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Ministgrio da Sa¢de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 189, DE 18 DE JULHO DE 2003

Dispbe sobre a regulamentacdo dos procedimentos de
andlise, avaliagcdo e aprovacao dos projetos fisicos de
estabelecimentos de saude no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, altera o Regulamento Técnico
aprovado pela RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002 e
da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso de sua atribuicdo que Ihe confere o art.
11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, art. 111, inciso |, alinea
"b", § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 16 de julho de 2003,

Considerando o principio da descentralizagéo politico-administrativa, previsto na Constituigdo Federal;

Considerando o disposto no Art. 7°, inciso IX e no Art. 16, inciso lll, alinea "d" da Lei n°® 8.080 de 19 de setembro
de 1990;

Considerando o disposto no Art. 2°, inciso V e Art. 7°, inciso Ill da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999;
Considerando o disposto no Art. 10, inciso Il e Art. 14 da Lei 6.437/77, de 20 de agosto de 1977;

Considerando a Resolugéo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, RDC n° 50, de 21 de fevereiro
de 2002;

Considerando a Consultas Publicas da ANVISA n° 07 de 02 de abril de 2003 e n° 16 de 22 de abril de 2003;

Considerando a necessidade de regulamentacao no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria dos procedimentos
de andlise, avaliagédo e aprovagéo dos projetos fisicos de estabelecimentos de saude,

Considerando que o disposto nesta Resolugao nao se trata da revisdo do Regulamento Técnico com o objetivo de
atualizagcado ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do Pais, disposta no art. 4° da RDC n° 50 de 21 de fevereiro de
2002;

Adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art 1° Todos projetos de arquitetura de estabelecimentos de saude publicos e privados devem ser avaliados e
aprovados pelas vigilancias sanitarias estaduais ou municipais previamente ao inicio da obra a que se referem os
projetos.

Art. 2° A Licenga Sanitaria de Funcionamento destinada a construgdes novas, areas a serem ampliadas e/ou
reformadas de estabelecimentos ja existentes e dos anteriormente ndo destinados a estabelecimentos de saude, de
servigos de saude publicos e privados fica condicionada ao cumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugéo e na
Resolugao ANVISA RDC n° 50 de 21 de fevereiro de 2002.

Art. 3° O item 1.2.2.1. da Parte | do Regulamento Técnico aprovado pela Resolugédo n° 50/02 passa a vigorar com
a seguinte redacgao:

1.2.2.1 Arquitetura

O projeto basico de arquitetura - PBA sera composto da representagdo grafica + relatério técnico conforme
descrito a seguir.

1.2.2.1.1. Representagao Grafica:

a) as plantas baixas, cortes e fachadas, com escalas ndo menores que 1:100; exceto as plantas de locagéo, de
situacao e de cobertura, que podera ter a escala definida pelo autor do projeto ou pela legislagéo local pertinente;



b) todos os ambientes com nomenclatura conforme listagem contida nesta Resolu¢ao e demais normas federais;
c) todas as dimensdes (medidas lineares e areas internas dos compartimentos e espessura das paredes);

d) a locacao de lougas sanitarias e bancadas, posigéo dos leitos (quando houver), locagdo dos equipamentos nao
portateis médico-hospitalares e de infra-estrutura, equipamentos de geragéo de agua quente e vapor, equipamentos de
fornecimento de energia elétrica regular e alternativa, equipamentos de fornecimento ou geracdo de gases medicinais,
equipamentos de climatizagéo, locais de armazenamento e, quando houver, tratamento de RSS (Residuos de Servigos
de Saude);

e) indicagbes de cortes, elevagdes, ampliagdes e detalhes;

f) em se tratando de reforma e/ou ampliagdo e/ou conclusdo, as plantas devem conter legenda indicando area a
ser demolida, area a ser construida e area existente;
g) locagao da edificagdo ou conjunto de edificagdes e seus acessos de pedestres e veiculos;

h) planta de cobertura com todas as indicagdes pertinentes;
i) planta de situagao do terreno em relagéo ao seu entorno urbano;

j) identificagdo e enderego completo do estabelecimento, data da conclusdo do projeto, nimero sequencial das
pranchas, area total e do pavimento.

