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d) Porte IV: com capacidade de armazenagem minima de 397,30 m3 e area total construida
minima de 1.139,44 m2, conforme a Figura 39.

Figura 39 Projeto de referéncia da CRF de Porte IV

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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e) Porte V: com capacidade de armazenagem minima de 563,30 m3 e area total construida
minima de 1.321,00 m2, conforme a Figura 40.

Figura 40 Projeto de referéncia da CRF de Porte V

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

17.4.2 Programacao fisico-funcional da CRF

A RDC n.° 50/2002 e suas respectivas atualizacdes foi considerada como base para
elaboracédo da programacéo fisico-funcional da CRF, e esta, adequada as acdes e metas
defnidas pelo PNI, orientara a elaboracdo do programa fisico-funcional do estabelecimento
de acordo com suas necessidades locais (Anvisa, 2002a; 2002b; 2003; 2011a).
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Na CRF, desenvolvem-se atividades que implicam em um conjunto de procedimentos
técnicos e administrativos rigorosos, que tem como objetivo assegurar a qualidade dos
imunobioldgicos e insumos, motivo pelo qual deve existir uma equipe capacitada nesses
procedimentos.

Nos quadros a seguir informa-se a quantidade minima de usuarios, categorizados em
funcionérios e visitantes, da CRF relacionada a cada porte, a saber:

Quadro 5 Quantidade minima de usuarios para CRF de Porte |

USUARIOS
Funcionarios Visitantes Quantidade
Responsavel técnico — diretor 1 pessoa
Administrativo — 01 1 pessoa
Administrativo — 02 1 pessoa
Técnico — 01 1 pessoa
Técnico— 02 1 pessoa
Limpeza 1 pessoa
Seguranca 1 pessoa
Visitante — 01 1 pessoa
Total de usuarios 8 pessoas

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 6 Quantidade minima de usuarios para CRF de Porte Il

USUARIOS
Funcionarios Visitantes Quantidade
Responsavel técnico — diretor 1 pessoa
Substituto 1 pessoa
Administrativo — 01 1 pessoa
Administrativo — 02 1 pessoa
Administrativo — 03 1 pessoa
Técnico—01 1 pessoa
Técnico — 02 1 pessoa
Técnico — 03 1 pessoa
Limpeza 1 pessoa
Seguranca 1 pessoa
Visitante — 01 1 pessoa
Visitante — 02 1 pessoa
Total de usuérios 12 pessoas

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Quadro 7 Quantidade minima de usuérios para CRF de Porte Il

USUARIOS
Funcionarios Visitantes Quantidade
Diretor-Geral 1 pessoa
Substituto 1 pessoa
Responsavel técnico 1 pessoa
Administrativo — 01 1 pessoa
Administrativo — 02 1 pessoa
Administrativo — 03 1 pessoa
Administrativo — 04 1 pessoa
Técnico — 01 1 pessoa
Técnico — 02 1 pessoa
Técnico — 03 1 pessoa
Técnico — 04 1 pessoa
Técnico— 05 1 pessoa
Limpeza 1 pessoa
Seguranca 1 pessoa
Visitante — 01 1 pessoa
Visitante — 02 1 pessoa
Visitante — 03 1 pessoa
Total de usuérios 17 pessoas

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 8 Quantidade minima de usuarios para CRF de Porte 1V

USUARIOS

Funcionarios Visitantes Quantidade
Diretor-geral 1 pessoa
Diretor administrativo 1 pessoa
Substituto 1 pessoa
Responsavel técnico 1 pessoa
Administrativo — 01 1 pessoa
Administrativo — 02 1 pessoa
Administrativo — 03 1 pessoa
Administrativo — 04 1 pessoa
Administrativo — 05 1 pessoa
Técnico—01 1 pessoa
Técnico — 02 1 pessoa
Técnico— 03 1 pessoa
Técnico — 04 1 pessoa
Técnico — 05 1 pessoa

continua
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concluséo
USUARIOS
Funcionarios Visitantes
Técnico — 06
Técnico — 07
Limpeza — 01
Limpeza— 02
Seguranca — 01
Seguranca — 02
Visitante — 01 a 20

Total de usuarios

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 9 Quantidade minima de usuarios para CRF de Porte V

USUARIOS

Funcionarios Visitantes

Diretor-geral

Diretor administrativo

Substituto

Responsavel técnico

Administrativo — 01

Administrativo — 02

Administrativo — 03

Administrativo — 04

Administrativo — 05

Administrativo — 06

Técnico—01

Técnico— 02

Técnico — 03

Técnico — 04

Técnico — 05

Técnico — 06

Técnico — 07

Técnico— 08

Técnico— 09

Técnico— 10

Limpeza — 01

Limpeza — 02

Seguranca — 01

Seguranca — 02
Visitante — 01 a 30

Total de usuérios

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

150 Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente / Ministério da Saude

Quantidade
1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

20 pessoas

40 pessoas

Quantidade
1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa
30 pessoas
54 pessoas



17.5 Organizacéao fisico-funcional

Seguindo a l6gica metodoldgica adotada pela RDC n.© 50/2002 e suas respectivas
atualizacOes, sdo listadas as atribui¢cdes desenvolvidas na CRF, representadas na Figura 48,
que desdobram em atividades e subatividades (Anvisa, 2002a; 2002b; 2003; 2011a).

A armazenagem e distribuicao corresponde a atribuicdo-¥fm, isto é, constitui funcéo
diretamente ligada aos objetivos a que se destinam a CRF, que é o armazenamento e a
distribuicdo de imunobiolégicos e que nao é objeto de classifcacdo dessa resolucao, tendo
sido desenvolvida para atender a necessidade fisico-funcional da CRF. E as atribuic¢des
que circundam a atribuicdo-¥m séo atribuicdes-meio, necessarias ao desenvolvimento da
atribuicao-Fm e de si proprias (Figura 41).

Figura 41 Organizacéo fisico-funcional da Rede de Frio

Apoio administrativo

l

Ensino e pesquisa ——> 'zré?:tzr?gj%%rg &—  Apoio logistico

T

Apoio técnico

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2017).

17.5.1 Atribuicao-fim: armazenagem e distribuicao

A CRF tem como ““atribuicdo-fm” a armazenagem e distribuicdo que organiza atividades de
armazenamento logistico, inspec¢éo, conservagdo, manuseio e distribuicao de imunobiolégicos
e insumos.

E constituida por quatro ambientes:

I — Recebimento, inspecao e distribuicéo.
Il — Armazenagem/controle.

111 — Almoxarifado.

IV — Doca para carga e descarga.

Com a Fnalidade de preservar o ambiente e as condi¢des ideais de armazenamento e trabalho,
esses ambientes devem ser dotados de controle de temperatura e umidade (Quadro 10).
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Quadro 10 Ambientes da atribuicao-fim: armazenagem e distribuicéo

ATRIBUI(;AO—FIM: ARMAZENAGEM E DISTRIBUIQAO
Unidade funcional: armazenagem e distribuicéo

* Doca para carga e descarga
Ambientes * Recebimento, inspecao e distribuigéo
relacionados * Armazenagem e controle

¢ Almoxarifado imunobioldgicos/Insumos

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

O dimensionamento de uma CRF deve, obrigatoriamente, prever a referida atribuicéo,
observando necessidades e peculiaridades locais.

Recebimento, inspecao e distribuicdo
« Ambiente destinado ao recebimento, a inspecdo e a distribuicdo das caixas de
imunobioldgicos e insumos, deve atender as seguintes especifcacdes:

* Nos Portes | e I, manter o ambiente climatizado entre 15°C e 25°C e a umidade conforme
as especifcacdes dos fabricantes.

* No Porte Ill, manter o ambiente de inspec¢ao, que esta localizado na antecamara, com
temperatura entre 2°C e 8°C e a umidade conforme as especifcacdes dos fabricantes.

* Nos Portes IV e V, manter o ambiente refrigerado na temperatura entre 2°C e 8°C
e a umidade conforme as especifcac¢des dos fabricantes.

A logistica interna é composta por um sistema para registro de entrada e expedicédo
do material na CRF.

A area de recebimento e inspecao deve estar localizada de forma a controlar e restringir
0 acesso que deve ser direto a partir da doca, garantindo, portanto, efetivo registro de
movimentac¢éo da carga e preservacgao das areas internas e cargas armazenadas. O ambiente
deve ser dimensionado para inspe¢cdo do material e transferéncia ao destino. Além disso,
0 ambiente deve possuir:

e Bancada com superficie em acgo inoxidavel para preparo e distribuicdo de imunobioldgicos,
com largura de 0,80 m, dupla altura (0,90 m e 0,60 m) e comprimento variavel de acordo
com o tamanho da sala.

e Lavatdrio ou bancada em ago inox com cuba para higienizacdo das maos.

Estantes metalicas ndo corrosivas para a guarda de diluentes.

* Freezers cientifcos: a quantidade e o dimensionamento dos equipamentos seréao
defnidos com base no volume de estocagem e da rotatividade dos produtos.

* Camara cientifca refrigerada: a quantidade e o dimensionamento dos equipamentos
serdo defnidos com base no volume de estocagem e da rotatividade dos produtos.
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Figura 42 Fluxo entre os ambientes da atribuicdo-fim

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

A organizacéo dos Fuxos deve considerar os aspectos demonstrados na Figura 42 relativos
a atribuicdo-Fm de uma central de Rede de Frio. A imagem representa o Fuxo conceitual de
entrada e saida dos imunobioldgicos e insumos, que passa pelo recebimento, pela inspecéo
e pela distribuicéo.

Armazenagem e controle

Ambiente composto por camaras frias refrigeradas, cAmaras frias congeladas, com ou
sem antecamara, camaras cientifcas refrigerada, ultrafreezers e freezer cientifco, com
ambiente de temperatura e umidade controladas.

Esse ambiente deverd ser dimensionado em funcdo do volume necesséario de
armazenamento dos imunobioldgicos, considerando a demanda.

As camaras frias devem:

* Em func¢éo da necessidade de armazenamento, serem divididas em modulos e, neste
caso, é imperativo que os sistemas de climatizacéo e de energia sejam independentes
para cada médulo.

e Possuir antecamara com controle de temperatura e de umidade.

* Respeitar afastamento minimo de 1,50 m em duas faces, sendo uma lateral e outra na
parte posterior, criando uma circulagdo técnica no perimetro externo a camara (Figura 43).
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« O afastamento entre a face superior externa da cobertura da camara fria até a face
inferior da estrutura de ancoragem da cobertura, deve ter no minimo 1,80 m.

Figura 43 Afastamento minimo na area externa da camara fria

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

O conjunto de equipamentos necessarios a climatizacéo serdo independentes, a fm de
garantir as condi¢des térmicas continuas da camara e antecamara.

O interior da cAmara deve ser organizado com estantes para a disposi¢cdo dos
imunobioldgicos, estas deverédo ser tecnicamente e totalmente adequadas a sua Fnalidade.
As estantes também devem contar com protecao para ndo danifcar as paredes internas da
camara e possiveis impactos.

E de fundamental importancia considerar a existéncia de sistema de drenagem para
limpeza e manutencdo da camara.
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O ambiente onde sera inserida a caAmara deve ser construido com materiais que possuam
caracteristicas construtivas e de acabamentos resistentes as condi¢des térmicas impostas
pelas cAmaras (temperaturas refrigeradas e congeladas).

A fm de preservar a seguranca dos imunobiolégicos e a temperatura para conservacao
dos produtos termoléabeis, a area de armazenagem e controle devera contar com sistema
alternativo de geracédo e abastecimento de energia.

