Orientagoes técnicas de saide sobre a Industria Far macéutica

(Este documento ¢ aplicado exclusivamente aos Servigos de Saide, para os efeitos de
emissao do Parecer Técnico Obrigatorio, ao abrigo das aineas b) e c) do Artigo 22°
do Dec. Lei n.11/99, de 22 de Mar¢o)

Exigéncias gerais

1. Todos os estabelecimentos devem possuir agua da rede geral de abastecimento,
electricidade, zona destinada ao pessoal em conformidade com a actividade a que
se destina, e dispor de instalagdes sanitarias em local adequado.

2. Os estabelecimentos de industrias farmacéuticas nao devem comunicar com
outras dependéncias destinadas a actividades diferentes e devem ficar afastados
de locais de criagao de animais e de outros locais que possam oferecer riscos de
insalubridade.

3. Em todos os compartimentos, desde que o local de instalagao disponha de
climatizagdo que garanta a necessaria renovagao da atmosfera ambiente, o
pé-direito minimo aceitavel é de 2,60 metros. [1]

4. Todos os compartimentos devem possuir barreiras que impegam a criagio,
proliferagdo e passagem de vectores e reservatorios animais (ratos, baratas, etc.),
através dos vaos existentes em janelas, portas e tubagens ou outras aberturas
existentes em pavimentos, paredes e tectos.

5. As saidas das condutas para tubagens eléctricas, exaustao e outros equipamentos
instalados nas paredes, devem ser devidamente isolados para evitar a proliferagao
de pragas entre compartimentos e do exterior para o interior.

6. Asinstalagdes sanitarias para 0 pessoa obedecem em nimero e em equipamento
aos requisitos legais.

7. Em todos os estabel ecimentos, o escoamento das aguas residuais deve efectuar-se
directamente para arede geral de esgotos e todos 0s equipamentos de escoamento
devem estar devidamente sifonados (v.g.lavalougas, pias de escoamento,
lavatorios, retretes, urinois e bidés).

8. O circuito de preparagao e fabrico deve ser adequado de modo a permitir uma
sequéncia logica nas operagoes a desenvolver.

9. Deve permitir um fluxo racional para pessoas e materiais, evitando e
minimizando erros, contaminagdes e confusdes. Deve obedecer a um circuito de
produgao de marcha em frente, prevenindo a contaminagao cruzada em qualquer
das etapas do circuito de produgao.

10. A iluminagao, atemperatura, a humidade e a ventilagdo, devem ser apropriadas e
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nao afectar, directa ou indirectamente, o produto, as operagdes de fabrico, o
armazenamento ou a eficiéncia do equipamento; as condi¢des ambientais devem
ser adequadas e mantidas dentro de limites que evitem prejuizos a saide dos
trabal hadores.

A ventilagao forgcada (a regulamentar pela autoridade sanitaria) deve ter um
débito minimo adequado por compartimento e deve possuir entrada(s) e saida(s)
de ar independente em pontos diferentes de cada um dos compartimentos do
estabel ecimento.[1]

Na construgao dos pavimentos deve atender-se as exigéncias de seguranca,
salubridade e defesa contra a propagacao de ruidos e vibragoes.

Os pavimentos devem ser revestidos com materiais lisos, anti-derrapantes,
resistentes, impermeaveis, incombustiveis, imputresciveis e de facil lavagem e
desinfecgao.

As paredes e os tectos devem ser revestidos com materiais |isos,
resistentes,incombustiveis e de facil lavagem e desinfeccao, de preferéncia de cor
clara[1]

Nos tectos (da area de produgao, arrecadagoes, instalagdes sanitarias e vestiarios)
nao podem existir quaisquer revestimentos que delimitem zonas inacessiveis a
inspeccdo e higienizagdo, nomeadamente tectos falsos, que facilitam a
propagacao de pragas.[ 1]

As janelas devem manter-se fechadas e protegidas do exterior com material
adequado.[1]

A compartimentagdo deve ser individualizada para as diferentes operagoes,
nomeadamente:-recepcao dos materiais, armazenamento, produgiao, embalamento,
controlo de qualidade e distribuigao do produto final.

