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1. Formulario de Requerimento Vigilancia Sanitaria, devidamente preenchido e

assinado pelo Responsavel Legal (RL) ou Responsavel Técnico (RT) da empresa.

2. Registro de Responsabilidade Técnica (RRT) ou Anotacao de Responsabilidade
Técnica (ART) emitido pelo CAU ou CREA para profissionais de Arquitetura e
Engenharia Civil, correspondendo ao Projeto Basico de Arquitetura (PBA), devidamente

paga (ndo sera aceito RRT ou ART em modo rascunho).

3. Relatoério Técnico, com paginas numeradas, rubricadas e assinadas com identificagao
do Responsavel Legal ou pelo Responsavel Técnico do estabelecimento — verificar em

orientacgdes.

4. Memorial Descritivo, com paginas numeradas, rubricadas e assinadas com

identificacdo do Responsavel Técnico do projeto — verificar em orientagdes.

5. Pegas Graficas, numeradas e assinadas com identificacdo do Responsavel Técnico

do projeto — verificar em orientagdes.
Orientacbes
1. Relatério Técnico, contendo no minimo:
1.1. Grupo de atividades desenvolvidas, conforme item 3 da RDC 67/2007;
1.2. Relacéao dos varios tipos de produtos e formas de apresentacao;

1.3. Descricao dos fluxos de manipulacédo por Tipo de Produto — Matéria Prima,

Embalagens, Produto Acabado, Pessoal, Insumos e Residuos;

1.4. Descricao, das agoes/procedimentos que serao realizados no estabelecimento

por ambiente;
1.5. Condigbdes de armazenamento de matérias-primas;
1.6. Descricdo dos processos de manipulacao;

1.7. Descrigao do sistema de purificagdo da agua utilizada como matéria prima.
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1.8. Relagédo dos residuos a serem gerados e locais para armazenamento e de

tratamento (quando houver) dos mesmos;
1.9. Previsao da terceirizagao de servigos e/ou processos;

1.10. Previsao da equipe de trabalho do estabelecimento, com os respectivos cargos

e funcoes;

1.11. Descricdo objetiva dos principais equipamentos, aparelhos e mobiliarios
utilizados, com a sua respectiva fungcao e capacidade, em conformidade com a

planta de Layout;
1.12. Esclarecimento sobre o fornecimento e local para alimentacao dos funcionarios;
1.13. Previsao do horario de funcionamento do estabelecimento;
1.14. Especificagao das capelas de fluxo laminar (se for o caso);
1.15. Especificagao dos Pass Through’s (se for o caso).

. Memorial Descritivo — Relatdrio das instalagdes que a empresa dispde, descricao
dos prédios e outros dados que caracterizam as edificagdes onde o servigo
funcionara (descricdo da infraestrutura que sera utilizada para a viabilizagdo das
atividades pleiteadas, ou seja, a descri¢ao objetiva do projeto basico de arquitetura),

contendo:

2.1 Descricao da forma de abastecimento de agua para consumo humano, da
solugdo adotada para a destinacdo dos esgotos sanitarios e solugdo para

drenagem e destinagao de aguas pluviais;

2.2 Quadro de areas, indicando area construida total e area construida por

pavimento;
2.3 Descricao do sistema de exaustédo (quando for o caso);

2.4 Descricao e projeto do sistema de tratamento de agua (quando for o caso);
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2.5 Descricado do sistema de climatizagéo do ar;
2.6 Especificagao de piso, parede, teto e principais méveis utilitarios;
2.7 Descricao do sistema elétrico de emergéncia.

2.8 Descricao do sistema para manter o diferencial de pressdao em areas e

ambientes classificados (quando for o caso).

3. Pecas Graficas — As plantas devem ser apresentadas com escala ndo menores que
1:100 (exceto as plantas de localizagao, de situagao e de cobertura, que podem ter
a escala definida pelo autor do projeto), inicialmente em 1 (uma) via e arquivo digital

em formato PDF, contendo:

3.1 Planta de localizacao, indicando informacgdes sobre as ruas do entorno, assim

como terrenos vizinhos;

3.2 Planta de situagao (indicando a edificacbes e seus acessos de pedestres,

veiculos, estacionamentos, etc.);

3.3 Planta baixa com identificagdo e metragem quadrada dos ambientes, indicagao
das instalagdes ordinarias e especiais necessarios ao servigo, registro de todas
as dimensodes (medidas lineares, aberturas e espessura das paredes), cotas de
nivel e legenda indicando area a ser demolida, area a ser construida e area

existente (quando necessario);