Docas para carga e descarga

Ambiente destinado as atividades de carga e descarga dos veiculos responsaveis pelo
transporte de imunobioldgicos e insumos, mantendo-se climatizado em uma temperatura de
15°C a 25°C. Na possibilidade da existéncia de duas ou mais docas, garantir condicdes de docas
refrigeradas (2°C a 8°C) para imunobiolégicos e climatizadas (15°C a 25°C) para insumos.

A doca deve ser coberta e contar com instalacdes elétricas adequadas, em conformidade
com as normas vigentes, para alimentacao dos equipamentos de refrigeracdo do veiculo
transportador refrigerado, durante o manuseio da carga.

Devera possuir plataforma para descarregamento/carregamento, provida de niveladora
de doca (dock leveler, preferencialmente embutida) manual ou hidraulica, nos Portes 111, IV
e V, area para a troca de paleteira, empilhadeira ou outro equipamento e, em caso de duas
ou mais plataformas, que exista um intervalo entre ambas de 1,5ma 3,0 m.

A altura do piso acabado da doca sera defnida de acordo com a demanda de cada CRF,
variando de 0,54 m a 1,20 m em relagéo ao piso externo de acesso do veiculo, conforme o porte.

Contera area demarcada externa para estacionamento, correspondente ao tamanho do
veiculo de carga/descarga utilizado (8,00 m a 15,00 m de comprimento e largura de 3,10 m,
além de area adequada para manobra, acesso e saida.

O projeto da doca devera utilizar-se de porta seccional (uma ou mais, conforme os
Ffuxos da CRF), com sistema vedante interna/externamente, a ¥fm de reduzir as trocas de
temperatura entre os ambientes (interno/externo), evitar a entrada de insetos ou sujeiras,
enquanto houver a transferéncia de mercadorias entre a CRF e o veiculo transportador.
A doca deve ter vdo minimo que garanta o acoplamento do maior veiculo de carga/descarga.

Recomenda-se que a area da doca esteja distante de ambientes com trocas constantes
de calor.

Os fuxos de entrada/saida de carga devem ser exclusivos e reservados, realizados por
meio da doca para carga/descarga de materiais, evitando possiveis Fuxos cruzados de pessoal
e potenciais riscos ao material movimentado e as pessoas.

Quando da entrada da carga, o material recebido devera ser inspecionado e registrado
(inspecéo e recebimento), sendo que os imunobiolégicos sao direcionados a distribuicdo e
posterior guarda, enquanto os insumos, direcionados ao almoxarifado.
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Almoxarifado

Ambiente destinado ao armazenamento, a guarda, a0 manuseio e a conservacéao de
iNnsumos e aos materiais necessarios a implementacdo dos processos. Manter o ambiente
climatizado na temperatura entre 15°C e 25°C, da mesma forma a iluminacéo e a umidade
devem ser controladas.

Com objetivo de se calcular a capacidade do almoxarifado, devera se considerar duas
vezes a capacidade de armazenamento do ambiente denominado: armazenagem e controle.

Além das areas de armazenamento, deve-se considerar a area de circulacdo e uma
area destinada a guarda dos equipamentos de transporte de materiais (paleteira manual,
empilhadeira etc.). Da mesma maneira, deve-se considerar um ambiente destinado a
higienizagdo de insumos, e este deve estar localizado proximo ao almoxarifado (Figura 44).

O ambiente de armazenamento deve apresentar pisos com superficies lisas (monoliticas)
sem desprendimento de pd, para facilitar a limpeza, evitando contaminag¢des, bem como
devem existir protecOes para ndo permitir a entrada de roedores, aves, insetos ou qualquer
outro animal.

Os insumos, que podem ser empilhados, devem ser organizados em estantes ou pallets.
O cuidado no empilhamento dos insumos é fundamental para evitar acidentes de trabalho
e/ou desabamentos. A informacé&o sobre o limite maximo de empilhamento permitido deve
ser sempre respeitada e pode ser obtida no lado externo das embalagens. Essa informacéo é
fornecida pelo préprio fabricante.

Insumos deverao ser direcionados ao almoxarifado, por acesso direto e controlado (Figura 44).

Na elaboracao do projeto, considerar almoxarifados para insumos e material administrativo.
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Figura 44 Leiaute esquematico do almoxarifado para insumos

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Atribuicdes-meio: apoio logistico

Esta atribuicdo, que visa ao atendimento do estabelecimento em funcdes de suporte
operacional e de execucao das atividades-fm, é composta pelas unidades funcionais que
organizam os ambientes das CRF:

Infraestrutura predial.

* Limpeza e zeladoria.

Conforto e higiene.

Central de administracdo de materiais e equipamentos.

a) Unidade funcional: infraestrutura predial

A infraestrutura predial refere-se a um conjunto de sistemas e equipamentos essenciais
para o funcionamento das CRF, conforme Quadro 11.
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Quadro 11 Ambientes da atribuicdo-meio: apoio logistico e unidade funcional:
infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: APOIO LOGISTICO
Unidade funcional: infraestrutura predial

Ambientes relacionados: | * Ambiente para equipamento de geragdo emergencial de energia elétrica.
e Utilizacdo de energias de fontes alternativas renovaveis.

* Area técnica para instalacio dos equipamentos externos do Sistema de
Aquecimento, Ventilagdo, Ar-condicionado e Refrigeracéo (Avac-R).

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Ambiente para equipamento de geracdo emergencial de energia elétrica

Ambiente destinado a localizacdo do(s) equipamento(s) de geracao emergencial de energia
elétrica; deve situar-se no exterior da edifcacédo, com acesso restrito & equipe responsavel
pela manutencao. As dimensdes dessas areas sdo defnidas em funcdo do modelo e das
caracteristicas técnicas do(s) equipamento(s) projetados para suprir as necessidades da
CRF, atendendo as necessidades e especifcacdes técnicas do fabricante.

Esses equipamentos devem garantir o funcionamento integral das CRF em situacdes
de oscilagdes ou mesmo na interrupc¢édo do fornecimento de energia elétrica por parte
da concessionaria local. Os equipamentos devem ser acionados para testes, conforme
especifcacdes técnicas do fabricante.

Utilizacdo de energias de fontes alternativas renovaveis

Considerar a utilizacdo de equipamentos de geracédo, captacdo e fornecimento de energia
de fontes alternativas renovaveis, de forma hibrida (uso da rede de distribuicdo local mais
energia renovavel) ou independente (uso Unico da energia renovavel), as mesmas que
devem ser escolhidas em funcao do melhor suprimento da demanda energética e condic¢des
ambientais locais. Esses equipamentos devem garantir o funcionamento integral das CRF.

Devem estar localizados em areas defnidas em funcdo do modelo e das caracteristicas
técnicas dos equipamentos projetados para suprir as necessidades da CRF, conforme
especifcacbes técnicas do fabricante.

Areatécnica para instalagdo dos equipamentos externos do Sistema de Aquecimento,
Ventilacdo, Ar-Condicionado e Refrigeracdo — Avac-R

Area destinada a instalacdo dos equipamentos do sistema de climatizacéo, refrigeracéo
e congelamento. Recomenda-se que estejam localizados externamente, proximos a camara.
A &rea precisa ser ventilada, protegida e de facil acesso para a manutencéo.

b) Unidade funcional: limpeza e zeladoria

A unidade de limpeza e zeladoria referem-se a um conjunto de atividades para realizacao
da manutencéo das condi¢ces adequadas das estruturas fisicas da Rede de Frio (Quadro 12).
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Quadro 12 Ambientes da atribuicdo-meio: apoio logistico e unidade funcional:
limpeza e zeladoria

ATRIBUICAO-MEIO: APOIO LOGISTICO
Unidade funcional: limpeza e zeladoria

Ambientes relacionados: * Depo6sito de Material de Limpeza (DML) com tanque.
* Ambiente destinado a higienizagédo de insumos.
* Armazenamento temporario de residuos.
* Abrigo de recipientes de residuos biolégicos e comuns.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Depoésito de Material de Limpeza — DML

Ambiente destinado a guarda de equipamentos e materiais que garantam condic¢cdes
de limpeza e higiene do edificio. Deve contar com tanque para lavagem de materiais e
equipamentos, bem como de armario para guarda de materiais e utensilios para limpeza.

Ambiente destinado a higieniza¢céo de insumos
Deve estar localizado préximo ao almoxarifado e contar com:

« Bancada com superficie em aco inox, cuba profunda e torneira alta e articulavel, para
higieniza¢édo de insumos de menor tamanho, tais como bobinas reutilizaveis.

* Espaco com instalac8es hidraulicas adequadas que propiciem condic¢des para higienizacdo
de insumos de maior tamanho, tais como caixas térmicas.

Sala de armazenagem temporario de residuos

Ambiente destinado a separacao e ao depésito intermediario dos residuos gerados até
a sua destinacgdo para o abrigo de recipientes de residuos atendendo a legislacéo pertinente,
entre elas a norma NBR 12809 (ABNT, 2013b).

Para geradores de residuos em menores quantidades, é facultativa a existéncia da sala de
residuos temporarios, encaminhado diretamente ao abrigo para residuo (armazenamento
externo) ou a coleta externa.

Todo abrigo de residuo deve ser higienizado apds a coleta. No caso de derramamento
de residuos de risco biolégico no interior do abrigo, deve ser feita, de imediato, limpeza
e desinfeccdo simultanea. Em caso de acidente, deve-se notificar imediatamente
a administracdo do CRF.

Abrigo externo de residuos para coleta
Ambiente destinado ao acondicionamento até seu transporte e sua destinacao fnal,
atendendo a legislacéo pertinente, entre elas a norma NBR 12809/2013 (ABNT, 2013b).

Devera contar no minimo trés boxes com condi¢des adequadas de acondicionamento de
Residuo Bioldgico, Residuo Comum e Residuo Reciclavel. Os residuos devem estar devidamente
identifcados, acondicionados e separados.
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Todo abrigo de residuo deve ser higienizado apés a coleta externa. No caso de derramamento
de residuos de risco biolégico no interior do abrigo para residuo, deve ser feita, de imediato,
limpeza e desinfeccdo simultanea. Em caso de acidente de grandes proporc¢des, a empresa e/
ou administracdo responsavel pela execuc¢ao da coleta externa deve notifcar imediatamente
0s 6rgaos municipais e estaduais de controle ambiental e de salde publica.

Abrigo externo com capacidade reduzida para residuos

O estabelecimento gerador cuja producao semanal ndo excede 700 L e a producdo diaria
n&o excede 150 L. E considerado pequeno gerador e pode optar pela instalacdo de um abrigo
reduzido com as caracteristicas apresentadas na legislacédo pertinente, entre elas a norma
NBR 12809 (ABNT, 2013b).

Todo abrigo de residuo deve ser higienizado apds a coleta. No caso de derramamento
de residuos de risco biolégico no interior do abrigo, deve ser feita, de imediato, limpeza
e desinfeccao simultanea. Em caso de acidente de grandes proporcdes, a empresa e/ou
administracdo responsavel pela execugédo da coleta deve notifcar imediatamente aos 6rgéos
municipais e estaduais de controle ambiental e de salude publica.

¢) Unidade funcional: conforto e higiene

Refere-se aos ambientes para atividades de conforto e higiene dos usuarios (Quadro 13).

Quadro 13 Ambientes da atribuicdo-meio: apoio logistico e unidade funcional: conforto
e higiene

ATRIBUICAO-MEIO: APOIO LOGISTICO
Unidade funcional: conforto e higiene

Ambientes relacionados: * Recepcdao e espera.
* Sala de estar para funcionarios.
* Sanitario.
* Vestiario.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Recepcao espera
Ambiente destinado ao acesso, controle de pessoal (interno/externo) e atendimento
ao publico.

Sala de estar para funcionéarios
Local destinado aos funcionarios enquanto aguardam as demandas ou retomada/entrada
em expediente.

