GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

GERENCIA DE INFRA-ESTRUTURA FISICA - SVS

ANEXO 05
Atualizado em 09-01-2006

Requisitos basicos observados em projetos de construcdo, reforma e ampliacdo de industria

farmacéutica, encaminhados a GIEF- Geréncia de Infra-Estrutura Fisica para analise e parecer:

1.0 Apresentacdo dos documentos necessarios a aprovacao do projeto, do Relatério Técnico e dos

componentes graficos do projeto, conforme itens 1.0, 2.0 e 3.0 , respectivamente, do Anexo

01.

2.0 Programa Fisico-Funcional minimo :

2.1
2.2
2.3
2.4

2.5
2.6
2.7

2.8

2.9

2.10

211
2.12

2.13

Sala (s) administrativa (S) com entrada exclusiva;

Sanitério anexo ou contiguo a(s) sala(s) administrativa(s)

Area para recepgéo de matéria-prima anexa a area de descarga;

Depdsito setorizado para:

2.4.1 matéria-prima em quarentena e liberada;

2.4.2 rotulos e etiquetas;

2.4.3 frascos e material de embalagem;

2.4.4 produto acabado em quarentena e liberado.

Sala para amostragem contigua ou anexa a area de recepcao de matéria-prima;

Sala de pesagem e medidas com exaustao;

Salas independentes e delimitadas por barreira fisica na linha de solidos, com areas
suficiente para mistura, secagem, compressdo, drageamento, blistagem e envelopamento;

Salas distintas para manipulacdo e envase, com area minima de 12 mz?, delimitadas por
barreira fisica, no caso de liquidos;

Sala para preparo de xarope destinado a revestimentos de comprimidos;

Area para abertura de embalagem secundaria antecedendo a sala de envase;

Area setorizada por forma farmacéutica, para rotulagem e acondicionamento;

Sala independente e com acesso restrito, em caso de produgdo de medicamentos a base de
penicilina, citostaticos e anovulatorios, devendo ser observadas normas proprias para
essa linha de producéo;

Area para controle em processo na sala de manipulago;
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3.0

2.14 Area distinta e com acesso restrito para guarda de narcéticos, psicotropicos ou similares;

2.15 Area especifica para produtos reprovados, recolhidos, devolvidos ou com prazo
de validade vencido;

2.16 Boxe para lavagem bombonas, tambores e demais utensilios utilizados na producéo;

2.17 Laborat6rios microbiologico e fisico-quimico equipados adequadamente;

2.18 Sala para referéncia futura;

2.19 Area para expedicdo de produto acabado, anexa a area de carga de caminhao;

2.20 Refeitorio/copa dotada de bancada com pia, bebedouro e lavatorio(s), com area
compativel com nimero de usuarios;

2.21 Deposito de material de limpeza , com tanque - DML;

2.22 Vestiarios para funcionarios, diferenciados por sexo, de acordo com as normas do MT,
dispondo de area para escaninhos e troca de roupa, além de banheiro anexo dotado de
chuveiro (s) e bacia (s) sanitaria (s) em boxes individualizados;

2.23 Abrigo de recipientes de residuos sélidos (lixo), de acordo com sua natureza, provido de
ponto de agua, vao de ventilacdo protegido por tela milimétrica, ralo sifonado com
fechamento hidrico e abertura de porta no sentido de fuga;

2.24 Area para instalacio de equipamentos de producio de 4gua deionizada;

2.25 Casa de maquinas com area compativel com o porte dos equipamentos;

2.26 Banheiro opcional em local de facil acesso externo, para ajudantes e motoristas de
caminhéo;

2.27 Demais ambientes ndo mencionados acima, de acordo com a especificidade da industria.

Requisitos especificos:

3.1 Setorizacdo e localizacdo de areas e ambientes de tal forma a garantir um fluxo linear de
producédo, sem refluxos e cruzamentos, desde a recepcdo de matéria-prima até a expedicéo
de produto acabado;

3.2 Leiaute adequado, principalmente nas areas de producédo, de tal forma a néo dificultar o
deslocamento de equipamentos, pessoal e os servi¢os de manutencéo e limpeza;

3.3 Entradas diferenciadas para;

3.3.1 matéria — prima e embalagem;
3.3.2 produto acabado;

3.3.3 funcionarios da producao;
3.3.4 funcionarios administrativos.

3.4 Localizacéo de residéncia fora dos terrenos da industria;
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4.0

3.5 Largura das circulagfes compativel com sua utilizacdo, ou seja, minimo de 1,50m para
cargas e 1,20m para transito de pessoal;

3.6 Abertura das portas das areas de producéo no sentido de fuga, em vez de portas corredicas,
devendo a largura dessas portas ser compativel com o porte dos equipamentos;

3.7 Chuveiro de seguranga com lava-olhos no laboratério de microbiologia, sendo vedada a
terceirizacdo das atividades desse laboratorio;

3.8 Sistema prdprio de filtragem, renovacao e esterilizacdo do ar na &rea destinada a producéo
de medicamentos a base de penicilina, citostaticos e anovulatorios, devendo ser
observadas normas proprias para essa linha de producao;

3.9 Tela milimétrica, nas janelas e demais aberturas das areas ndo estanques, para evitar a
entrada de aves, insetos e roedores;

3.10 Monta-carga para transporte vertical de carga;

3.11 Deposito de gases separado do corpo do prédio, de acordo com orientagdo do Corpo de
Bombeiros;

3.12 Agrupamento, em area restrita, de produtos inflamaveis passiveis de provocar incéndio ou
explosdo, conforme orientacao direta do Corpo de Bombeiros;

3.13 Aprovacdo de projetos da rede de esgoto especial ou ETE pela FEAM ou 6rgéo
equivalente, no caso de produtos estocados ou manuseados passiveis de causar danos a

rede publica.

Observacoes:

4.1 Este Anexo esta sujeito a atualizacdes;

4.2 Consultar a legislacdo pertinente, bem como os Anexos 01, 18 e 23 especificos da GIEF;

4.3 Os projetos deverdo ser encaminhados a GIEF para analise e parecer exclusivamente
através das GRS a qual a industria estd vinculado, acompanhados do RAPA -
Requerimento de Aprovacao de Projeto Arquitetdnico e dos documentos mencionados no
verso desse Requerimento;

4.4 Projeto devolvido a GIEF para reavaliacdo devera ser acompanhado de copia da Analise
Preliminar anterior;

45E de responsabilidade do autor do projeto o cumprimento das normas vigentes sobre
projetos fisicos desta natureza, assim como a correcdo das inadequacbes que,

eventualmente, venham a ser detectadas pela GIEF, antes da aprovacdo definitiva do

PROMOVERE
PROTEGER A SAUDE
Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais

projeto.
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