1.2.2.1.2. Relatério Técnico:

a) dados cadastrais do estabelecimento de saulde, tais como: razdo social, nome fantasia, enderego, CNPJ e
numero da licenga sanitaria de funcionamento anterior, caso exista, dentre outras que a vigilancia sanitaria local
considere pertinente;

b) memorial do projeto de arquitetura descrevendo as solugdes adotadas no mesmo, onde se incluem,
necessariamente, consideragdes sobre os fluxos internos e externos;
c) resumo da proposta assistencial, contendo listagem de atividades que serdo executadas na edificagdo do
estabelecimento de saude, assim como de atividades de apoio técnico ou logistico que sejam executadas fora da
edificagdo do estabelecimento em analise ;

d) quadro de numero de leitos, quando houver, discriminando: leitos de internagéo, leitos de observagéo e leitos
de tratamento intensivo, conforme Portaria n°® 1101/GM de 12 de junho de 2002, do Ministério da Saude publicada no
DOU de 13 de junho de 2002;

e) especificagao basica de materiais de acabamento e equipamentos de infra-estrutura (podera estar indicado nas
plantas de arquitetura) e quando solicitado, dos equipamentos médico-hospitalares nao portateis;

f) descricdo sucinta da solugdo adotada para o abastecimento de agua potavel, energia elétrica, coleta e
destinagado de esgoto, residuos solidos e aguas pluviais da edificagao;

g) no caso de instalagbes radioativas, o licenciamento de acordo com as normas do Conselho Nacional de
Energia Nuclear - CNEN NE 6.02.

O Projeto Basico de Arquitetura - PBA (representagdo grafica + relatério técnico) sera a base para o
desenvolvimento dos projetos complementares de engenharia (estrutura e instalagées).

Art 4° O item 1.3 da Parte | do Regulamento Técnico aprovado pela RDC n° 50/2002 passa a vigorar com a
seguinte redacgéao:

1.3 RESPONSABILIDADES

1.3.1. Cabe a cada area técnica o desenvolvimento do projeto executivo respectivo. O projeto executivo completo
da edificagdo sera constituido por todos os projetos especializados devidamente compatibilizados, de maneira a
considerar todas as suas interferéncias.

1.3.2. S6 serdo analisados pelas vigilancias sanitarias estaduais ou municipais, projetos elaborados por técnicos
ou firmas legalmente habilitados pelo Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e Agronomia - CREA local.

1.3.3. O autor ou autores dos projetos devem assinar todas as pegas graficas dos projetos respectivos,
mencionando o numero do CREA e providenciar sempre a ART (Anotacdo de Responsabilidade Técnica)
correspondente e recolhida na jurisdicdo onde for elaborado o projeto.

1.3.4. O autor ou autores do projeto de arquitetura e o responsavel técnico pelo estabelecimento de saide devem
assinar o Relatorio Técnico descrito no item 1.2.2.1.2., mencionando o seu numero de registro no 6rgao de classe.

A aprovacdo do projeto ndo eximird seus autores das responsabilidades estabelecidas pelas normas,
regulamentos e legislagcdo pertinentes as atividades profissionais. O projeto devera ser encaminhado para aprovagao



formal nos diversos 6rgaos de fiscalizagado e controle, como Prefeitura Municipal, Corpo de Bombeiros e entidades de
protecdo sanitaria e do meio ambiente, assim como, serd de responsabilidade do autor ou autores do projeto a
introdugdo das modificagdes necessarias a sua aprovagao.

Art. 5° O item 1.6 da Parte | do Regulamento Técnico aprovado pela RDC n° 50/2002 passa a vigorar com a
seguinte redacgao:

Para a execugao de qualquer obra nova, de reforma ou de ampliagdo de estabelecimento assistencial de saude-
EAS ¢é exigida a avaliagdo do projeto fisico em questdo pela Vigilancia Sanitaria local (estadual ou municipal), que
licenciara a sua execugéao, conforme o inciso Il do art. 10 e art. 14 da Lei 6437/77 que configura as infragbes a legislagao
sanitaria federal, Lei 8080/90 - Lei Orgénica da Saude e Constituicdo Federal.