Sanitario da recepcéo com acessibilidade (Pessoa com Deficiéncia — PcD)
Ambiente com acessibilidade destinado ao uso publico e aos funcionarios. Atendendo ao
disposto na norma ABNT NBR 9050:2020 e suas atualizag¢des.
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Vestiario para funcionérios

Ambiente para uso dos funcionarios (masculino e feminino), com espaco para a troca de
roupa, armario para a guarda de pertences, vaso sanitéario, lavatoério e chuveiro, conforme
previsto na RDC n.°© 50/2002 e suas atualiza¢des, ABNT NBR 9050:2020 e suas atualiza¢cdes
e a NR-32/2005 do Ministério do Trabalho e suas atualizacdes.

d) Unidade funcional: central de administracdo de materiais e equipamentos

Sao conjuntos de ambientes para exercicio das atividades de armazenamento de
equipamentos e materiais (Quadro 14).

Quadro 14 Ambientes da atribuicdo-meio: apoio logistico e unidade funcional: central de
administracdo de materiais e equipamentos

Atribuicdo-meio: apoio logistico

Unidade funcional: central de administracdo de materiais e equipamentos

Ambientes relacionados: * Almoxarifado de equipamentos / materiais administrativos.
* Ambiente técnico para instalagéo de servidores.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Almoxarifado de equipamentos/materiais administrativos
Ambiente destinado a armazenagem dos materiais e equipamentos administrativos por
categoria e tipo.

Ambiente técnico para instalacdo de servidores
Ambiente climatizado destinado a equipamentos que sdo utilizados para a conexao de
dispositivos como: servidores, PCs e impressoras, cuja escala dependera do tamanho do porte.

Atribui¢cdes-meio: apoio técnico

Conforme previsto na RDC n.© 50/2002 e suas atualizacdes, esta atribuicdo € composta,
entre outras, pela unidade funcional: nutri¢do e dietética. Desta unidade funcional é aplicavel
a CRF apenas os ambientes: copa e refeitério (Quadro 15).

Quadro 15 Ambientes da atribuicdo-meio: apoio técnico e unidade funcional: nutricdo
e dietética

Atribuicdo-meio: apoio técnico

Unidade funcional: nutricéo e dietética

Ambientes relacionados: * Copa.
* Refeitorio.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Copa

Ambiente destinado a armazenagem e ao consumo de alimentos prontos e bebidas.
Refeitorio

Ambiente destinado as refeicdes dos funcionarios. Deve atender a quantidade
de pessoas alocadas na CRF, estar integrado a copa e ser devidamente equipado, mobiliado

e provido de instalacfes elétricas, hidraulicas e demais infraestruturas necessarias para sua
plena utilizacgéao.

AtribuicOes-meio: ensino e pesquisa

Conforme previsto na RDC n.©50/2002 e suas atualizacfes, esta atribuicdo inclui a unidade
funcional ensino e pesquisa. No contexto da CRF, sdo aplicaveis apenas os ambientes sala
de aula e auditério, que devem ser planejados de acordo com as necessidades da unidade
(Quadro 16).

Quadro 16 Ambientes atribuicdo-meio: ensino e pesquisa

Atribuicdo-meio: ensino e pesquisa
Unidade funcional: ensino e pesquisa

Ambientes relacionados: * Sala de aula/treinamento.
e Auditério.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Sala de aula/treinamento
Ambiente destinado ao ensino, a capacitacdo e ao treinamento, devidamente equipado,
mobiliado e com infraestrutura para o funcionamento, existente nos Portes Ill, IVe V.

Auditério

Local destinado a realizacdo de eventos, palestras, seminarios, capacitacdes e
treinamentos, com capacidade variavel, acessivel conforme orientacdes da ABNT NBR
9050/2020¢€ suas atualizac¢des, devidamente equipado, mobiliado e com infraestrutura para
funcionamento, existente nos Portes IV e V.

Atribuicbdes-meio: Apoio administrativo
Conforme previsto na RDC n.© 50/2002 e suas atualizacdes, esta atribuicdo é composta,
entre outras, pela unidade funcional servi¢cos administrativos (Quadro 17).

Quadro 17 Ambientes da atribuicdo-meio: apoio administrativo

Atribuicdo-meio: apoio administrativo
Unidade funcional: servigos administrativos

Ambientes relacionados: ¢ Sala de direcgéao.
* Sala de reuniao.
¢ Sala Administrativa.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Sala de direcao

Ambiente destinado as atividades de coordenacéo e dire¢do da CRF, devidamente equipado,
mobiliado e com infraestrutura para adequada para funcionamento, existente nos Portes
I, 1IVeV.

Nos Portes | e |1, essa funcao é desempenhada na sala administrativa.

Sala administrativa

Ambiente destinado a realizacao dos servigos administrativos e de apoio técnico
especializado da CRF, devidamente equipada, mobiliada e com infraestrutura para
funcionamento.

Sala de reunides

Ambiente destinado a promocao de reunides técnicas e/ou administrativas, possibilitando
a utilizacdo multiuso (videoconferéncias, acdes de educacdo em saude, capacitacédo etc.),
devidamente equipada, mobiliada e com infraestrutura para funcionamento.

17.6 Lista de ambientes minimos da CRF: Portes I, 11, 11l IVe V

Os quadros a seguir relacionam os ambientes e suas recomendacdes de projeto (dimenséo e
instalagfes). Os ambientes devem ser selecionados de acordo com o Programa de Necessidades
(atividades/frequéncia) da CRF, observando a obrigatoriedade de ambientes que garantam
a execucao das atividades relacionadas a atribuicdo-fm: armazenagem e distribuicéo.

Quadro 18 Porte |

ATRIBUICAO-FIM: armazenagem e distribuicdo

Refere-se a organizacdo, ao armazenamento, a conservacgao e a distribui¢cdo de imunobioldgicos
e insumos

Ambiente Climatizacédo Dimensionamento minimo m2/m3*
Recebimento, inspecéo e distribuicdo + Climatizado 6,00 m2/ 21,00 m3
armazenagem e controle** 15°C a 25°C ax

9,00 m2/ 31,50 m3

15m2/52,50 m3

Almoxarifado de insumos Climatizado 18,00 m2/ 63,00 m3
15°C a 25°C

Doca para carga e descarga Climatizado 7,20 m2
+15°C a 25°C

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

* O Porte | adota um pé direito até o forro igual a 3,50 metros para fins do presente Manual.

** (0 Porte | é composto por um ambiente Unico para recebimento, inspecéo e distribuicdo e armazenagem e controle de imunobiolégicos para
fins do presente Manual, destacando a capacidade de armazenamento.
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Quadro 19 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico

a) Unidade funcional — infraestrutura predial

Ambiente

Ambiente para equipamento de geracgdo
de energia elétrica alternativa/gerador

Area técnica para instalacédo dos
equipamentos externos do Sistema
de Aquecimento, Ventilagéo,
Ar-condicionado e Refrigeracéo
(Avac-R)

Ambiente para instala¢do do quadro
elétrico e inversor de energia

Climatizacéo

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

fotovoltaica

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Dimensionamento minimo m2

7,00 m2

A depender da demanda e do
modelo do sistema

1,50 m2

Quadro 20 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Limpeza e zeladoria

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico
b) Unidade funcional — limpeza e zeladoria

Ambiente

Depésito de Material de Limpeza (DML)
com tanque

Ambiente destinado a higienizacédo
de insumos

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos comuns

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos de saude

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacéo

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade
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Quadro 21 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Conforto e higiene

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico
¢) Unidade funcional — conforto e higiene

Ambiente Climatizacéo Dimensionamento minimo m2

Ambiente de recepcédo e espera Conforme a 8,00 m2
necessidade

Sanitario da recepcao (acessivel a PMR) Conforme a 3,50 m2
necessidade

Sanitarios administracdo feminino Conforme a 5,20 m2
necessidade

Sanitarios administracdo masculino Conforme a 5,20 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 22 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Central de administracdo de materiais
e equipamentos

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico
d) Unidade funcional — Central de administracdo de materiais e equipamentos

Ambiente Climatizagéo Dimensionamento minimo m?2
Almoxarifado de equipamentos/materiais Conforme a 2,50 m2

administrativos necessidade

Ambiente climatizado para instalacéo de Conforme a 1,80 m2

servidores necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
Quadro 23 Atribuicdo-meio: apoio técnico. Dietética e nutrigdo

ATRIBUICAO-MEIO: Apoio Técnico
Dietética e nutricao

Ambiente Climatizacéo Dimensionamento minimo m?2

Copa/Refeitério Conforme a 7,80 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
Quadro 24 Atribuicdo-meio: ensino e pesquisa

ATRIBUICAO-MEIO: ensino e pesquisa

Ambiente Climatizagéo Dimensionamento minimo m2

Sala de aula/Treinamento/Pesquisa Conforme a 11,40 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (20250.
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Quadro 25 Atribuicdo-meio: apoio administrativo. Servigos administrativo

ATRIBUICAO-MEIO: apoio administrativo
Servigos administrativos

Ambiente Climatizacéo Dimensionamento minimo m2
Ambiente do Responséavel Técnico mais Conforme a 22,00 m2
Apoio Administrativo necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Area total construida minima de 169,50 m=2

Quadro 26 Portel ll

ATRIBUICAO-FIM

Refere-se a organizacao, ao armazenamento, a conservacao e a distribuicdo de imunobioldgicos e
insumos

Ambiente Climatizacéo Dimensionamento minimo m2/m3 *
Recebimento, inspecéo e distribuicdo + Climatizado 6,00 m2/21,00 m3
armazenagem e controle** 159C a 25°C +

20,00 m2/70,00 m3

26 m2/91,00 m3

Almoxarifado de Insumos Climatizado 40,00 m2 /140,00 m3
15°C a 25°C

Doca para carga e descarga Climatizado 7,20 m2
15°C a 25°C

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

* O Porte Il adota um pé direito até o forro igual a 3,50 metros para fins do presente Manual.

** (0 Porte Il € composto por um ambiente Unico para recebimento, inspecéo e distribuicdo e armazenagem e controle de imunobiolégicos para
fins do presente Manual, destacando a capacidade de armazenamento.
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Quadro 27 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico
a) Unidade funcional — infraestrutura predial

Ambiente Climatizacéo Dimensionamento minimo m?2
Ambiente para equipamento de geracgdo Conforme a 7,00 m2

de energia elétrica alternativa/gerador necessidade

Area técnica para instalacdo dos Conforme a A depender da demanda e modelo
equipamentos externos do Sistema necessidade do sistema

de Aquecimento, Ventilagéo,
Ar-condicionado e Refrigeragdo (Avac-R)

Ambiente para instalacao do quadro Conforme a 1,50 m2
elétrico e inversor de energia fotovoltaica | necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 28 Atribuicdo-meio: limpeza e zeladoria

ATRIBUIGAO-MEIO

b) Unidade funcional — limpeza e zeladoria

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m2
Depoésito de Material de Limpeza (DML) Conforme a 2,25mz2

com tanque necessidade

Ambiente destinado a higienizacéo Conforme a 1,00 m2

de insumos necessidade

Abrigos externos com capacidade Conforme a 1,50 m2

reduzida para residuos comuns necessidade

Abrigos externos com capacidade Conforme a 1,50 m2

reduzida para residuos de saude necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 29 Atribuicdo-meio: conforto e higiene

ATRIBUI(;AO—MEIO
¢) Unidade funcional — conforto e higiene

Ambiente Climatizacédo Dimensionamento minimo m?2

Ambiente de recepcédo e espera Conforme a 8,00 m2
necessidade

Sanitario da recepcao (acessivel a PMR) Conforme a 3,50 m2
necessidade

Sanitarios administracdo feminino Conforme a 5,20 m2
necessidade

Sanitarios administracdo masculino Conforme a 5,20 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Quadro 30 Atribuicdo-meio: central de administracdo de materiais e equipamentos

