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ABDEH

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
PAVNAVAISYAN
Incumbe a Agéncia, respeitada a
legislacao em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar 0S produtos e servicos gue

envolvam risco a saude publica .

Lei 9782 /99, Cap. Il, Art® 8



Normatizacao de EAS

Objetivos
Prevencao ou minimizacao de risco aos usuarios
Racionalizacao de uso

Vantagens
Seguranca para paciente, funcionario e usuario
Uso de processo e métodos aperfeicoados
Reducao de custos
Facilidade de interpretacao e de comunicacao
Melhoria da qualidade



Normatizacao de EAS

HISTORICO

1965 - LIVRO: projeto de normas disciplinadoras das
construcoes hospitalares

1974 - LIVRO: normas de construcao e instalacao do
hospital geral

1977 - PORTARIA n°400: normas e padroes sobre
construcoes e instalacdes de servigcos de salude

1980 - RESOLUCAO CIPLAN n° 03: normas para adequacao
e expansao da rede de atencédo a saude

1980/89 - EVENTOS: encontros nacionais para revisao da
Portaria n°® 400



Normatizacao de EAS

HISTORICO

1994 - PORTARIA n°® 1884: normas para projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude

1998 - CONSULTA PUBLICA 674: revisdo da Portaria 1884

2002 i RESOLUCAO ANVISA RDC n° 50: normas para
projetos fisicos de EAS

2002 i RETIFICACAO DA RDC n° 50: RDC n° 307/02

2003 T RDC 189 : regulamentacao dos procedimentos de
analise, avaliacao e aprovacao dos projetos fisicos de
estabelecimentos de saude no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

2011 T RDC 51: substituicao da RDC 189/2003



RDC - 050

v Nao estabelecer uma tipologia de EAS,
nem tampouco programas
arguitetonicos pré - definidos

v Permitir a projetacao e a avaliacao de

qualquer EAS

v Proporcionar a descentralizacao das
decisOes de planejamento e projeto

v Disponibilizar regras flexiveis

Objetivo



Associacao

TN RDC -050

Hospitalar

v Na elaboracao de projetos de EAS

v Na avaliacao de projetos fisicos

v Nas inspecbes de vigilancia sanitaria (em conjunto com

outras normas especificas)

Aplicacéo



Associacao

TN RDC -050

Hospitalar

V Nas construcdes novas;

V Nas areas a serem ampliadas de EAS existentes;

V Nas reformas de EAS ja existentes e aqueles

anteriormente nao destinados a estabelecimentos
de saude.

Abrangéncia



ABDEH

PARTE I

PROGRAMACAO FISICO -
FUNCIONAL

2 - Organizacao Funcional de Saude

Atribuicoes —Attvidades Sub—— - atividades




Associacao

Brasileira para o
Desenvolvimento do ABDE"'

PROGRAMACAO FiSICO

Hospitalar

/. APOIO
ADMINISTRATIVO

————

1. ATENDIMENTO EM REGIME
AMBULATORIAL E DE
HOSPITAL -DIA
6. ENSINO E 2. ATENDIMENTO IMEDIATO

PESQUISA 3. ATENDIMENTO EM REGIME
DE INTERNACAO
4. APOIO AO DIAGNOSTICO E
TERAPIA

A

5. APOIO TECNICO

PARTE Il
-FUNCIONAL

8. APOIO
LOGISTICO



Associacao
pesos PARTE Il
Demenyiosntasdo ABDEH

PROGRAMACAO FiSICO  -FUNCIONAL

Hospitalar

Listagem de atividades

4.7 .Realizacao de partos normais, cirdrgicos e
intercorréncias obstétricas

4.7.1-recepcionar e transferir  parturientes

4.7.2-examinar e higienizar  parturiente

4.7.3-assistir parturientes em trabalho de parto ;

4.7 .4-assequrar a execucao dos procedimentos pré -
anestésicos e anestésicos

4.7.5-proceder a lavagem e anti -sepsia cirdrgica das maos ;
4.7.6-assistir partos normais ;

4.7.7-realizar partos cirdrgicos ;



- PARTE Il
PROGRAMAGAO FiSICO  -FUNCIONAL

Atividades, dimensionamento, quantificacao
e pontos de instalacoes
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ABDEH

PROCESSO DE REVISAO
RDC ANVISA N° 50/2002




RESUMO HISTORICO

REVISAO DA RDC 50

V Diversas tentativas realizadas desde 2005

V Elaboracdo do Somasus em 2006 (MS)

V Grupo de Trabalhos formados com participacao de
técnicos das VISAs e MS

V Discussbes retomadas em 2010 na ANVISA

V ABDEH convidada a colaborar em 2014

V Manuais publicados (incéndio, conforto, etc) .