A avaliagdo de projetos fisicos de EAS exige a documentagdo denominada PBA - Projeto Basico de Arquitetura
(representagédo grafica + relatério técnico), conforme descrito no item 1.2.2.1 e ART prevista no item 1.3 dessa
Resolucgao.

Quando do término da execugao da obra e solicitagcdo de licenga de funcionamento do estabelecimento, as
vigilancias sanitarias estaduais ou municipais farao inspegéo no local para verificar a conformidade do construido com o
projeto aprovado anteriormente. A equipe de inspegdo deve possuir necessariamente um profissional habilitado pelo
sistema CREA/CONFEA.

O proprietario deve manter arquivado em conjunto com o projeto aprovado pela vigilancia sanitaria, as ARTs
referentes aos projetos complementares de estruturas e instalagdes, quando couber, conforme previsto no item 1.3
dessa Resolugéo.

Art. 6° O item 1.6.1 do Regulamento Técnico aprovado pela Resolugéo n° 50/2002 passa a vigorar com a seguinte
redacao:

A avaliacao do PBA pelas vigilancias sanitarias estaduais ou municipais, compreende a analise do projeto por uma
equipe multiprofissional e elaboragdo de parecer técnico assinado no minimo por arquiteto, engenheiro civil, ou outro
técnico legalmente habilitado pelo sistema CREA/CONFEA, para as atividades em questao.

O parecer devera descrever o objeto de analise e conter uma avaliagdo do projeto basico arquiteténico quanto a:

- Adequacgao do projeto arquitetdnico as atividades propostas pelo EAS - verificagao da pertinéncia do projeto
fisico apresentado com a proposta assistencial pretendida, por unidade funcional e conjunto do EAS, objetivando o
cumprimento da assisténcia proposta;

- Funcionalidade do edificio - verificagdo dos fluxos de trabalho/materiais/insumos propostos no projeto fisico,
visando evitar problemas futuros de funcionamento e de controle de infecgéo (se for o caso) na unidade e no EAS como
um todo;

- Dimensionamento dos ambientes - verificacdo das areas e dimensdes lineares dos ambientes propostos em
relacdo ao dimensionamento minimo exigido por este regulamento, observando uma flexibilidade nos casos de reformas
e adequacdes, desde que justificadas as diferencas e a nao interferéncia no resultado final do procedimento a ser
realizado;

- Instalagdes ordinarias e especiais - verificagdo da adequagao dos pontos de instalagdes projetados em relagéo
ao determinado por este regulamento, assim como das instalagbes de suporte ao funcionamento geral da unidade (ex.:
sistema de ar condicionado adotado nas areas criticas, sistema de fornecimento de energia geral e de emergéncia
(transformadores, e gerador de emergéncia e no-break), sistema de gases medicinais adotado, sistema de tratamento de
esgoto e sistema de tratamento de residuos de servigos de saude-RSS , quando da instalagédo de sistemas para esses
fins, e equipamentos de infra-estrutura, tais como: elevadores, monta-cargas, caldeiras, visando evitar futuros problemas
decorrentes da falta dessas instalagées;

- Especificagdo basica dos materiais - verificagdo da adequagao dos materiais de acabamento propostos com as
exigéncias normativas de uso por ambiente e conjunto do EAS, visando adequar os materiais empregados com os
procedimentos a serem realizados.

O parecer deve ser conclusivo e conter a analise do PBA sobre cada um dos itens acima relacionados,
identificando os problemas existentes de forma descritiva e solicitando as alteragcbes ou complementacdes necessarias
para a corre¢ao, assim como conter a observacado da necessidade de apreciacao e aprovacao do projeto pelos 6rgaos
competentes do nivel local para execugao da obra.