ATRIBUIGAO-MEIO

d) Unidade funcional — central de administracdo de materiais e equipamentos

Ambiente Climatizacéo

Almoxarifado de equipamentos/materiais | Conforme a

administrativos necessidade
Ambiente climatizado para instalacéo de Conforme a
servidores necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 31 Atribuicdo-meio: apoio técnico

ATRIBUICAO-MEIO: apoio técnico
Ambiente Climatizacéo

Copa/Refeitério Conforme a
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 32 Atribuicdo-meio: ensino e pesquisa

ATRIBUICAO-MEIO: ensino e pesquisa
Ambiente Climatizacéo

Sala de aula/Treinamento/Pesquisa Conforme a
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 33 Atribuigdo-meio: apoio administrativo

ATRIBUICAO-MEIO: apoio administrativo

Ambiente Climatizacéo
Ambiente do responséavel técnico mais Conforme a
apoio administrativo necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Dimensionamento minimo m=2

2,50 m2

1,80 m2

Dimensionamento minimo m2

13,50 m2

Dimensionamento minimo m2

11,40 m2

Dimensionamento minimo m2

33,00 m2

Area total construida minima de 231,10 m=2
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Quadro 34 Porte lll

ATRIBUICAO-FIM: armazenagem e distribuicio
Refere-se a organizacdo, ao armazenamento, a conservacao e a distribui¢cdo de imunobioldgicos

e insumos
Ambiente

Recebimento e distribuicéo

Gestao de estoque

Antecamara**

Armazenagem e controle
(camara fria refrigerada)

Armazenagem e controle
(camara fria congelada)

Armazenagem e controle***
(ultrafreezer)

Almoxarifado de Insumos

Doca para carga e descarga

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizagédo

Climatizado
15°C a 25°C

Climatizado
15°C a 25°C

Refrigerado
2°Ca8°C
Refrigerado
2°Ca8°C
Congelado
-35°Ca-15°C
Ultracongelado
-90°C a -60°C
Climatizado

15°C a 25°C

Climatizado
15°C a 25°C

Dimensionamento minimo m2/m3*

44,10 m2

14,00 m?

15,00 m2/67,50 m3

38,00 m2/171,00 m3

15,00 m2/67,50 m3

26,00 m3

125,50 m2/564,75 m3

42,00 m2

*0 Porte Ill adota um pé direito até o forro igual a 4,50 metros para fins do presente Manual.

**0 ambiente da antecamara ¢ o local indicado para inspec¢éo dos imunobiolégicos pois estad em temperatura adequada.

***Dentro do ambiente armazenagem e controle (ultrafreezer), foram considerados equipamentos destinados a armazenagem de vacinas
ultracongeladas que eventualmente poderéo existir a depender do laboratério produtor.

Observacéo: capacidade total de armazenagem de imunobiolégicos = 264,5 m3,
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Quadro 35 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico
a) Unidade funcional — infraestrutura predial

Ambiente Climatizacéo

Ambiente para equipamento de geracdo A Conforme a
de energia elétrica alternativa/gerador necessidade

Area técnica para instalacdo dos Conforme a
equipamentos externos do Sistema de necessidade
Aquecimento, Ventilagéo, Ar-

—-condicionado e Refrigeracdo (Avac-R)

Ambiente para instalagdo do quadro Conforme a
elétrico e inversor de energia necessidade
fotovoltaica

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 36 Atribuigcdo-meio: limpeza e zeladoria
ATRIBUICAO-MEIO
b) Unidade funcional: limpeza e zeladoria
Ambiente Climatizacéo

Deposito de Material de Limpeza (DML) | Conforme a

com tanque — (2x) necessidade
Ambiente destinado a higienizacgéo Conforme a
de insumos necessidade
Ambiente de armazenamento Conforme a
temporério de residuos necessidade
Abrigos externos com capacidade Nao se aplica

reduzida para residuos comuns

Abrigos externos com capacidade Nao se aplica
reduzida para residuos reciclaveis

Abrigos externos com capacidade N&o se aplica
reduzida para residuos de saude

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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9,00 m2

A depender da demanda e modelo
do sistema

5,00 m2

Dimensionamento minimo m=2

2,40 m2

13,70 m2

3,50 m2

4,00 m2

4,00 m2

4,00 m2



Quadro 37 Atribuicdo-meio: conforto e higiene

ATRIBUICAO-MEIO

¢) Unidade funcional: conforto e higiene

Ambiente Climatizacéo Dimensionamento minimo m?2

Ambiente de recepcédo e espera Conforme a 18,70 m2
necessidade

Sanitario da recepcao (acessivel a PcD) Conforme a 3,50 m2
necessidade

Sanitarios administracdo feminino Conforme a 9,00 m2
necessidade

Sanitarios administracdo masculino Conforme a 9,00 m2
necessidade

Sanitario administragdo (acessivel aPcD) | Conforme a 3,50 m2
necessidade

Sanitarios/vest. funcionarios feminino Conforme a 15,12 m2
necessidade

Sanitarios/vest. funcionarios masculino | Conforme a 15,12 m2
necessidade

Sala de estar para funcionérios Conforme a 22,10 m2
necessidade

Guarda/vestiario de EPIs Conforme a 5,75 m2

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

necessidade

Quadro 38 Atribuicdo-meio: central de administracdo de materiais e equipamentos

ATRIBUICAO-MEIO

d) Unidade funcional — central de administracdo de materiais e equipamentos

Ambiente Climatizacédo Dimensionamento minimo m2
Almoxarifado de equipamentos/materiais | Conforme a 6,85 m2

administrativos necessidade

Ambiente climatizado para instalagéo Conforme a 2,60 m2

de servidores

necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
Quadro 39 Atribuicdo-meio: apoio técnico

ATRIBUICAO-MEIO: apoio técnico

Ambiente Climatizacédo Dimensionamento minimo m?2

Copa/Refeitério Conforme a

necessidade

18,50 m2

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Quadro 40 Atribuicdo-meio: ensino e pesquisa

ATRIBUICAO-MEIO: ensino e pesquisa
Ambiente Climatizagédo Dimensionamento minimo m=2

Sala de aula/Treinamento/Pesquisa Conforme a 30,25 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 41 Atribuigcdo-meio: apoio administrativo

ATRIBUICAO-MEIO: apoio administrativo

Ambiente Climatizagéo Dimensionamento minimo m2
Sala de reunibes Conforme a necessidade 19,50 m2
Diretor—-geral Conforme a necessidade 10,90 m2
Apoio administrativo Conforme a necessidade 46,20 m2

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Area total construida minima de 750,51 m2

Quadro 42 Porte IV

ATRIBUICAO-FIM: armazenagem e distribuicéo

Refere-se a organizacado, ao armazenamento, a conservacao e a distribuicdo de imunobioldgicos
e insumos

Ambiente Climatizacédo Dimensionamento minimo m2/m3*
Recebimento, inspecao Refrigerado 51,50 m2 /271,75 m3

e distribuicao 20(C 3 8°C

Gestao de estoque Conforme a 20,00 m2

necessidade

Antecamara Refrigerado 21,60 m2

2°C a8°C
Armazenagem e controle Refrigerado 47,00 m2/221,50 m3
(camara fria refrigerada) 2°C a8°C
Armazenagem e controle Refrigerado 12,50 m2/56,30 m3
fracionado 2°Ca8°C

(camara fria refrigerada)

Armazenagem e controle Congelado 15,00m=2/67,50m3
(camara fria congelada) -35°Ca-15°C

continua
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concluséo

Ambiente Climatizacéao Dimensionamento minimo m2/m3*

Armazenagem e controle** Ultracongelado 52,00ms3
(ultrafreezer) -90°C a -60°C
Almoxarifado de insumos Climatizado 191,50m=2/861,75m3
15°C a 25°C
Doca para carga e descarga Climatizado 60,00m?2
15°C a 25°C

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

*0 Porte IV adota um pé direito até o forro igual a 4,50 metros para fins do presente manual.

**Dentro do ambiente armazenagem e controle (ultrafreezer), foram considerados equipamentos destinados a armazenagem de vacinas
ultracongeladas que eventualmente poderao existir a depender do laboratério produtor.

Observacéo: capacidade total de armazenagem de imunobioldgicos = 397,30 m3, conforme destacado.

Quadro 43 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico
a) Unidade funcional — infraestrutura predial

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m2
Ambiente para equipamento de geracao Conforme a 11,00 m2

de energia elétrica alternativa/gerador necessidade

Area técnica para instalacédo dos Conforme a A depender da demanda e modelo
equipamentos externos do Sistema necessidade do sistema

de Aquecimento, Ventilagdo, Ar-
condicionado e Refrigeracdo (Avac-R)

Ambiente para instalagédo do quadro Conforme a 6,00 m2
elétrico e inversor de energia fotovoltaica | necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
Quadro 44 Atribuicdo-meio: limpeza e zeladoria

ATRIBUICAO-MEIO

b) Unidade funcional — limpeza e zeladoria

Ambiente Climatizacéo Dimensionamento minimo m?2
Deposito de Material de Limpeza (DML) com | Conforme a 2,60 m=
tanque — (2x) necessidade

Ambiente destinado a higienizagéo Conforme a 16,60 m2
de insumos necessidade

Ambiente de armazenamento temporario Conforme a 3,30 m=2
de residuos necessidade

Abrigos externos com capacidade reduzida Conforme a 5,00 m2
para residuos comuns necessidade

Abrigos externos com capacidade reduzida Conforme a 5,00 m2
para residuos reciclaveis necessidade

Abrigos externos com capacidade reduzida Conforme a 5,00 m2
para residuos de saude necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Quadro 45 Atribuicdo-meio: conforto e higiene
ATRIBUICAO-MEIO
¢) Unidade funcional — conforto e higiene
Ambiente Climatizacéo Dimensionamento minimo m?2

Ambiente de recepcédo e espera Conforme a 19,50 m2
necessidade

Sanitario da recepcao (acessivel a PcD) Conforme a 3,50 m2
necessidade

Sanitarios administracdo feminino Conforme a 9,00 m2
necessidade

Sanitarios administracdo masculino Conforme a 9,00 m2
necessidade

Sanitario administracéo (acessivel a PcD) Conforme a 3,50 m2
necessidade

Sanitarios/vest. funcionarios feminino Conforme a 22,90 m2
necessidade

Sanitarios/vest. funcionarios masculino Conforme a 16,50 m2
necessidade

Sala de estar para funcionarios Conforme a 26,00 m2
necessidade

Guarda/vestiario de EPIs Conforme a 8,40 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 46 Atribuicdo-meio: central de administracdo de materiais e equipamentos

ATRIBUICAO-MEIO
d) Unidade funcional — central de administracédo de materiais e equipamentos

Ambiente Climatizacédo Dimensionamento minimo m?2
Almoxarifado de equipamentos/materiais Conforme a 6,00 m2

administrativos necessidade

Ambiente climatizado para instalacéo de Conforme a 2,60 mz

servidores necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

174 Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente / Ministério da Saude



Quadro 47 Atribuicdo-meio: apoio técnico

ATRIBUICAO-MEIO: apoio técnico

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m2

Copa de apoio Conforme a 5,50 m2
necessidade

Copa/refeitoério Conforme a 23,00 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 48 Atribuicdo-meio: ensino e pesquisa

ATRIBUICAO-MEIO: ensino e pesquisa

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m2

Sala de aula/treinamento Conforme a 36,20 m2
necessidade

Auditério Conforme a 57,60 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 49 Atribuicdo-meio: apoio administrativo