V ABDEH realiza debates regionais

V Atividades retomadas pela ANVISA em 2015

V Versao reduzida apresentada no inicio de 2016 ,
recusada pelo GT.

V Nova minuta apresentada em junho 2016

V GT de Iinfraestrutura criado no MS

V ABDEH realiza debates nos estados



iy MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)

PARA REVISAO DA RDC 50

Hospitalar

TITULOII
DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO I
DO PLANEJAMENTO DA EDIFICACAO

Art. 4. O planejamento da edificagdo do estabelecimento assistencial de saude deve contemplar as
seguintes etapas:

I - a proposta assistencial:

I - o programa de necessidades;

II - o estudo preliminar:

IV - o projeto basico:

V - o projeto executivo.

Paragrafo inico. A execucdo das etapas deve ser realizada de forma a evidenciar a gradacédo crescente de
complexidade do planejamento da edificacio do estabelecimento assistencial de sande.




iy MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)

PARA REVISAO DA RDC 50

Hospitalar

Secao I
Da proposta assistencial

Art. 5. A proposta assistencial deve contemplar e listar:
I - os servigos de sande prestados;

II - os processos de assisténcia a satude:

II - os processos de apoio a assisténcia a sande:

IV - as atividades de assisténcia a saude:

V - as atividades de apoio a assisténcia a sande.

Art. 6. A proposta assistencial deve envolver o detalhamento de todas as atividades. processos ¢ servigos

de saude prestados na edificagdo de acordo com o ANEXO III — Lista de atividades do estabelecimento
assistencial de sande.

Paragrafo tinico. O detalhamento de informacdes deve evidenciar as etapas necessarias a prestacio do
servigo de saude.

Art. 7. A proposta assistencial deve evidenciar as relagdes de dependéncia e precedéncia entre as
atividades, os processos € 0s servigos ae saude presaaos,




iy MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)

PARA REVISAO DA RDC 50

Hospitalar

Secao II
Do programa de necessidades

Art. 8. O programa de necessidades deve atender as condigdes de funcionalidade ¢ de continuidade da
assisténcia a saude prevista na proposta assistencial.

Art. 9. O programa de necessidaded deve vincular as atividades realizadas aos ambientes de assisténcia a
saude. aos ambientes de apoio a assistencia a saude, as unidades de assistencia a saude e as unidades de
apoio a assisténcia a saiude.

Art. 10. O programa de necessidades deve evidenciar as especificidades da edificagdo para a realizacio
das atividades.

Art. 11. O programa de necessidades deve evidenciar o papel da edificacio do estabelecimento
assistencial de saiide na assisténcia a sande.




Associacao
Brasileira para o
Desenvolvimento do
Edificio
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MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)
PARA REVISAO DA RDC 50

Secao III
Do estudo preliminar

Art. 12, O estudo preliminar deve avaliar a classificacido de risco sanitario ambiental de acordo com as
atividades realizadas.

Paragrafo tinico. A classificacdo de risco deve ser utilizada para verificar a adequacio do risco sanitario
ao ambiente de apoio a assisténcia a saude e a assisténcia a saiude e as suas medidas de mitigacio.

Art. 13. O estudo preliminar deve evidenciar a distribuicdo dos ambientes e a respectiva classificacdo de
115¢0 sanitario.

Art. 14, O estudo preliminar deve avaliar a adequacio da edificacdo do estabelecimento assistencial de
saude a prestagio dos servigos de saude.

Paragrafo tnico. A avaliacdo da adequacdo deve considerar os ambientes, as unidades, as instalagdes ¢ as
relacdes existentes entre eles.

Art. 15, O estudo preliminar deve avaliar a compatibilidade dos fluxos de trabalho com as atividades
realizadas na edificacio.

Art. 16. O estudo preliminar deve evidenciar a disposicio dos ambientes e a sua relacdo com as
atividades realizadas.

Paragrafo tnico. A avalia¢do deve compreender as relagdes ¢ conexdes existentes entre os ambientes de
apoio a assisténcia a saude e os de assisténcia a sande.



iy MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)

PARA REVISAO DA RDC 50

Hospitalar

CAPITULO I
DAS DIRETRIZES DO PLANEJAMENTO

Secaol
Do risco sanitario

Subsecao I
Da classificacao do risco sanitario

Art. 20. A classificagio de risco samitario deve considerar:

I - o paciente ou doador e a sua interacdo com o ambiente;

IT - a equipe de assisténcia 4 saude e a sua interacio com o ambiente;

III - a tecnologia em satde e a sua interacdo com o ambiente.