As areas de armazenamento e de produgao devem ser dotadas de um sistema
eficaz de electrocussio de insectos, em nimero adequado as areas a que se
destinam.

As areas de produgdo e outras areas para preparagio e apoio a produgao dos
produtos medicinais devem estar equipados com um sistema de filtragem eficaz
para recolha e exaustao de fumos e cheiros, adequado a area a que se destina e o
seu funcionamento nao devera causar incOmodos ou prezuizos aterceiros. 1]
Devem existir adequadas instalagdes administrativas, sanitarias, de vestiario e de
apoio.

Compartimentos individualizados para o armazenamento de diferentes materiais,
nomeadamente: matérias-primas, produtos intermédios, materiais em quarentena,
produtos acabados, materiais de embal amento.

Devem ser asseguradas condi¢des ambientais para o armazenamento, isto ¢, 0s
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compartimentos para este efeito devem ser limpos, secos e manter uma
temperatura dentro de limites aceitaveis. Se forem exigidas condigoes especiais
de humidade e temperatura, estas devem ser providenciadas e, por outro lado,
devem ser verificadas e registadas.

As substancias toxicas, inflamaveis e explosivas, devem ser armazenadas em
areas de seguranca.

Devem dispor de instalagoes proprias para as diferentes linhas de produgao,
dependendo das caracteristicas do(s) medicamento(s) e da(s) forma(s)
farmacéutica(s) correspondente(s).

Devem dispor de instalagoes proprias quando se trata de fabrico de medicamentos
contendo antibioticos, hormonas, citotoxicos, narcoticos ou psicotropicos.

Devem dispor de instalagoes proprias quando se trata de fabrico de preparagoes
estéreis (Zonalimpa com classificagao de classes de ar).

Devem dispor de instalagdes proprias para o tratamento de drogas tradicionais se
se trata de fabrico de medicamentos tradicionais chineses.

As instalagdoes para as operagoes de embalamento do produto devem ser
separadas da restante linha de produgao.

As areas de controlo de qualidade devem estar separadas das areas de produgao.

O laboratorio de controlo de qualidade deve ser concebido para os tipos de
ensaios a que se destina.

I nstalagées sanitarias
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Todas as instalagoes sanitarias devem estar dotadas de agua corrente e as suas
areas funcionais devem ser adequadas e sem riscos. [1]

As portas das instalagdes sanitarias devem possuir um sistema de mola para
encerramento automatico. [1]

As instalagdes sanitarias nao podem comunicar directamente com quaisguer
zonas de armazenamento, conservagao ou preparagao de produtos farmacéuticos e
ou matérias-primas e devem estar localizadas de forma a nao comunicarem
directamente para as salas de utilizagao corrente.

Para os visitantes pode existir outra instalagio sanitaria de acordo com a
dimensio do estabelecimento fabril. [1]

Para 0 pessoal, 0 namero minimo de aparelhos sanitarios ¢ de umaretrete e de um
lavatorio para cada quarenta pessoas do sexo masculino ou uma retrete e um
lavatorio para cada trinta pessoas do sexo feminino. [1]

As instalagoes sanitarias devem estar dotadas, permanentemente, com sabao,
toalhetes descartavels de papel ou, em aternativa a estes, secador eléctrico de
maos e todos os compartimentos com retrete devem estar sempre providos de



papel higiénico. [1]

Outras Areas

37. Sdas proprias para lavagem e armazenamento dos materiais e utensilios
acessorios.

38. Antes da entrada na area de produgao propriamente dita, devem existir vestiarios
com equi pamento adequado para 0 pessoal e devem ser separados por sexo.

39. Asareas administrativas devem estar separadas das areas de produgao.

40. As areas de apoio, nomeadamente para tratamento de agua, purificagao de ar,
devem ser areas separadas das areas de produgao.

[1] Critério exigido regulamentado pelas autoridades sanitarias dos Servicos de Sande