ATRIBUICAO-MEIO: apoio administrativo

Ambiente Climatizagéo Dimensionamento minimo m2

Sala de reunides Conforme a 20,20 m2
necessidade

Diretor-geral Conforme a 11,80 m2
necessidade

Diretor administrativo Conforme a 9,70 m2
necessidade

Apoio administrativo Conforme a 61,10 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Area total construida minima de 1.139,44 m=2
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Quadro 50 PorteV

ATRIBUICAO-FIM: armazenagem e distribuicdo
Refere-se a organizacado, ao armazenamento, a conservacgao e a distribui¢cdo de imunobioldgicos

e insumos
Ambiente

Recebimento, inspecao
e distribuicéo

Gestao de estoque

Antecamara

Armazenagem e controle
(camara fria refrigerada)

Armazenagem e controle
fracionado (cdmara fria
refrigerada)

Armazenagem e controle
(cdmara fria congelada)

Armazenagem e controle**
(ultrafreezer)

Almoxarifado de insumos

Doca para carga e descarga

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizagédo

Refrigerado
2°Ca8°C

Conforme a
necessidade

Refrigerado
2°C a8°C
Refrigerado
2°C a 8°C

Refrigerado
2°C a8°C

Congelado
-35°Ca-15°C

Ultracongelado
-90°C a -60°C

Climatizado
15°C a 25°C

Climatizado
15°C a 25°C

Dimensionamento minimo m2/m3*

72,20 m2 /324,70 m3

20,00 m2

21,60 m2

80,00 m2/360,00 m3

13,50 m2/60,00 m3

15,50 m2/70,00 m3

61,20 m3

250,55 m2/1.127,48 m3

60,00 m2

*0 Porte V adota um pé direito até o forro igual a 4,50 metros para fins do presente manual.
**Dentro do ambiente armazenagem e controle (ultrafreezer), foram considerados equipamentos destinados a armazenagem de vacinas

ultracongeladas que eventualmente poder&o existir a depender do laboratério produtor.

Observacéao: capacidade total de armazenagem de imunobioldgicos = 551,20 m3,
conforme destacado.
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Quadro 51 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico

a) Unidade funcional — infraestrutura predial

Ambiente

Ambiente para equipamento de geracgdo
de energia elétrica alternativa/gerador

Area técnica para instalacdo dos
equipamentos externos do Sistema de

Aquecimento, Ventilagdo, Ar-condicionado

e Refrigeracéo (Avac-R)

Ambiente para instalagdo do quadro
elétrico e inversor de energia fotovoltaica

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacéo

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Quadro 52 Atribuicdo-meio: limpeza e zeladoria

ATRIBUICAO-MEIO

b) Unidade funcional — limpeza e zeladoria

Ambiente

Depo6sito de Material de Limpeza (DML)
com tanque — (2x)

Ambiente destinado a higienizacgéo
de insumos

Ambiente de armazenamento temporario
de residuos

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos comuns

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos reciclaveis

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos de saude

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacéo

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Dimensionamento minimo m=2

11,00 m2

A depender da demanda e modelo
do sistema

7,50 m2

Dimensionamento minimo m=2

2,60 m2

16,60 m2

3,30 m2

5,00 m2

5,00 m2

5,00 m2
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Quadro 53 Atribuicdo-meio: conforto e higiene

ATRIBUICAO—MEIO
¢) Unidade funcional — conforto e higiene

Ambiente

Ambiente de recepcédo e espera

Sanitario da recepcao (acessivel a PcD)

Sanitarios administracdo feminino

Sanitarios administracdo masculino

Sanitario administracéo (acessivel a PcD)

Sanitarios/vest. funcionarios feminino

Sanitarios/vest. funcionarios masculino

Sala de estar para funcionarios

Guarda/vestiario de EPIs

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacéao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Dimensionamento minimo m=2

19,50 m2

3,50 m2

9,00 m2

9,00 m2

3,50 m2

22,90 m2

16,50 m2

26,00 m2

8,40 m2

Quadro 54 Atribuicdo-meio: central de administracéo de materiais e equipamentos

ATRIBUICAO-MEIO

d) Unidade funcional — central de administracédo de materiais e equipamentos

Ambiente

Almoxarifado de equipamentos/
materiais administrativos

Ambiente climatizado para instalacéo de
servidores

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade
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Quadro 55 Atribuicdo-meio: apoio técnico

ATRIBUICAO-MEIO: apoio técnico

Ambiente Climatizacéo Dimensionamento minimo m2

Copa de apoio Conforme a 5,50 m2
necessidade

Copa/refeitoério Conforme a 27,50 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 56 Atribuicdo-meio: ensino e pesquisa

ATRIBUICAO-MEIO: ensino e pesquisa

Ambiente Climatizacéo Dimensionamento minimo m2

Sala de aula/treinamento Conforme a 36,20 m2
necessidade

Auditério Conforme a 70,00 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 57 Atribuicdo-meio: apoio administrativo

ATRIBUICAO-MEIO: apoio administrativo

Ambiente Climatizacéo Dimensionamento minimo m?2

Sala de reunides Conforme a 20,20 m2
necessidade

Diretor-geral Conforme a 11,80 m2
necessidade

Diretor administrativo Conforme a 9,70 m2
necessidade

Apoio administrativo Conforme a 68,60 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Area total construida minima de 1.321,00 m2
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17.6.1 Relacdo ambiente/equipamento/material permanente

A Relacdo Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes (Renem) financiaveis
para o SUS foi criada por meio da Portaria GM/MS n.© 3134, de 17 de dezembro de 2013, e
incorporada & Portaria de Consolidacdo n.© 6, de 28 de setembro de 2017, para gerir os itens
financiaveis para o SUS e padronizar suas nomenclaturas permitindo a efetiva gestao deles
(Brasil, 2013a; 2017d).

Os itens pertencentes a Renem séo considerados equipamentos para a saude e materiais
permanentes, e devem se enquadrar nos critérios estabelecidos pela Portaria STN n.°
448/2002, nos quais sao considerados e observados aspectos como a durabilidade e
transformabilidade dos materiais permanentes (Brasil, 2002).

Para fins do presente Manual, a Renem seréa levada em consideracdo com objetivo
de determinar os equipamentos e materiais permanentes presentes nos ambientes que
compdem a CRF.

Para saber mais sobre a Renem, acesse: https://consultafns.saude.gov.
br/#/equipamento/completa.

17.7 Dimensionamento da Sala de Imunizacéo — Si

17.7.1 Organizagéao da SI

O leiaute da Sl deve ser elaborado com foco na exceléncia dos servicos de imunizacéo.
A equipe de projeto deve prever, desde os primeiros esbocos, a defnicdo da qualidade do
espaco e a seguranca do contexto relacionado aos servicgos ofertados: usuério, profssional,
produto e espaco arquitetdnico.

O leiaute arquiteténico apresentado neste Manual pode ser reproduzido para assegurar
que o projeto e o detalhamento subsequente sejam executados apenas com as adequacdes
necessarias as especifcidades locais de sua implantacao.

O aprimoramento continuo dos processos vinculados contribuira para gestdo dos riscos
e a qualifcacdo dos servicos prestados na sala de imunizacéo.

Na organiza¢é@o do ambiente para realizacdo da administracao de imunobiolégicos, a Sala
de Imunizacado deve dispor de uma confguracéo sufciente para o atendimento seguro dos
usudrios nas atividades a que se propde, conforme a Figura 45.

180 Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente / Ministério da Saude


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt3134_17_12_2013.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html
https://consultafns.saude.gov.br/#/equipamento/completa
https://consultafns.saude.gov.br/#/equipamento/completa

Figura 45 Leiaute da Sala de Imunizagéo

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

O

Para consultar as especificaces sobre o leiaute da Sala de Imunizagao, consulte
o site: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio.
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Quanto a temperatura, recomenda-se a climatizacdo do ambiente, evitando riscos
indesejados de exposi¢ao dos imunobioldgicos que venham a comprometer a poténcia
imunogénica dos produtos. O controle adequado da temperatura do ambiente garantira o
conforto térmico dos usuarios e profssionais.

A RDC n.© 50/2002, suas atualiza¢des e outras legislacdes pertinentes deveréao ser
consideradas com o objetivo de garantir a adequada disposicdo dos equipamentos e dos
mobiliarios, bem como Fuxo de movimentacdo em condic¢des ideais para a realizacédo das
atividades (Anvisa, 2003).

17.8 Dimensionamento da Sala de Vacinacao — SV

17.8.1 Organizacao da SV

O leiaute da SV deve ser elaborado com foco na exceléncia dos servi¢cos de vacinacgao.
A equipe de projeto deve prever, desde os primeiros esbocos, a defnicdo da qualidade do
espaco e seguranc¢a do contexto relacionado aos servicos ofertados: usuario, profssional,
produto e espaco arquitetdnico (Figura 46).

Os ambientes e itens obrigatdérios da Sala de Vacinacdo devem atender a RDC n.© 197/2017
e estar em conformidade com a RDC n.° 50/2002 e suas atualiza¢6es (Anvisa, 2002a; 2002b;
2003; 2011a 2023).

Quando da utilizacdo de equipamento de refrigeracao, recomenda-se utilizar datalogger
para o monitoramento continuo de temperatura, para que, nos casos de falha do equipamento,
possa ser realizada uma analise do tempo que a vacina Fcou exposta a temperatura fora do
padréo recomendado.
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Figura 46 Leiaute da Sala de Vacina

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Para consultar as especificaces sobre o leiaute da Sala de Vacinag¢do, consulte
o site: https://somasus.saude.gov.br/.
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17.9 Dimensionamento da Unidade Movel de Vacinacdo — UMV

Veiculo com possibilidade de adaptacédo para abrigar uma sala de vacinacédo, com espaco
interno sufciente e medidas ergondmicas que permitam o desenvolvimento de atividades
relacionadas a vacinac¢do e a instalacao de equipamentos e materiais permanentes, compativeis
com os requisitos minimos de projeto.

Quando da aprovacéo e defnicdo da adaptacédo anteriormente citada, o leiaute interno
e externo do veiculo devera atender, no minimo, aos aspectos referenciados a seguir e aos
equipamentos e materiais permanentes apresentados na Figura 47:

« Oferecer condig¢des técnicas, térmicas e de conectividade apropriadas para as atividades
de vacinacao extramuros.

» Atender as regulamentac¢des e normas técnicas do Inmetro, Conselho Nacional de
Transito (Contram), Conama, Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT),
entre outras.

« Ser passivel de adaptacéo para conter reservatorios de 4gua potavel, de forma a suprir
as demandas de consumo e de armazenamento de 4gua servida.

« Ser passivel de adaptacao para abrigar as instalac6es complementares necessarias ao
desenvolvimento das atividades de vacinagdo extramuros.

« Adotar divisorias para separacao dos ambientes destinados as atividades de vacinacgéo
e o habitaculo do motorista.

» Possuir acessos adequados facilitando os Fuxos de entrada e saida do veiculo.

« Conter sistema de ar-condicionado compativel com as atividades a serem executadas
no ambiente de vacinacgao, independentemente do sistema do veiculo.

* Apresentar todos os revestimentos internos em material totalmente lavavel e de facil
assepsia.

e Ter banco bau ou lugares independentes em quantidade adequada para o desenvolvimento
das atividades.

e Ter mesa Fxa dobravel para atendimento.
e Conter cadeiras Fxas em quantidade adequada para o desenvolvimento das atividades.

e Contar com armarios constituidos de material impermeavel de facil higienizagdo, com
gavetas com divisoria interna e a lateral dos nichos ser fechada com grades resistentes
para favorecer a circulacado de ar.

* Ter bancada constituida de material impermeavel de facil higienizacdo com cuba redonda
em aco inox e torneira monocomando inox com acionamento com os pés.