Pardgrafo tinico. A classificacdo de risco sanitiario ambiental deve considerar as trés categorias previstas
no caput do artigo.

Subsecio II
Da avaliacao do risco sanitario

Art. 21. O estabelecimento assistencial de satide deve avaliar o risco sanitirio de suas atividades de
acordo com o disposto no Anexo I — Classificacdo de risco sanitirio ambiental.

Paragrafo tnico. A classificac¢do de risco sanitario deve considerar a atividade de maior risco sanitirio a
ser realizada no ambiente.

Art. 22. A avaliacio de risco sanitario deve considerar a influéncia dos ambientes e unidades adjacentes.
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MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)
PARA REVISAO DA RDC 50

Subsecao III
Da mitigacao do risco sanitario

Art. 23. O estabelecimento assistencial de sande deve estabelecer estratégias e acdes necessarias para a
mitigacdo do risco sanitario.

§ 1° As estratégias e acdes adotadas para a mitigacdo do risco sanitario devem ser evidenciadas no
planejamento da edificacdo do estabelecimento assistencial de saude.

§ 2° As estratégias e acdes adotadas para a mitigacdo do risco sanitario devem ser efetivas para a
finalidade a que se propéem.

Subsecao IV
Do zoneamento do risco sanitario

Art. 24. O risco sanitario associado as atividades realizadas nos ambientes e unidades deve ser
identificado no planejamento da edificacio do estabelecimento assistencial de saude.



iy MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)

PARA REVISAO DA RDC 50

Hospitalar

Subsecio V
Da compatibilizaciao do risco sanitario

Art. 25. O estabelecimento assistencial de satide deve adotar estratégias e agdes para mitigar o risco
sanitario das atividades realizadas nos ambientes e unidades.

Art. 26. A disposigdo fisica dos ambientes deve considerar a distribuigcdo do risco samitario ao longo da
edificacdo do estabelecimento assistencial de saude.

Paragrafo tnico. A disposigio fisica dos ambientes deve ser compativel com o zoneamento do risco
sanitario.

Secao II
Dos fluxos de trabalho

Art. 27. A defini¢do dos fluxos de trabalho deve ser adequada a classificacdo do risco sanitario.

Pardgrafo tinico. Os fatores a serem priorizados na definicdo dos fluxos de trabalho sdo, em ordem
decrescente:

I - o paciente ou doador:

IT - a equipe de assisténcia a saude;

II - a tecnologia em saude.

Art. 28. Os fluxos internos e externos as unidades devem ser otimizados de forma a garantir a qualidade
da prestacdo dos servicos de sande
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MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)

N
PARA REVISAO DA RDC 50

CAPITULO III
DOS ELEMENTOS DO PLANEJAMENTO

Secao I
Da classificacao dos ambientes e unidades

Art. 36. Os ambientes ¢ unidades da edificagdo do estabelecimento assistencial de satde devem ser
f‘]ﬂ Rﬁ;ﬁﬂnr‘nﬁ &1t

I - assisténcia a saude;

II - apoio a terapia;

ITT - apoio ao diagnodstico:

IV - apoio técnico:

V - bancos:

VI - apoio funcional.

§ 1¥ A classiticagao deve considerar a funcio que o ambiente ou a unidade desempenha na prestacio dos
servicos de saude.

§ 2° A classificacdo utilizada nesta Resolucdo refere-se a atividade mais relevante 1zalizada pela unidade.

Secao II
Da composicao da edificacao

Art. 37. A edificagdo do estabelecimento assistencial de satde deve ser composta pelos ambientes e
unidades descritos no Anexo II - Lista de ambientes e unidades - desta Resolucio necessarios a prestacio
dos servicos de saude e realizacdo das atividades, além de respeitar as diretrizes apresentadas nesta
Resolugdo.
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ABDEH

Subsecio I
Da assisténcia i sande

MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)
PARA REVISAO DA RDC 50

Art 39 A estrutura fisica necessana a edificacio do estabelecimento assistencial de sande para a

assisténcia 3 smude é comnosta por:
I - atendimento ambulatorial;

) ACLGLICIIG Uas1C0 Uc sabue,

b) atendimento especializado de salide;

c) atendimento terapéutico:

1. reabilitacio;

2. dialise;

3. oxigenoterapia hiperbarica;
4. radioterapia;

5. quimdoterapia.;

LT J.l.\.n.l.l.l.ull.\.nl ﬂ.lallﬂ.

II - atendimento imediato;

III - atendimento 3 parturiente;
:I:I rentrn nhdﬁfﬁm:

AW, e ey |

IV - internacio.

ahintamasio marnls

b) cuidados intermediarios
1. neonatal;

2. pediatrico;

3. adulto.

