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ORIENTAGOES PARA LAUDO TECNICO DE AVALIAGAO (LTA) FARMACIADE MANIPULAGAO

QUAISASNORMAS TECNICAS USADASPARAAVALIAGAODOLTA?

S3o utilizadas as normas técnicas e de boas praticas vigentes gerais e especificas para cada
atividade objeto da andlise.

E imprescindivel que os responséveis, legal e técnico pelo projeto, consultem as legislacdes
atualizadas que regulamentam sua atividade.

Citamos algumas das normas utilizadas como referéncia, mas outras poderdao ser necessarias de
acordo com a atividade desenvolvida.

e Portaria CVS n? 11/2023 - Disciplina, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
— Sevisa, o licenciamento dos estabelecimentos de interesse da salde e das fontes de
radiacdo ionizante, e da providéncias correlatas;

e Portaria CVS n? 10/2017 - Define diretrizes, critérios e procedimentos no ambito do
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitdria - SEVISA, para avaliagao fisico funcional de projetos
de edificacbes de atividades de interesse da saude e emissdo do Laudo Técnico de
Avaliagdo — LTA;

e RDCn267/2007 —Disp&e sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Prepara¢des Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmacias;

e RDCn?2 44/2009 — Disp&e sobre as Boas Praticas Farmacéuticas em Drogarias e farmacias;

e RDCn?2 63/2011 — Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os
Servigos de Saude;

e RDCn¢2 222/2018 —Dispde sobre as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos
deServicos de Saude;

e NR 24 —CondigBes Sanitarias e de Conforto nos Locais de Trabalho;

e NR 32 -Seguranca e Saude No Trabalho Em Servicos De Saude

e Portaria GM/MS n2 3.523/1998 - Aprovar Regulamento Técnico contendo medidas basicas
referentes aos procedimentos de verificacdo visual do estado de limpeza, remocgao de
sujidades por métodos fisicos e manutencdo do estado de integridade e eficiéncia de todos
os componentes dos sistemas de climatizacdo, para garantir a Qualidade do Ar de
Interiores e prevencgao de riscos a salde dos ocupantes de ambientes climatizados;

e Lei n? 13.589/2018 - Dispde sobre a manutencdo de instalacbes e equipamentos de
sistemas de climatizacdo de ambientes;

e Lein210.083/1998 — CAdigo Sanitario do Estado de Sdo Paulo;

e Decreto n? 12.342/1978, normas de promogdo, preservacio e recuperacdo da saude no
campo de competéncia da Secretaria de Estado da Saude;

e ABNT NBR n2 16.401/2008 - Instala¢8es de ar-condicionado — Sistemas centrais e unitarios.
Parte 1: Projetos das instalacdes; Parte 2: Parametros de conforto térmico; Parte 3:
Qualidade do ar interior;

e Resolucdo RE n2 9/2003 - Determina a publicacdo de Orientacdo Técnica elaborada por
Grupo Técnico Assessor sobre Padrdes Referencias de Qualidade do Ar Interior em
ambientes climatizados artificialmente de uso publico e coletivo;

e ABNT NBR n?2 9.050/2020 - Acessibilidade a edificacbes, mobiliario, espacos e
equipamentos urbanos.

e Decreto n?5.296/04 —Portadores de Deficiéncia Fisica;
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MemorialdeProjeto(Anexol-Roteiroparaelaboragdo)

Os Memoriais do Projeto e da obra sdo complementos das pecas graficas que caracterizam
o projeto e tém por funcdo apresentar um relato descritivo das solugdes arquitetdnicas propostas.

Este documento deverd complementar as pecas graficas com informacdes que descrevam
as solucdes adotadas no projeto, conforme a atividade a ser desenvolvida, devendo conter as
especificacbes basicas de material de acabamento de piso, parede, teto e bancadas e
equipamentosde infraestrutura (por area de trabalho/ambiente); descricdo da solucdo adotada
para a climatizacdo,ventilacdo, renovacdo de ar, iluminacdo; solu¢des contra entrada de vetores
para as aberturas (ralo,janelas, portas e outras); instalacdes diversas (agua, cuba, ar comprimido,
etc.) descricdo de todos osambientes, principalmente das salas de atividades, sala de multiplas
atividades, cozinha, refeitério,recreacdo, soldrio, lactario, armazenamento de residuos,
sanitarios,vestiarios, DML, entre outros;consideracGes sobre as instalacdes da rede de energia
elétrica, inclusive de emergéncia; condicdes deacessibilidade do imdvel; utilizacdo de
equipamentos especificos para prestacdo de servico; descricdoda solucdo adotada para o
abastecimento de dgua potavel, energia elétrica, gas, coleta e destinagaode esgoto, aguas pluviais
e demais informacgdes que auxiliem na analise e compreensdo do projeto.

Omemorial deve ser assinado pelo responsdvel legal pelo estabelecimento e pelo
responsavel técnicopelo projeto.

MemorialdeAtividades(Anexo2—-Roteiroparaelaboragio)

O Memorial de Atividades tem por fun¢do descrever processos, pessoal, equipamentos e
outras informagdes que auxiliem a compreensdao e analise da atividade a ser exercida na
edificacdo.

A leitura deste documento proporciona o entendimento das atividades em cada ambiente.