« Possuir bomba pressurizada para abastecimento de 4gua para a torneira da pia.
» Possuir caixa de agua potavel, com capacidade adequada para consumo da unidade.

» Possuir caixa para armazenamento de agua servida com esvaziamento pela parte externa
do veiculo.

e Ter camara cientifca refrigerada, com capacidade adequada para o desenvolvimento
das atividades de vacinacdo programadas.
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« Conter painel eletrénico para divulgacéo de informacdes referentes as a¢gfes de vacinacéo
extramuros.

« Contar com equipamento para comunicacdo entre a sala de vacinacao e habitaculo
do motorista.

* Possuir toldo/membrana na parte lateral e traseira do veiculo.

« Contar com escada para acesso e saida ao veiculo com suporte para fxac¢do quando néo
estiver em uso.

« Ter lixeira com tampa e acionamento por pedal.

e Contar com suporte confeccionado em compensado naval de 15 mm para caixa de
perfurocortante.

» Possuir dispensador de alcool em gel com sistema de valvula e sistema antivazamento
fabricado em plastico de alto impacto.

« Possuir dispensador de papel interfolhado, fabricado em plastico de alto impacto.

e Possuir dispensador de sabonete liquido, com sistema de valvula e sistema
antivazamento, fabricado em plastico de alto impacto.

« Ter inversor para acionamento da camara cientifca refrigerada.
« Contar com baterias auxiliares.

» Ser personalizado com impresséo digital colorida em material vinil de primeira linha
com espessura padréo internacional.

Figura 47 Leiaute da Unidade Mével de Vacina

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Glossario

Auditoria: processo sistematico, independente e documentado para avaliar a extensao do
atendimento a requisitos especifcados.

Atribuicao-fim: tem como atividade recebimento, organizagdo, armazenamento, conservagao
e distribuicdo de imunobioldgicos e insumos correlacionados.

Atribuicdo-meio: tem como atividade o suporte e a execuc¢ao das atividades-fm.

Cadeia de Frio (CF): é o processo logistico da Rede de Frio para conservacao dos
imunobioldgicos, desde o laboratério produtor até o usuario, incluindo as etapas de
recebimento, armazenamento, distribuicdo e transporte, de forma oportuna e efciente,
assegurando a preservacao de suas caracteristicas originais.

Calibracédo: operacéo que estabelece relacéo entre os valores de grandezas, indicados por um
instrumento ou sistema de medicédo, e os correspondentes valores, fornecidos por padrdes e
materiais de referéncia, todos com as suas incertezas de medicéao.

Camara fria refrigerada: equipamento destinado ao armazenamento e a conservacéao de
grandes volumes de imunobioldgicos, em temperaturas positivas (2°C a 8°C)

Camara fria congelada: equipamento destinado ao armazenamento e a conservacao de
grandes volumes de imunobiolégicos, em temperaturas negativas -35°C a -15°C

Camara cientifica refrigerada: é um equipamento projetado para armazenar em temperaturas
positivas, entre 2°C e 8°C.

Céamara climatica: ambiente fechado dentro do qual a temperatura e umidade do ar podem
ser controladas dentro de faixas de umidade a uma dada temperatura especifcada (exemplo:
almoxarifado de insumos para vacinacao).

Camaratérmica: cAmara ou espaco fechado em que a temperatura interna pode ser controlada
dentro de limites especifcados.

Central de Rede de Frio: é a estrutura fisica com recursos de estrutura, equipamento,
profssionais, metodologia e processos apropriados a manutencdo da Cadeia de Frio.

Correlato: substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, a fns diagndsticos e analiticos, aos cosméticos
e perfumes e, ainda, aos produtos dietéticos, 6ticos, de acUstica médica, odontolégicos
e veterinarios.
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Efetividade: capacidade de produzir os resultados desejados; a habilidade de um sistema
de desenvolver o trabalho para o qual foi projetado. A medida do grau com que se pode esperar
que o sistema desempenhe seus objetivos e propositos.

Eficacia: medida baseada em evidéncias cientifcas de como um produto cria o efeito clinico
esperado em determinada populacgéo. Efeito da tecnologia em condi¢des ideais de uso.

Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removivel ou
néo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especifcamente ou néo,
medicamentos.

Embalagem priméaria: recipiente destinado ao acondicionamento e envase de medicamentos,
que mantém contato direto com eles.

Embalagem secundaria: acondicionamento que estd em contato com a embalagem primaria
e que constitui um envoltério ou qualquer outra forma de protec¢éo, removivel ou ndo, podendo
conter uma ou mais embalagens primarias.

Embalagem terciaria: recipiente destinado a conter uma ou varias embalagens secundarias.

Equipamento de Protecao Individual (EPI): todo dispositivo ou produto, de uso individual
utilizado pelo trabalhador, destinado a protecao de riscos suscetiveis a ameacar a seguranca
e a saude no trabalho.

Espaco de trabalho: parte do volume interno da caAmara em que as condi¢des especifcas
de temperatura devem ser mantidas.

Estabilizacdo de temperatura: manutencdo da temperatura de set point alcancada em todos
0s pontos do espaco de trabalho.

Excursdo de temperatura: é um desvio das condi¢cdes de conservacado aprovadas para um
produto por um determinado periodo, seja durante a armazenagem ou o transporte.

Freezer cientifico: é o equipamento indicado para a conservagdo dos imunobiolégicos e
armazenamento de bobinas reutilizaveis. Sdo equipamentos projetados conservacdo na
temperatura, entre -35°C a -15°C.

Grandeza: propriedade de um fenémeno, de um corpo ou de uma substancia, que pode ser
expressa quantitativamente sob a forma de um nimero e de uma referéncia.

Imunobiolbgicos: sdo produtos termolébeis (sensiveis ao calor e ao frio), fotossensiveis
(sensiveis a luz), que compreendem vacinas, soros, imunoglobulinas e anticorpos
monoclonais, capazes de proteger, reduzir a severidade ou combater doencas especifcas
e agravos, por meio de imunidade ativa ou passiva.

Manutencédo corretiva: manutencédo efetuada apds a ocorréncia de uma pane destinada
a recolocar algum item em condic¢fes de executar uma funcao requerida.

Manutencao preditiva: baseada na monitoracao dos ““sinais vitais’ do item, ou seja, por
meio de um conjunto de atividades sistematicas, a fm de promover o acompanhamento das
variaveis ou dos parametros que indicam o desempenho dos equipamentos, visando, dessa
forma, defnir a necessidade ou ndo de intervencéo.
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Manutencgéo preventiva: manutencdo efetuada em intervalos predeterminados, ou de acordo
com critérios prescritos, destinada a reduzir a probabilidade de falha ou a degradacao do
funcionamento de algum item.

Material da embalagem: substancia utilizada na producdo de um componente da embalagem
(ex.: vidro, plastico, aluminio etc.).

N&o conformidade: componente, material de fabricacdo ou produto acabado fora das
especifcacles, antes ou apoés sua distribuicao.

Orientacdo por processos e informacgdes: conjunto de processos que agregam valor as
partes, sendo que a tomada de decisdo e execuc¢ado das acfes devem mensurar e analisar
o desempenho, além de incluir os riscos relacionados.

Procedimento: forma especifcada de executar alguma atividade ou processo.

Qualificacdo: é tida como um estagio da validacdo, normalmente usada para equipamentos,
instalacgdes, utilidades e sistemas. A qualifcacdo de um equipamento envolve a verifcacgédo
para a confrmacado da funcionalidade, antes e apés a instalacdo, sendo apenas uma etapa do
processo de validagéo e, individualmente, ndo é sufciente para valida-lo.

Qualificacdo de Instalacédo (QI): verifica, sob condi¢fes especificas, se a instalacao,
as utilidades e os instrumentos do equipamento estdo em conformidade com as especifcacdes
de projeto e as normas vigentes. Quando aplicavel, avalia-se a adequacéo das instalacdes
elétricas, hidraulicas e l6gicas, climatizacéo e condi¢cdes ambientais, acesso a area e estrutura
de lajes e fundacdes, bem como a disponibilidade do manual técnico.

Qualificacdo de Operacao (QO): consiste na comprovacio, por meio de testes, de que
0 equipamento opera conforme o previsto e atende as necessidades do processo ao qual
se destina. Essa qualifcacdo deve incluir a calibracdo, a avaliacao de parametros criticos
e os itens de seguranca, a realizacao de testes em condi¢des-limite, a verifcacdo dos itens
especifcados e o treinamento dos usuarios.

Qualificacdo de Desempenho (QD): refere-se a verificacdo sistematica da eficacia do
equipamento no processo, podendo ser realizada em conjunto com a validacdo do processo
no qual o equipamento esta envolvido.

Quarentena: retencdo temporaria de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos
intermediarios, a granel ou terminados. Esses devem ser mantidos isolados Fsicamente
ou por outros meios efcazes, enquanto aguardam deciséo sobre sua liberacéo, rejeicdo ou
reprocessamento.

Rede de Frio (RF): sistema amplo que inclui a estrutura técnico-administrativa orientada
pelo PNI, por meio de normatizacéo, planejamento, avaliacdo e fnanciamento, visando
a manutencéo adequada da Cadeia de Frio.

Registro de produto: o registro de um produto na(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(Anvisa) é um requisito legal indispensavel e obrigatério para a comercializagdo de itens
relacionados a saude no Brasil, como o0s equipamentos para o armazenamento e transporte
dos imunobiolégicos. Esse processo certifca que o produto atende as exigéncias da legislacéo
sanitaria vigente, assegurando sua qualidade, seguranca e efcéacia para os consumidores.
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Registro: documento por escrito ou automatizado, testemunho ou prova que apresenta
resultados obtidos ou fornece evidéncias de atividades realizadas.

Set point ou temperatura de controle: valor confgurado no equipamento com a Fnalidade
de obter a temperatura desejada ou condicdo especifcada.

Sistema de gestdo da qualidade: sistema de gestdo para dirigir e controlar a organizacao,
no que diz respeito a qualidade.

Tecnovigilancia: é o conjunto de a¢des que visam a segurancga sanitaria dos produtos para a
saude na pos-comercializacdo: estudos, analises, investigacdes do somatério de informacdes
reunidas a respeito do desempenho de um produto.

Validacado: é o ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo,
equipamento, material, operacédo ou sistema realmente conduza aos resultados esperados.

Vacinacgado extramuros: consiste na oferta de servicos de vacinacdo em ambientes externos,
com o objetivo de ampliar o acesso e a cobertura vacinal da populacdo. As estratégias de
vacinacgdo extramuros incluem diferentes modalidades, envolvendo a¢6es de: bloqueio vacinal,
varreduras, intensifcacao, domiciliar, drive thru, entre outras; e locais de dificil acesso.
A escolha da estratégia adequada deve considerar fatores como a necessidade da populacao, a
frequéncia de execucao das atividades e situacdes emergenciais. Esses aspectos infuenciam
diretamente a selecdo e o dimensionamento dos equipamentos e insumMos necessarios para
a realizacéo das ac0es.

Verificagao: confrmagado e documentagédo, quando valida, da evidéncia objetiva de que
0s requisitos especifcados foram alcancados. A verifcacao inclui o processo de examinar
os resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as especifcacdes
estabelecidas para aquela atividade e assegurar que o produto esteja adequado ao uso
pretendido.

Uniformidade de temperatura (gradiente): maxima diferenca de temperatura entre os valores
meédios, depois da estabilizacdo, em qualquer instante, entre dois pontos separados no espaco
de trabalho.

Ultrafreezer: é um equipamento especializado utilizado para armazenar vacinas que
necessitam de temperaturas extremamente baixas, utilizados para armazenamento de vacinas
na faixa de temperatura entre —-90°C a -60°C.
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Anexo A

Mapa de Registro para Monitoramento de Temperatura Diario —
Camara Refrigerada

Fonte: Adaptadas recomendagdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.