C) tratamento infensivo

1. neonatal;

2. pediatrico;

3. adulto.

d) tratamento de queimados
1. internagdo geral;

2. tratamento intensivo.




iy MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)

PARA REVISAO DA RDC 50

Hospitalar

Subsecao II
Do apoio a terapia
Art 40, A estrutura fisica necessaria a edificacdo do estabelecimento assistencial de sande para o apoio a
farania & cornhacta oo
I - cenfro cimirgico;
II - centro cimirgico ambulatorial.

Subsecao I11

Do apoio ao diagnostico
Art 41. A estruiura fisica necessana a edificacao do estabelecimento assistencial de saude para o apoio
ao diagnostico € comnosta por:
I - analises clinicas:
a) anatomia patologica e citopatologia;
b) patologia clinica.
1l - imagenologa:
a) radiologia;
b) tomografia;
c) hemodiniamica;
d) ressondncia magnética;
e) endoscopia;
f) ultrassonografia;
o) medicina miclear,
IIT - métodos graficos.
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I:B)r‘asileir‘la.p:-Jr'a.od MINUTA DA ANVISA (JUN 2016)
Fiapiaar PARA REVISAO DA RDC 50

CAPITULO IV
DOS REQUISITOS DO PLANEJAMENTO

Secao I
Dos ambientes e unidades de apoio

Art. 45. Os ambientes de apoio das unidades de acesso restrito devem ser exclusivos e localizados no
mterior das unidades.

Art. 46. Os ambientes de apoio das umidades que ndo sdo de acesso restrito podem ser compartilhados
entre duas ou mais unidades.

§ 1° O ambiente de apoio deve ser proporcional e dimensionado de forma a garantir a adequacio da

demanda a ser atendida.

§ 2° O ambiente de apoio pode ser localizado no exterior de uma umdade, desde que seja de facil acesso e
nio comprometa os fluxos de trabalho.

§ 3° O compartilhamento dos ambientes de apoio esté condicionado a compatibilidade do risco sanitario
das atividades realizadas em seu interior € a sua relacdo com os demais ambientes e unidades.

§ 4° Os ambientes de apoio relacionados ao conforto ¢ higiene de_pacientes e eqmine de assisténcia a

saude, gerenciamento de residuos de servicos de saude e limpeza devem estar localizados na mesma
edificacdo da unidade requerente.
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Brasileira para o MINUTA DA ANVISA (JUN 2016)

Desenvolvimento do

e PARA REVISAO DA RDC 50

Secao I1
Das circulacoes e acessos
Art. 50. A construcdo, reforma ou ampliacdo de edificacdes de estabelecimentos assistenciais ue saide
deve ser executada de modo que seja ou se torne acessivel a pessoa com mobilidade reduzida.

Subsecao I
Dos acessos e estacionamentos

Art. 51. A edificacdo do estabelecimento assistencial de saude deve dispor do menor niumnero possivel de
acessos. considerando as suas especificidades e necessidades.

Paragrafo unico. Desde que tecnicamente viavel, a edificacdo do estabelecimento assistencial de saude
pode agregar diversos tipos funcionais de acesso em um tinico espaco fisico.
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MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)
PARA REVISAO DA RDC 50

Secao III
Das aberturas e renovacio de ar

Subsecio I
Das ports-

Art. 68. As portas devem possuir bate-macas onde houver a circulacio de macas.

Art. 69. As macanetas devem possibilitar a abertura e o fechamento das portas sem o contato manual.

Art. 70. As portas devem possuir visores que possibilitem a visualizacdo do ambiente de assisténcia a
saude do paciente em:

I - salas de cirurgia:

IT - salas de parto;

III - quartos de isolamento;
I'V - internacdo pediatrica;
V - tratamento intensivo:



iy MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)

Edificio

PARA REVISAO DA RDC 50

Art. 71. As portas devem possuir vao livre adequado para a passagery. e macas e cadeiras de rodas.

§ 1° As portas devem ter dimensdes minimas de 1.20 m (vao livre) por 2,10m, inclusive nos banheiros e
sanitarios. em:

I - areas de passagem de camas e macas:

I - areas de internacdo:

IIT - laboratorios:

I'V - salas de diagnostico e terapias.

§ 2° As portas devem ter dimensdes minimas de 0.8 m (vao livre) por 2.10m nos demais ambientes.

