Saude "/'K( BELEM

PREFEITURA

CAPITAL DA AMAZONIA
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

REQUISITOS PARA APROVACAO DE PROJETO

1. REQUERIMENTO PADRONIZADO SESMA,;
2. PROJETO ARQUITETONICO COMPLETO, contendo as seguintes pranchas:

a) Plantas baixas em escala minima de 1:100

b) Layout em escala minima de 1:100

c) Cortes em escala minima de 1:50

d) Fachada* em escala minima de 1:50

e) Planta de cobertura* em escala minima de 1:100

f) Plantas de locacao e de situacdo em escala definida pelo autor do projeto.

*Exceto para salas comerciais

3. MEMORIAL DESCRITIVO E JUSTIFICATIVO DO PROJETO ARQUITETONICO

Contendo os dados do estabelecimento, descrevendo as solucdes projetuais
adotadas no mesmo, inclusive consideracbes sobre fluxos internos e externos;
resumo descritivo das atividades do estabelecimento (especialidades médicas,
terapias, procedimentos, tipos de produtos, exames, etc.); especificacdo basica dos
materiais de acabamento; descricdo sucinta das solu¢des adotadas para o sistema de
climatizacao/exaustéo, instalacdes especiais e gerenciamento de residuos sélidos.

4. REGISTRO DE RESPONSABILIDADE TECNICA (RRT) ou ANOTACAO DE
RESPONSABILIDADE TECNICA (ART) DE ATIVIDADE TECNICA “PROJETO”;

5. DAM — TAXA DE VIGILANCIA SANITARIA (TVS);

6. COMPROVANTE DE CNPJ OU CPF (PESSOA FISICA).

OBS;. Os arquivos do item 2 devem ser anexados separadamente, conforme
solicitados no site. Cada prancha de cada desenho deve ser convertida em um
arquivo no formato PDF. O carimbo/selo das pranchas deve conter a
identificacao do estabelecimento, nome do(s) desenho(s), endereco da obra,
escala, area de intervencdo (mesma da RRT / ART), local e data, numeracao
sequencial das pranchas, numero da revisdo, identificacdo do responsavel
técnico com numero do registro do conselho de classe e local para carimbo de
aprovagéao.

OBS2: 0os documentos dos itens 1, 3, 4, 5 e 6 devem ser mesclados em um Unico
arquivo em formato PDF, conforme solicitados no site.
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ATENCAO:

VI.

E responsabilidade do(s) autor(es) do(s) projeto(s) a observancia as legislacbes
pertinentes as atividades dos estabelecimentos;

As anotacdes ou registros de responsabilidade técnica, os memoriais e as
pranchas dos projetos, deverdo ser assinados pelos Responsaveis Técnicos dos
Projetos.

Apoés a aprovacao do projeto, devera ser entregue arquivo digital (enviar ao e-mail
do rodapé);

Projetos impressos em folhas maiores que A4, devem ser dobrados até o formato
de uma folha A4. As folhas ndo devem ser encadernadas.

Serdo permitidas até trés reapresentacdes em caso de ndo conformidade. O nao
cumprimento das correcdes, ap0s as trés reapresentacdes, acarretard em
reprovacdo do projeto e arquivamento do processo, devendo o usuario constituir
NOVO processo;

Projetos complementares de estrutura e hidrossanitario poderdo ser solicitados

durante o processo de analise.

PRINCIPAIS LEGISLACOES POR ATIVIDADE

ATIVIDADE:

LEGISLACAO:

Central de Material Esterilizado - CME

RDC n° 15/2012 ANVISA

Distribuidoras de Medicamentos

RDC n° 430/2020 ANVISA

Distribuidoras de Produtos correlatos a saude

RDC n° 665/2022 ANVISA

Distribuidoras de Saneantes

RDC n° 16/2014 ANVISA

Drogarias

RDC n° 44/2009 ANVISA

Farmacias de Manipulacéo

RDC n° 67/2007 ANVISA

Laboratorios e salas de coleta

RDC n° 786/2023 ANVISA

Servigos de Vacinagdo humana

RDC n°® 197/2017 ANVISA

Servicos de radiodiagnéstico

RDC n°® 611/2022 ANVISA

Estabelecimentos Assistenciais de Saulde

RDC n° 50/2002ANVISA

Servicos de Endoscopia

RDC n° 6/2013 ANVISA

Servigos de Alimentagao

RDC n° 216/2004 ANVISA

Produtores/ Industrializadores de alimentos

RDC n° 275/2002 ANVISA
e Portaria n° 326/1997
SVS/MS

Empresas de Ortopedia Técnica, Confecgbes de
Palmilhas e Calcados Ortopédicos e de Comercializagdo
de Artigos Ortopédicos

RDC n®192/2002 ANVISA

Empresa de Controle de Vetores e Pragas Urbanas

RDC n° 622/2022 ANVISA

Servigos Médico-Veterinario

Resolugéo n° 1275/2019
CFMV
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