205



Anexo B

Mapa de Registro para Monitoramento de Temperatura Diario —
Freezer Cientifico

Fonte: Adaptadas recomendagdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo C

Mapa de Registro para Monitoramento de Temperatura Diario —
Ultrafreezer

Fonte: Adaptadas recomendagdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo D

Mapa de Registro para Monitoramento de Temperatura
de Caixa Térmica de Uso Diario

Fonte: Adaptadas recomendagdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo E

Mapa llustrativo

Instituicdo:

Localizacdo do equipamento (area):

Responsavel:

Data da instalacao:
Marca/modelo:
Capacidade:

Tempo de Uso:

Manutencéo:

Set Point

Compartimento

10

-
30
40
50
6o
70

MAPA ILUSTRATIVO
Armazenamento:
Contato:
XXIXXIXXXX Garantia:
AAAA/BBBB N© Série:
111 litros Tensao:
Preventiva:
Empresa, telefone Prommg .
preventiva:
Temp. Max.
+5°C (desejavel)
Temp. Min.
Imunobiolégico | =227/ validade
Lote
vac. XXX XXIXXIXXXX

Poliomielite

(XX) 2222-2222

1ano (minimo)

XXIXXIXXXX
XXIXXIXXXX

+ 7°C (desejavel)

+ 3°C (desejavel)
Entrada Saida

XXIXX
XXIXX

Fonte: Brasil, 2025. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Campo 10: 4 — REFERENCIAS

Neste campo deve haver a descrigédo de todos os documentos utilizados para a elaboracéo deste
protocolo, bem como dos documentos a que este protocolo faz referéncia.

Campo 11: 5— PROCEDIMENTO

Este campo foi subdividido em subitens, cabendo ao estabelecimento decidir a forma que melhor
retrata seu processo.

5.1 — Montagem da caixa térmica

Neste campo deve estar descrito o procedimento detalhado da montagem da caixa térmica
previamente estabelecido ou deve ser referenciado o documento no qual tais informagdes se
encontram. E importante que estejam defnidos os materiais a serem utilizados (marca/modelo da
caixa térmica, tipo de bobina reutilizavel marca/modelo, termémetro, datalogger etc.), bem como
as confguracdes de embalagem, com as respectivas quantidades de bobina reutilizavel e a ser
acondicionado em cada caixa.

Nota: deve-se informar qual a Fnalidade da qualifcagdo que serd conduzida, ou seja, qualifcacéo
de caixa térmica para transporte ou para uso diario no estabelecimento de saude.

5.2 — Ambientacédo das bobinas

Neste campo devem constar o procedimento para ambientacdo das bobinas reutilizaveis nas faixas
de temperatura nas quais os imunobioldgicos devem estar armazenados e/ou transportados.

5.3 — Materiais

Todos os materiais necessarios ao processo de ambientacao das bobinas e montagem das caixas
previamente defnido devem estar descritos neste campo. Sua identifcacgédo e suas especifcacoes,
bem como a identifcacao dos fornecedores dos materiais, devem constar deste documento.

5.4 — Processo de qualificacdao

Descrever em detalhes os procedimentos a serem adotados para a realizacdo da qualifcacéo, bem
como os parametros a serem monitorados (temperatura e tempo) e os critérios de aceitagdo para
uma qualifcacdo bem-sucedida. Deve-se prever a realizagdo de, no minimo, trés procedimentos
consecutivas, estabelecendo o nimero maximo e minimo de imunobiolégicos a ser armazenado
e/ou transportado em uma caixa térmica, a quantidade de bobina reutilizavel a ser utilizado,

a distribuicdo dos monitores de temperatura eletrénico (exemplo: datalogger) no interior da
caixa térmica (caso caiba) e para o monitoramento e a certifcacao do tempo de vida fria. Figuras
ilustrando a distribuicdo dos elementos do acondicionamento, a organizagdo dos imunobiolégicos
e a localizacdo da posi¢do do monitor de temperatura sao Uteis para o melhor entendimento da
tarefa em questdo. Deve-se anexar o relatdrio do monitoramento de temperatura registrado
durante o processo que qualifcacéo.

Nota: os monitores de temperatura devem estar devidamente calibrados por laboratdérios
acreditados pelo Inmetro, que é o 6rgao responsavel por estabelecer os critérios para a acreditacao
de organismos de certifcacado. As copias dos certifcados de calibracdo dos instrumentos utilizados
para o monitoramento de temperatura na qualifcagdo da caixa térmica devem ser fornecidas e
devem constar como anexos do relatério da qualifcacéo da caixa térmica.

Campo 12: 6 — CONTROLES DE MUDANCA
Deve conter a previsao das a¢des a serem tomadas para a execugdo de uma alterag¢éo ou correcéo do

processo de montagem da caixa durante ou ap6s o término da qualifcacao da caixa térmica.

Fonte: adaptadas recomendacdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo G

Modelo de Protocolo de Validacéo de Transporte

Campo 1: Logotipo da instituicdo
E recomendavel a colocacgéo do logotipo do laboratorio.

Campo 2: Titulo do documento

Neste campo deve constar o nome dado ao documento, por exemplo: “Protocolo de Validacéo de
Transporte de Imunobioldgicos sob Refrigeracéo™.

Campo 3: Versao
Neste campo deve constar o nimero da versédo do documento.

Campo 4: Numero do documento
Neste campo deve constar o nimero ou cédigo alfanumérico a ser defnido pela instituigéo.

Campo 5: Elaborado por

Neste campo deve constar o nome e o cargo da pessoa ou das pessoas que elaboraram o documento.
Deve constar também a data em que foi concluida a elaboragdo do documento, com sua respectiva
aprovacao.

Nome:
Cargo:
Data da elaboracéo: / /

Campo 6: Aprovado por

Neste campo deve constar o nome e o cargo da pessoa ou das pessoas que aprovaram o documento.
Deve constar também a data em que foi concluida a aprovagédo do documento.

Nome:
Cargo:
Data da elaboracao: / /

Campo 7: 1 — INTRODUCAO

Neste campo deve ser feita a apresentacdo do documento em questao, externando a sua relevancia
e os beneficios advindos da realizagdo desta atividade. As motivagdes e as circunstancias para a
realizacdo da validacdo de transporte também devem constar deste campo.

Campo 8: 2 —OBJETIVOS

Neste campo devem constar o objetivo geral e os objetivos especifcos, descritos no infnitivo e de
maneira clara.

Campo 9: 3 — ABRANGENCIA E RESPONSABILIDADES

Detalhar neste campo as areas e pessoas da instituicdo que estardo envolvidas na realizacéo do
estudo de validag¢édo, bem como no processo de transporte de rotina. As responsabilidades a serem
exercidas durante o estudo de valida¢do devem ser devidamente defnidas e descritas neste campo.

Campo 10: 4 — REFERENCIAS

Neste campo deve haver a descrigdo de todos os documentos utilizados para a elaboracéo deste
protocolo, bem como dos documentos a que este protocolo faz referéncia.

212



Campo 11: 5— PROCEDIMENTO

Este campo foi subdividido em subitens, cabendo ao laboratério decidir a forma que melhor retrata
Seu processo.

5.1 — Processos de transporte

Neste campo deve estar descrito o procedimento detalhado do processo de transporte dos
imunobioldgicos previamente estabelecido ou deve ser referenciado o documento onde tais
informacdes se encontram. Descrever a rota de transporte, como o tempo, as variagdes térmicas
esperadas (méaxima e minima), o modal utilizado, a solugdo de transporte mais adequada,
paradas esperadas/ planejadas, caracteristicas dos produtos. E importante que estejam defnidos
0s materiais a serem utilizados (documentos de transporte e monitoramento de temperatura,
carrinho de transporte de caixas, veiculo marca e modelo).

5.2 — Condic¢des de armazenamento e transporte dos imunobiolégicos

Neste campo devem constar as faixas de temperatura nas quais os materiais devem estar
armazenados durante o transporte.

5.3 — Materiais

Todos os materiais necessarios ao processo de transporte dos imunobioldgicos previamente
defnido devem estar descritos neste campo (exemplo: documentos de transporte e
monitoramento de temperatura, carrinho de transporte, veiculo refrigerado, marca e modelo do
veiculo, caneta prancheta). Sua identifcacao e suas especifcagcdes, bem como a identifcacao dos
fornecedores dos materiais, devem constar neste documento.

5.4 — Processo de validagédo

Descrever em detalhes os procedimentos a serem adotados para a realizacao da validacao, bem
como os parametros a serem monitorados (temperatura e tempo) e os critérios de aceitacdo

para uma validacdo bem-sucedida. Deve-se prever a realizagdo de, no minimo, trés corridas
consecutivas, estabelecendo o nimero maximo e minimo de imunobioldgico a ser transportado em
uma caixa, o formato de monitoramento de temperatura e o tempo de transporte a ser validado.
Figuras e/ou imagens ilustrando os processos durante o transporte sdo Uteis para o melhor
entendimento da tarefa em questéo.

Nota: se forem usados termdmetros de temperatura, estes devem estar devidamente calibrados.
Codpias dos certifcados dos instrumentos utilizados na calibragdo devem ser fornecidas pela
empresa que realizou a calibracao de tais registradores e devem constar como anexos do relatério
de validacao.

Campo 12: 6 — CONTROLES DE MUDANGA
Deve conter a previsdo das a¢des a serem tomadas para a execucao de uma alteracdo ou correcédo do

processo de transporte validado durante ou ap6s o término da validagéo.

Fonte: adaptadas recomendacdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo H

Modelo de Relatério do Resultado de Validacéo de Transporte

Campo 1: Logotipo da instituicéo
E recomendavel a colocacéo do logotipo da instituicéo.

Campo 2: Titulo do documento

Neste campo deve constar o nome dado ao documento, por exemplo: “Protocolo de Validag&o de
Transporte...”.

Campo 3: Versao
Neste campo deve constar a o nimero da versao do documento.

Campo 4: Niumero do documento
Neste campo deve constar o numero ou cédigo alfanumérico a ser defnido pela instituicéo.

Campo 5: Elaborado por

Neste campo deve constar o nome e o cargo da pessoa ou das pessoas que elaboraram o
documento. Deve constar também a data em que foi concluida a elaboragédo do documento, com
sua respectiva aprovacéo.

Nome:

Cargo:
Data da elaboracéao: / /

Campo 6: Aprovado por

Neste campo deve constar o nome e o cargo da pessoa ou das pessoas que aprovaram o documento.
Deve constar também a data em que foi concluida a aprovagéo do documento.

Nome:

Cargo:
Data da elaboracéo: / /

Campo 7: 1 — INTRODUCAO

Neste campo deve ser feita a apresentacdo do documento em questéo, fazendo referéncia ao seu
respectivo Protocolo de Validagéo.

Campo 8: 2 — OBJETIVOS

Neste campo devem constar o objetivo geral e os objetos especifcos defnidos no Protocolo de
Validagéo.

Campo 9: 3 — ABRANGENCIA E RESPONSABILIDADES

Detalhar neste campo as areas e pessoas da instituicdo que estiveram envolvidas na realizacao
do estudo de validacao. As responsabilidades relacionadas ao estudo de valida¢do devem estar
descritas neste campo.

Campo 10: 4 — REFERENCIAS

Descrever neste campo os documentos consultados para a elaboracéo deste documento, bem como
aqueles utilizados durante a execucao da validacao de transporte.
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Campo 11: 5— PROCEDIMENTO

Este campo foi subdividido em subitens, cabendo ao servico decidir a forma mais adequada ao seu
processo.

