs realizados os ajustes indicados pela equipe de analise da
Forca-Tarefa, sua aprovacao por atender plenamente aos
requisitos das normativas da Anvisa.

1.4. E o relatdrio.
2. ANALISE
2.1. O Relatério Técnico do Projeto Basico de Arquitetura -

PBA referente a Unidade Bdasica de Salde - Porte 4 (SEl 3337340)
destaca o alinhamento do projeto a Politica Nacional de Atencao
Basica - PNAB, aprovada pela Portaria n? 2.436, de 21 de



setembro de 2017, que estabelece a revisao das diretrizes para a
organizacao da Atencao Basica. E relaciona os atos normativos
que nortearam a elaboracao do projeto:

a) Portaria de Consolidacao n? 2, de 28 de setembro
de 2017. Consolida as normas sobre a Politica
Nacional de Atencao Basica. Brasilia: Ministério da
Saude, 2017;

b) Portaria de Consolidacao n? 6, de 6 de outubro
de 2017. Consolida as normas sobre o
financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as acdes e os servicos de saude do
Sistema Unico de Salde. Brasilia: Ministério da
Saude, 2017;

c)RDC n? 50/2002 ANVISA - Dispde sobre o
Regulamento Técnico para planejamento,
programacao, elaboracao e avaliacao de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;

d)RDC n¢ 51/2011 ANVISA - Dispbe sobre os
requisitos minimos para a analise, avaliacao e
aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos
de saude no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e da outras providéncias;

e)RDC n? 63/2011 ANVISA - Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os Servicos de
Saude;

f) RDC n?2 15/2012 ANVISA - Requisitos de boas
praticas para o processamento de produtos para
saude;

g)RDC n2 36/2013 ANVISA - Institui acdes para a
seguranca do paciente em servicos de saude;

h)RDC n?2 222/2018 ANVISA - Regulamenta as Boas
Praticas de Gerenciamento dos Residuos de
Servicos de Saude;

i) RDC n? 197/2017 ANVISA - Requisitos minimos
para o funcionamento dos servicos de vacinacao
humana;

j) ABNT NBR 9050/2020 - Acessibilidade a
edificacdoes, mobiliario, espacos e equipamentos
urbanos;



k) ABNT NBR 12.188/2016 - Sistemas centralizados
de suprimentos de gases medicinais, de gases para
dispositivos médicos e de vacuo para uso em
estabelecimentos de salde;

) ABNT NBR 7256/2016 - Tratamento de ar em
Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) -
Requisitos para projetos e execucao das
instalacoes; e

M)NR 24/2019 - Condicoes de Higiene e Conforto
nos Locais de Trabalho.

2.2. A metodologia empregada na avaliacao levou em
conta os parametros definidos pelas normas da Anvisa e por
normas técnicas referenciadas. Assim, foi possivel verificar a
conformidade do projeto basico de arquitetura com esses
requisitos. Durante a etapa presencial de analise, a Forca-Tarefa
contou com a participacao simultanea da equipe do Ministério da
Saude, o que permitiu que as recomendacoes e ajustes sugeridos
fossem rapidamente incorporados ao projeto.

2.3. A analise preliminar incluiu os requisitos relacionados
a adequacao do projeto fisico, ou seja, a analise das atividades
gue serao executadas na Unidade Basica de Saude - Porte 4, por
unidade funcional e no seu conjunto. Em relacao a
funcionalidade do edificio, a adequacao dos ambientes de apoio
em relacao ao porte do estabelecimento, os fluxos de trabalho,
incluindo materiais, insumos e trabalhadores, importantes para
controle dos riscos, visando evitar problemas futuros de
funcionamento da UBS. Além disso, foi verificado o
dimensionamento dos ambientes, se as areas e dimensoes
lineares dos ambientes da UBS atendem aos parametros
minimos estabelecidos pela Resolucao da Diretoria Colegiada
Anvisa n? 50, de 21 de fevereiro de 2002, bem como as
instalacdes ordindrias e especiais necessarias. Finalmente, foi
analisada a adequacao dos materiais de acabamento propostos.

3, CONCLUSAO

3.1. A Geréncia de Tecnologia em Servicos de Saude -
GGTES, area responsavel pela coordenacao dos trabalhos da
forca-tarefa, apds a analise técnica da documentacao referente
ao Projeto Basico de Arquitetura, incluindo sua representacao
grafica e relatério técnico, concluiu pela conformidade do projeto
referencial de arquitetura da Unidade Basica de Saude - Porte 4
com 0s normativos da Anvisa.



3.2. Vale ressaltar que a possibilidade de fluxo
simplificado para a avaliacao e aprovacao desse projeto por parte
dos estados e municipios encontra amparo no art. 79 da
Resolucao da Diretoria Colegiada Anvisa n2 51, de 6 de outubro
de 2011, que prevé para as vigilancias sanitarias estaduais,
municipais e do Distrito Federal a definicao quanto a aplicacao
total ou simplificada do disposto no referido regulamento, para
0s projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude
que realizem somente atividades de baixa complexidade de
atencao basica. Sem prejuizo as normas sanitarias (municipais e
estaduais), além das demais legislacbes complementares
pertinentes que deverao ser atendidas.

3.3. Também é competéncia das Vigilancias Sanitarias
locais onde os projetos serao construidos, avalid-los a luz das
legislacdes sanitarias complementares (municipais ou estaduais)
conforme o disposto na Lei n? 9.782, art. 72, §52: " A Agéncia
devera pautar sua atuacao sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dar seguimento ao processo de descentralizacao de execucao de
atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios".

3.4. Sao essas as informacdes. Colocamo-nos a disposicao
para outros esclarecimentos.

Anexos:

1. Relatorio Técnico - Projeto de referéncia para unidades basicas de saude
(UBS) Porte 4 (SEI 3337340)

Implantacao e Cobertura - MS UBS4 PE _AQ 01.19 ROO (SEI 3337323)
Planta de Layout Geral - MS UBS4 PE _AQ 02.19 RO0O (SEI 3337327)
Planta de Layout - Parte 1 - MS _ UBS4 _PE_AQ 03.19 ROO (SEI 3337331)
Planta de Layout - Parte 2 - MS _UBS4 PE_AQ 04.19 ROO (SEI 3337333)
Planta Técnica - Parte 1 MS_UBS4 PE_AQ 05.19 RO0O (SEI 3337334)
Planta Técnica - Parte 2 MS_UBS4 PE_AQ 06.19 ROO (SEI 3337335)
Cortes - MS UBS4 PE AQ 11.19 ROO (SEI 3337337)

Fachadas - MS_UBS4 PE_AQ 12.19 ROO (SEI 3337338)

LCONOUAWN

Documento assinado eletronicamente por Andre Phillippe
Bacelar Ferreira Gomes, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 16/01/2025, as 17:33, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Leticia Lopes



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

Quirino Pantoja, Gerente de Regulamentacao e

. Controle Sanitario em Servicos de Saude

sel ) | Substituto(a), em 17/01/2025, as 09:40, conforme horério
~“J | oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do

Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrbnica
|

Documento assinado eletronicamente por Marcia Goncalves
— de Oliveira, Gerente-Geral de Tecnhologia em Servicos
1| .. |de Saude, em 31/01/2025, as 15:50, conforme horario oficial
ﬂgla L':?__ll de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
| eletrénica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.
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