§ 3° Nos ambientes onde ha equipamentos de grande porte, as portas deverdo possuir largura adequada
para a passagem do mesmo.
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MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)

N
PARA REVISAO DA RDC 50

Art. 96. As paredes utilizadas em ambientes com nivel de risco sanitirio superior a TSAM -1, PAAM -1
e EAAM - 1 devem ser:

I - lisas:

IT - ndo porosas:

IIT - impermeaveis, com indice de absorcio de agua inferior a 4%:

IV - resistentes a acdo frequente de desinfetantes e lavagem com dgua em abundincia e sabio;

V - monoliticas ou com o menor nimero possivel de frestas ¢ ranhuras:

VI - estanques.

Art. 97. Os forros. ou o proprio teto’ Galizados em ambientes com nivel de risco sanitario superior a
TSAM -1 PAAM -Ie EAAM -1d:vem ser:

I- lisos:

IT - ndo porosos;

IIT - impermedveis, com indice de absorcio de aAgua inferior a 4%:

IV - resistentes a acdo frequente de desinfetantes e lavagem com agua e sabéo:

V - monoliticos ou com o menor nimero possivel de frestas e ranhuras:

VI - estanques.

Paragrafo tnico. O uso de forros removiveis € permitido somente em ambientes com risco sanitario
TSAM e aqueles com risco sanitario inferior a PAAM - IV, EAAM - IV e

Art. 98. As divisonas utilizadas em ambientes com nivel de risco sanitario superior a TSAM - I, PAAM -
I, e EAAM — I devem ser:

I - lisas:
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MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)

PARA REVISAO DA RDC 50

ANEXOI
CLASSIFICACAO DE RISCO SANITARIO AMBIENTAL

Classificacdo de risco sanitirio ambiental de acordo com a perspectiva do paciente ou doador.

Nivel de risco
sanitario

Definicido

Considera-se um ambiente de risco PAAM - VI, aquele em que ha probabilidade
aumentada de interagdo entre o paciente e o ambiente que caus’ dano i satude ou
interfira negativamente nas atividades realizadas.

Critérios de classificacdo na categoria de risco PAAM — VI:

e Realizacdo de procedimentos ciruirgicos assepticos de grande e médio porte;
e Realizacdo de procedimentos de broncoscopia:

e Internacio de pacientes contaminados por micro-organismos altamente
infecciosos e que representam um risco sanitario a equipe de assisténcia a saude
envolvida na prestacdo do servigo de satude. por conta da transmissio via aérea
ou por contato:

Internacdo de pacientes suscetivels a contaminacio via aérea por micro-
organismos infecciosos.

Considera-se um ambiente de risco PAAM — V. aquele em que ha probabilidade alta de

interacdo entre o paciente ¢ o ambiente que cause dano a tainde ou interfira
negativamente nas atividades realizadas.

Critérios de classificacdo na categoria de risco PAAM — V:
e Realizacdo de procedimentos cirurgicos assepticos de pequeno porte;

e Realizacdo de procedimentos terapéuticos e diagnosticos assépticos:
Internacdo de pacientes em regime de tratamento intensivo.




iy MINUTA DA ANVISA (JUN. 2016)

Tk PARA REVISAO DA RDC 50

Considera-se um ambiente de risco PAAM — V. aquele em que ha probabilidade alta de

interagdo entre o paciente ¢ o ambiente que cause dano a_<aude ou interfira
negativamente nas atividades realizadas.

Critérios de classificacdo na categoria de risco PAAM - V:

e Healizacdo de procedimentos Cirurgicos assepticos de pequeno porte;

e Realizacdo de procedimentos terapéuticos e diagnosticos assépticos:

e Internacdo de pacientes em regime de tratamento intensivo.
Considera-se um ambiente de risco PAAM — IV, aquele em que ha probabilidade
moderada de interagdo entre o paciente ¢ o ambiente que causs” dano a saude ou
interfira negativamente nas atividades realizadas,

Critérios de classificacido na categoria de risco PAAM — IV
o Healizacao de terapias:
e Realizacdo de diagndstico por medicina nuclear:
e Internacdo de pacientes em regime de cuidados intermediarios:
e (lassificacdo de risco e triagem de pacientes.
Considera-se um ambiente de risco PAAM — III. aquele em que ha probabilidade baixa

de interacdo entre o paciente € o ambiente que cause dano 3<saude ou interfira
negativamente nas atividades realizadas.

Critérios de classificacdo na categoria de risco PAAM — III:
e Internacdo geral de pacientes:
e Realizacdo de procedimentos médicos, odontologicos ¢ de enfermagem de
pequeno porte;

Consultérios de especialidades que oferecem risco de contaminacio do
ambiente;

Centro de parto normal.
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PARA REVISAO DA RDC 50

ANEXO II
LISTA DE AMBIENTES E UNIDADES