5.1 — Processos de transporte

Neste campo deve estar descrito o processo de transporte previamente estabelecido ou deve

ser referenciado o documento no qual tais informacgdes se encontram. Devem constar, ainda,
informac®es relacionadas a execucado do estudo, por exemplo, a data em que foi realizado o estudo
e o numero de corridas realizadas, bem como as suas respectivas confguragdes de embalagem.
Qualquer ocorréncia fora do previsto deve ser relatada e seu impacto deve ser avaliado, bem como
devem ser descritas as eventuais agdes tomadas no transcorrer do estudo.

5.2 — Dados e resultados

Apresentar todos os dados e resultados obtidos durante o estudo frente aos critérios de aceitagdo
previamente defnidos no Protocolo de Validacao. Tabelas podem ser Uteis para a melhor
visualiza¢&o dos dados. Tratamento estatistico dos dados também pode ser utilizado, caso seja
possivel sua aplicagéo.

Campo 12: 6 — CONCLUSAO

Neste campo deve estar descrita a concluséo sobre a validag&o de transporte, ou seja, deve estar
claramente escrito se o processo de transporte esta validado ou ndo, cabendo as consideragdes
pertinentes sobre o processo. Determinagdes, recomendacgdes e possiveis ajustes também podem
estar contemplados neste campo.

Campo 13: 7— CONTROLES DE MUDANCA

Deve contemplar qualquer processo de controle de mudangas realizado durante ou ap6s o término
da validacdo. Em cada um deles deve constar uma secao referente a avaliagdo de impacto.

Campo 14: 8 — REVALIDAGCAO
Geralmente os procedimentos e critérios para a conducgdo de uma revalidacdo constam do Plano

Mestre de Validagéo previsto na Politica de Validagdo do Servico; caso julgar pertinente, porém,
o servigo poderd fazer constar neste campo tais informagdes.

Fonte: adaptadas recomendacdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo |

Modelo de Checklist para Unidade Movel de Vacinacao

MODELO CHECK LIST VACIMOVEL

EQUIPE: DATA: [/ |/
LOCAL:
INSUMOS EM FUNCIONAMENTO

Alcool 70% () SIM () NAO

Agulhas 20x5,5 () SIM () NAO

Agulhas 25x6 () SIM () NAO

Agulhas 25x8 () SIM () NAO

Algodéo () SIM () NAO

Caixa de pérfuro cortante () SIM () NAO

Cartdo de Vacina () SIM () NAO

Curativos () SIM () NAO

Pasta com impressos (boletins, controle de temperatura, etc.) () SIM () NAO

Papel toalha () SIM () NAO
Sabao () SIM () NAO
Seringas de 1 ml/ 3ml/5 ml () SIM () NAO
ACERVO/MOBILIARIO
Ar condicionado () SIM () NAO
Armario () SIM () NAO
Banco com cinto de seguranca () SIM () NAO
Bancada de trabalho () SIM () NAO
Baterias internas () SIM () NAO
Cabo de energia externa () SIM () NAO
Cadeiras (2) () SIM () NAO
Camara de vacinas () SIM () NAO
Escadas moveis (2) () SIM () NAO
Galdo com armazenamento de agua () SIM () NAO
Haste de abertura do toldo/toldo retratil () SIM () NAO
Holofote () SIM () NAO
Inversor () SIM () NAO
Internet () SIM () NAO
Mesa Retratil () SIM () NAO
Notebook () SIM () NAO
Pedal de acionamento da pia () SIM () NAO
Pen-drive () SIM () NAO
Pia com torneira () SIM () NAO
Suportes de sabdo () SIM () NAO
Televisao e controle remoto () SIM () NAO
Tomadas () SIM () NAO
OBSERVAGOES:

Assinatura e carimbo do Enfermeiro Responsavel

Fonte: adaptadas recomendagdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo J

Classificacédo dos Residuos de Servicos de Saude

Grupo/Subgrupo

GRUPO A

Subgrupo Al

(Aplicavel na Rede
de Frio)

Subgrupo A2
(N&o aplicavel
na Rede de Frio)

Subgrupo A3
(N&o aplicavel
na Rede de Frio)

Subgrupo A4
(Nao aplicavel
na Rede de Frio)
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Descricao

Residuos com a possivel presenca de agentes bioldgicos que, por suas
caracteristicas, podem apresentar risco de infeccao.

Culturas e estoques de micro-organismos; residuos de fabricacéo de
produtos biolégicos, exceto os medicamentos hemoderivados; descarte

de vacinas de microrganismos vivos, atenuados ou inativados; meios

de cultura e instrumentais utilizados para transferéncia, inoculacdo ou
mistura de culturas; residuos de laboratdrios de manipulagdo genética.

— Residuos resultantes da atividade de ensino e pesquisa ou atencao a
saude de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagéao
bioldgica por agentes classe de risco 4, microrganismos com relevancia
epidemioldgica e risco de disseminagédo ou causador de doenga emergente
que se torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de
transmisséo seja desconhecido. — Bolsas transfusionais contendo sangue
ou hemocomponentes rejeitadas por contaminag¢ao ou por ma conservacao,
ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta.
— Sobras de amostras de laboratério contendo sangue ou liquidos
corporeos, recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia

a saude contendo sangue ou liquidos corpoéreos na forma livre.

Carcacas, pecas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes

de animais submetidos a processos de experimentacdo com inoculagéo
de microrganismos, bem como suas forracgdes, e os cadaveres de
animais suspeitos de serem portadores de microrganismos de relevancia
epidemioldgica e com risco de disseminagéo, que foram submetidos ou
nédo a estudo anatomopatolégico ou confrmagéo diagnostica.

Pecas anatémicas (membros) do ser humano; produto de fecundacao
sem sinais vitais, com peso menor que 500 gramas ou estatura menor
que 25 centimetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que
ndo tenham valor cientifico ou legal e ndo tenha havido requisicao pelo
paciente ou seus familiares

Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores, quando descartados.

— Filtros de ar e gases aspirados de area contaminada; membrana Fltrante
de equipamento médico-hospitalar e de pesquisa, entre outros similares. —
Sobras de amostras de laboratério e seus recipientes contendo fezes, urina
e secrecdes, provenientes de pacientes que ndo contenham e nem sejam
suspeitos de conter agentes classe de risco 4, e nem apresentem relevancia
epidemioldgica e risco de disseminagdo, ou microrganismo causador de
doenca emergente que se torne epidemiologicamente importante, ou cujo
mecanismo de transmisséo seja desconhecido 54, ou com suspeita de
contaminacgdo com prions. — Residuos de tecido adiposo proveniente de
lipoaspiragéo, lipoescultura ou outro procedimento de cirurgia plastica que
gere esse tipo de residuo. — Recipientes e materiais resultantes do processo
de assisténcia a saude, que ndo contenha sangue ou liquidos corpdéreos na
forma livre. — Pecas anatdmicas (6rgéaos e tecidos), incluindo a placenta,

e outros residuos provenientes de procedimentos cirdrgicos ou de estudos
anatomopatolégicos ou de confrmacao diagnoéstica. — Cadaveres, carcacas,
pecas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes de animais

ndo submetidos a processos de experimentagdo com inoculagdo de
microrganismos. — Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual
pés-transfuséo.



Subgrupo A5
(Nao aplicavel
na Rede de Frio)

GRUPO B

(Aplicavel na Rede
de Frio)

GRUPOC

(N&o aplicavel
na Rede de Frio)

GRUPO D (Aplicavel
na Rede de Frio)

GRUPOE

(Aplicavel na Rede
de Frio)

Orgaos, tecidos e Fuidos organicos de alta infectividade para prions, de
casos suspeitos ou confrmados, bem como quaisquer materiais resultantes
da atencao a saude de individuos ou animais, suspeitos ou confrmados,

e que tiveram contato com 6rgéaos, tecidos e Fuidos de alta infectividade
para prions. — Tecidos de alta infectividade para prions sdo aqueles assim
defnidos em documentos ofciais pelos 6rgdos sanitarios competentes.

Residuos contendo produtos quimicos que apresentam periculosidade a
saude publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas de
infamabilidade, corrosividade, reatividade, toxicidade, carcinogenicidade,
teratogenicidade, mutagenicidade e quantidade. — Produtos farmacéuticos
— Residuos de saneantes, desinfetantes, desinfetantes; residuos contendo
metais pesados; reagentes para laboratoério, inclusive os recipientes
contaminados por estes. — EFfuentes de processadores de imagem
(reveladores e Fxadores). — EFfuentes dos equipamentos automatizados
utilizados em analises clinicas. — Demais produtos considerados perigosos:
téxicos, corrosivos, inffamaveis e reativos.

Qualquer material que contenha radionuclideo em quantidade superior

aos niveis de dispensa especifcados em norma da Cnen e para os quais
areutilizagdo € impropria ou 55 nédo prevista. — Enquadra-se neste grupo

o rejeito radioativo proveniente de laboratoério de pesquisa e ensino na area
da saude, laboratorio de andlise clinica, servigo de medicina nuclear

e radioterapia, segundo Resolucéo da Cnen e Plano de Protecédo Radioldgica
aprovado para a instalacéo radiativa.

Residuos que ndo apresentam risco biolégico, quimico ou radiolégico

a salde ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados aos residuos
domiciliares. — Papel de uso sanitério e fralda, absorventes higiénicos,
pecas descartaveis de vestuario, gorros e mascaras descartaveis, resto
alimentar de paciente, material utilizado em antissepsia e hemostasia

de vendclises, luvas de procedimentos que ndo entraram em contato

com sangue ou liquidos corpdreos, equipo de soro, abaixadores de lingua

e outros similares néo classifcados como Al; — sobras de alimentos e

do preparo de alimentos; — resto alimentar de refeitério; — residuos
provenientes das areas administrativas; — residuos de varricdo, Fores,
podas e jardins; — residuos de gesso provenientes de assisténcia a saude; —
forracdes de animais de biotérios sem risco bioldgico associado. — Residuos
reciclaveis sem contaminacao bioldgica, quimica e radiolégica associada.
— Pelos de animais.

Materiais perfurocortantes ou escarifcantes, tais como: laminas de
barbear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro, brocas, limas endoddnticas,
pontas diamantadas, laminas de bisturi, lancetas; tubos capilares;
ponteiras de micropipetas; laminas e laminulas; espatulas; e todos os
utensilios de vidro quebrados no laboratério (pipetas, tubos de coleta
sanguinea e placas de Petri) e outros similares.
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Anexo K

Identificacdo dos Grupos dos Residuos de Servicos de Saude

O grupo A é identifcado, no minimo, pelo simbolo de risco
biolégico, com rétulo de fundo branco, desenho e contornos
pretos, acrescido da expressdo RESIDUO INFECTANTE.

RESIDUO INFECTANTE

O grupo B é identifcado por meio de simbolo e frase de risco
associados a periculosidade do residuo quimico. Observacao —
outros simbolos e frases do GHS também podem ser utilizados.
Devem ser utilizados, de acordo com o risco do residuo.

O grupo C é representado pelo simbolo internacional de presenca
de radiagéo ionizante (trifélio de cor magenta ou purpura) em
rétulo de fundo amarelo, acrescido da expresséo MATERIAL
RADIOATIVO, REJEITO RADIOATIVO ou RADIOATIVO.

REJEITO RADIOATIVO

O grupo D deve ser identifcado conforme defnido pelo 6rgéo VIDRO .
de limpeza urbana. )
pLAsTico [

PAPEL B

orcANico [

O grupo E ¢é identifcado pelo simbolo de risco biolégico,
com rétulo de fundo branco, desenho e contorno preto,
acrescido da inscricdo de RESIDUO PERFUROCORTANTE.

RESIDUO PERFUROCORTANTE
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