No caso de obras publicas, o parecer deve conter ainda a observagdo quanto a exigéncia de conclusao dos
projetos de instalagdes e estruturas (Lei 8.666 em seus artigos 6° e 7° e Resolugado CONFEA n.° 361/91), assim como
sua apreciagao e aprovagao pelos 6rgaos competentes do nivel local, quando couber, para realizacdo do processo de
licitagao e conseqliente execugao da obra.

Nota: As pegas graficas e descritivas do PBA analisado devem possuir registro de identificagao do parecer técnico
emitido, com data, nome, assinatura e numero de inscricdo no Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e
Agronomia-CREA, do responsavel pelo parecer.



Art. 7° O item 1.6.2 da Parte | do Regulamento Técnico aprovado pela RDC n° 50/2002 passa avigorar com a
seguinte redacao:

Para edificagbes novas, sejam estabelecimentos completos ou partes a serem ampliadas, € obrigatdria a
aplicagéao total desta norma e da legislagao em vigor.

Para obras de reforma e adequagdes, quando esgotadas todas as possibilidades sem que existam condigbes de
cumprimento integral desta norma, devem-se privilegiar os fluxos de trabalho/material/paciente (quando houver),
adotando-se a seguinte documentagdo complementar, que sera analisada em conjunto com o projeto basico de
arquitetura:

1 - Planta baixa com leiaute dos equipamentos nado portateis (quando houver) e mobiliario principal, com as
devidas dimensdes consignadas ou representadas em escala;

2 - Declaragao do projetista e do responsavel pelo EAS de que o projeto proposto atende parcialmente as normas
vigentes para o desenvolvimento das atividades assistenciais e de apoio previstas, relacionando as ressalvas que nao
serao atendidas e o modo como estao sendo supridas no projeto em analise.

Procedimento igual ao das reformas deve ser seguido quando se tratar da adogdo de uma nova tecnologia ndo
abordada pela legislagéo sanitaria, diferente das usuais.

Em todos os casos, os projetos deverdo ser acompanhados de relatério técnico conforme explanado no item
1.2.2.1 do item Elaboracgéo de Projetos Fisicos desta norma.

A Geréncia do Estabelecimento de Saulde deve manter arquivados os projetos aprovados, mantendo-os
disponiveis para consulta por ocasido das inspec¢des ou fiscalizagbes.

A diregdo do Estabelecimento de Saude devera encaminhar as vigilancias sanitarias estaduais ou municipais , os
projetos fisicos referentes as modificagbes na estrutura fisica que impliquem mudangas de fluxos ou alteragédo
substancial de leiaute ou incorporagao de nova atividade, para que sejam avaliadas, segundo as normas vigentes.

A éarea técnica de analise de projetos da vigilancia sanitaria estadual ou municipal podera solicitar os projetos
complementares de estruturas e instalagdes ordinarias e especiais, conforme dispde os itens 1.2.1.3. e 1.2.2.2. do
capitulo - Elaboragéo de Projetos Fisicos, quando couber.

Art. 8° O item 1.6.3 da Parte | do Regulamento Técnico aprovado pela RDC n° 50/2002 passa avigorar com a
seguinte redacao:

1.6.3. Obras Financiadas por Orgdos Publicos

As obras a serem financiadas por 6rgaos publicos terdo seus projetos fisicos avaliados conforme as orientagbes
contidas nas normas de financiamento destes 6rgaos, sem prejuizo dos definido nesta Resolugcdo, em especial do item
1.6.

Art. 9° Todos os projetos de estabelecimentos de saude devem dar entrada no setor de protocolo das vigilancias
sanitarias estaduais ou municipais, quando da solicitagdo de avaliagdo dos mesmos.

| - S6 serdo protocolados os projetos cuja documentacao esteja completa, conforme o item 1.6 do Regulamento
Técnico aprovado pela RDC n° 50/2002.

Art. 10. Mediante a entrega de toda a documentacdo para a analise, sera fixado um prazo maximo 90dias,
contados a partir da data do protocolo, ou inferior, definido em funcéo da capacidade operacional de cada vigilancia
sanitaria, para entrega do parecer técnico ou aprovagdao do projeto, assinado por técnico das vigilancias sanitarias
estaduais ou municipais.