3.4 Planta baixa de zoneamento dos pavimentos existentes do estabelecimento,
destacando graficamente a area que sofrera a intervengao (objeto de analise)
e as demais areas (no caso de reforma e/ou ampliagao);

3.5 Planta baixa com “layout” dos principais equipamentos e méveis utilitarios
(estes deverao estar distribuidos em planta, dimensionados conforme a escala
do projeto e identificados/quantificados através de legenda na planta ou linhas
de chamada);
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3.6 Plantas de cortes e fachadas, contendo as medidas lineares verticais;

3.7 Previsdo, nas pegas graficas, da infraestrutura adequada a pessoas com

deficiéncia ou dificuldade de locomocgao (conforme NBR 9050/2020);

3.8 Todas as pecas graficas devem conter a identificacao e endere¢co completo do
estabelecimento, identificacdo do autor do projeto com respectivo numero de
registro nacional do conselho, assinatura do Responsavel Técnico pelo projeto,
escala grafica, data da conclusao do projeto, niumero sequencial das pranchas,

area total construida e do pavimento.

3.9 As folhas de desenho acima do padrao A4 deverao ser apresentadas dobradas.

O tamanho final de todos os formatos devera ser o padrao A4.
Observacoes

Sera emitido o DAE ap6s a verificagdo da documentagao apresentada. Apds o
pagamento o Comprovante de pagamento da Taxa Estadual devera ser apresentado
no ato da entrega das pegas graficas do Projeto Basico de Arquitetura (PBA), ou
apresentar documento oficial que comprove a isencdo da Taxa por parte das

Entidades Beneficentes e Estabelecimentos Publicos.

. Apresentar pecas graficas do PBA impressas, assinadas pelo Responsavel Técnico

do Projeto Arquitetdnico e dobradas no formato padrao A4.

Sao permitidas, no maximo, 3 (trés) reapresentagées do PBA sob o mesmo numero
de protocolo. No caso de um 4° (quarto) indeferimento, o Processo sera arquivado.
Um novo processo de solicitagao de analise, avaliacdo e aprovacido de PBA devera

ser peticionado novamente com a relagao de documentos.

O Relatério de Analise Fisico-Funcional de PBA (deferimento ou indeferimento) sera
encaminhado pela DIVISA, formal e oficialmente, aos responsaveis pelo
estabelecimento, indicados no Formulario de Requerimento Vigilancia Sanitaria.
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5. Apos o deferimento do processo devem ser apresentadas cépias das pegas graficas
originais assinadas pelos Responsavel Técnico do Projeto Arquitetdnico e pelo
Responsavel Legal para que sejam assinadas e carimbadas pela DIVISA com a
expressao DEFERIDO.

6. No caso de reforma, ampliacdo e adequacdo de partes de estabelecimentos
existentes, somente a(s) prancha(s) contendo a proposta de intervengao recebe(m)
o carimbo de DEFERIDO.

7. O PBA aprovado e o respectivo Relatério de Analise Fisico-Funcional de PBA
(DEFERIDO) tem validade por 360 (trezentos e sessenta) dias, contados a partir da
data de sua aprovagao, podendo ser renovados por igual periodo, a critério da
Vigilancia Sanitaria.

8. Quando aprovado o Processo de PBA e finalizada a obra, o estabelecimento devera

abrir um processo de compatibilizacao.

9. Sao Infragdes sanitarias - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte
do territorio nacional, hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas
de repouso, servigos ou unidades de saude e estabelecimentos ou organizagdes
afins, que se dediquem a promocao, protecao e recuperacao da saude, sem licenca
do 6rgado sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares

pertinentes.
Base Legal

Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,

Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 - Configura infracbes a legislacdo sanitaria

federal, estabelece as san¢des respectivas, e da outras providéncias.
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Lei N°11.631, de 30 de dezembro de 2009 - Dispde sobre as taxas estaduais no ambito

do Poder Executivo Estadual.

RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007 - Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacéo de

Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.

Resolugdo n° 21, de 20 de maio de 2009 - Altera o item 2.7, do Anexo lll, da
Resolucdo RDC N° 67, de 8 de outubro de 2007.

RDC n° 51, de 6 de outubro de 2011 - Dispde sobre os requisitos minimos para a
analise, avaliacdo e aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos de saude no

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e da outras providéncias.
NBR 6492:1994 - Representacao de projetos de Arquitetura

NBR 9050:2020 - Acessibilidade a edificacBes, mobiliario, espacos e equipamentos

urbanos.
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