Art. 11. As vigilancias sanitarias estaduais ou municipais devem possuir um setor responsavel pela analise e
aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos de saude.

Art. 12. A aprovagao dos projetos de estabelecimentos de salde pelas vigilancias sanitarias estaduais ou
municipais, nao exclui a necessidade de sua avaliagdo pelos demais 6rgaos competentes da administragdo publica para
respectiva aprovagao, nem exime o responsavel pelo estabelecimento de saude do atendimento das demais obrigagbes
legais.

Art. 13. A aprovagao dos projetos fisicos de estabelecimentos de saude nas vigilancias sanitarias estaduais ou
municipais devem atender preferencialmente as seguintes atividades:

| - Solicitagdo de consulta prévia do projeto fisico por parte do interessado no setor de analise de projetos da
vigilancia sanitaria (opcional)

Il - Entrega do projeto fisico no setor de protocolo da vigilancia sanitaria ou da secretaria de saude, conforme
definigdo administrativa local ;



Il - Abertura de processo com o projeto;

IV - encaminhamento do processo para o setor de analise de projetos da vigilancia sanitaria;
V - Andlise do projeto com emissao de parecer técnico;

VI - encaminhamento de exigéncias ao interessado (se for o caso);

VII - recebimento do projeto corrigido pelo interessado no setor de protocolo (se for o caso);
VIII - Re-analise do projeto;

IX - Aprovagdo do projeto pelo setor de andlise de projetos da vigilancia sanitaria , ao serem atendidas as
exigéncias, com emissao de parecer técnico final;

X - Entrega ao interessado de uma copia do projeto aprovado com carimbo da vigilancia sanitaria estadual ou
municipal, nas plantas e no relatério técnico;

Xl - Arquivamento na vigilancia sanitaria estadual ou municipal dos projetos fisicos, do relatério técnico aprovado e
do parecer final carimbados.

Art 14. As vigilancias sanitarias estaduais ou municipais devem elaborar material informativo, disponibilizado
através de seu protocolo e meios de comunicagao, contendo todas as instrucbes necessarias a analise e aprovagao dos
projetos fisicos de estabelecimentos de saude, de modo a divulgar essas informagdes aos interessados.

Art. 15. A inobservancia das normas aprovadas por esta Resolugdo, constitui infragdo a Legislagdo Sanitaria
Federal, conforme dispbe o artigo 10, incisos Il e lll, da Lei N° 6437, de 20 de agosto de 1977, bem como Legislagao
Estadual pertinente.

Art. 16. Os municipios, habilitados em Gestao Plena de Sistema, que possuirem servigos de vigilancia sanitaria
devidamente estruturados, com profissional habilitado nos termos do item 1.6.1. do Regulamento Técnico aprovado pela
RDC n° 50/2002 deverao analisar, avaliar € aprovar os projetos fisicos de estabelecimentos de salde localizados em
seus limites territoriais, cabendo ao estado prestar assessoria técnica quando solicitado.

Art. 17. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude prestara cooperagdo técnica as
secretarias estaduais e municipais de saude, a fim de orienta-las sobre o exato cumprimento e interpretacdo desta
resolugao.

Art. 18. As secretarias estaduais e municipais de saude podem estabelecer normas de carater supletivo ou
complementar a fim de adequar o disposto nesta Resolugao as especificidades locais.

Art. 19. Projetos que ja se encontram em tramite de analise seguirdao as normas anteriores a esta Resolugao.
Projetos ja aprovados e com obra nao iniciada terao sua aprovagao validada por 180 dias. Projetos ja aprovados e com
obra ja iniciada terao seu tramite conforme rotina anterior a esta Resolugéo.

Art. 20. As secretariais estaduais e municipais terdo um prazo de 180 dias a contar da data da publicacéo desta
Resolugao para se adequar ao disposto nesta Resolugao.

Art. 21. Esta Resolugao da Diretoria Colegiada entrara em vigor na data da sua publicagéo.
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