Deve descrever os dados da empresa (razdao social, nome fantasia, endereco, CNPJ,
nimero da licenga para funcionamento anterior, caso existente), CNAE fiscal e descri¢do da
atividade a ser desenvolvida, dentre outros; identificacdo e assinatura dos responsaveis legal e
técnico pelo projeto; atividades desenvolvidas; recursos humanos; horario de funcionamento;
demanda de atendimento; consideracbes sobre os fluxos internos e externos, devendo
contemplar todo o atendimento, descarte de residuos, entre outros.

ProjetoArquitetonicoemescalal:100(Anexo3—Roteiroparaelaboragdo)

O projeto arquitetonico deve representar a estrutura fisica-funcional do estabelecimento
de modo demonstrar como as atividades serao desenvolvidas com foco no risco sanitario.

Devem constar no projeto arquiteténico o layout; dimensdes e drea dos ambientes;
nomenclatura oficial adotada na legislacdo sanitaria; cotas de nivel; rampas com inclinacdo;
escadas; instalacdes (elétrica, gases, acessibilidade), equipamentos e mobilidrios que fazem parte
da atividade; bancadas, loucas e pecas sanitarias; dimensées de portas e janelas; acabamentos de
piso, parede, teto e bancadas; pelo menos um corte transversal e um corte longitudinal; hachura,
guadros e legendas; fluxos de pacientes, profissionais e residuos; detalhamento da ventilacdo
(natural ou artificial) e da iluminacao.
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O carimbo do projeto deve conter titulo; dados da empresa (CNPJ e Razdo Social);
endereco completo; CNAE fiscal e descri¢cdo da atividade econGmica que se deseja desenvolver;
nimero docontribuinte imobilidrios; escala; data da elaboracdo do projeto, nimero de folhas,
guadro de areas; croqui de implantacdo; assinatura e identificacdo dos responsaveis legal e
técnico pelo projeto.

e [luminacdo natural= 1/5 da area do piso (local de trabalho). Decreto Estadual 12342/78
Art. 44;

e Ventilagdo natural =% do vdo iluminante. Decreto Estadual 12342/78 Art. 44.

¢ Quando da utilizagao de iluminacgdo e ventilacdo artificiais, estas deverdo atender as
normas da ABNT;

¢ O ambiente devera ter temperatura compativel com os produtos armazenados;

e As instalagOes sanitdrias deverdo ter: a) Piso de material resistente, liso, lavavel e
impermedvel, inclinado para o ralo, de preferéncia com tampa escamoteavel, os quais
serdo providos de sifdes. b) Paredes revestidas até 2m no minimo, com material resistente,
liso, impermeavel e lavavel. Decreto Estadual 12342/78 Art. 183;

» Devera ter antecamara nos banheiros. Art.182 Subsecdo VI Cap.IX Decreto Estadual
12342/78;

¢ Copa para funcionarios — obrigatorio quando tiver mais de 30 empregados. Decreto
Estadual 12342/78, Art.193, 194;

e Lixo: Abrigo externo a edificagcdo para o armazenamento dos residuos até a coleta;

* Devera ser atendida a RDC 222/18 - gerenciamento de residuo de saude;

» Deverdo ter entrada independente, ndo podendo suas dependéncias ser utilizadas para
outro fim, nem servir de passagem para outro local do edificio. Decreto Estadual 12342/78
Art.242;

e Decreto Estadual 12342/78 Art.243;

¢ Piso de material resistente, liso, lavavel e impermeavel,

¢ Paredes pintadas de cor clara, com barra de 2m, no minimo, também de material liso,
resistente e impermeavel;

e Forro pintado de cor clara;

e Compartimentos separados até o teto por divisdrias ininterruptas, de cor clara, também
de material liso, resistente e impermeavel;

* Mostrudrio e vendas de medicamentos, com drea minima de 20m?;

e Laboratério com drea minima de 10m?;

e Local para aplicacdo de injecdo drea minima de 3m?;

¢ Quando da utilizagao de iluminacgado e ventilacdo artificiais, estas deverdo atender as
normas da ABNT,;

DROGARIA - Area minima de 20m?;

POSTO DE MEDICAMENTO/DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS - Area minima de 12m?;
ONDE HOUVER MANIPULACAO DE HORMONIOS, ANTIBIOTICOS E CITOSTATICOS

e Cabines individuais, com antecamara, sistema de exaustdo conforme NBR 7256
(climatizagao de ambientes hospitalares);

e Area compativel as suas finalidades;

¢ Pé direito minimo de 3m;

¢ DML com tanque coberto;
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8.
9.

ANEXO1 - ROTEIRO PARA ELABORACAO

MEMORIALDEPROJETO
SaorequisitosdoMemorialdeprojeto:

Razdo social:

. CNPJ:
. Atividadedesenvolvida(CNAEFiscalesuadescri¢do):

DescricaodassolugdesderevestimentoeouprotecaocontrapragasadotadasPORAMBIENTE

representadonoProjetoArquitetonico:

e Piso:

e Parede:
e Teto:

e Forro:
e Ralo:

e Janelas:
e Portas:

e Ventilacdo:

e C(Climatizagao:

e |luminacdo:

e Equipamentos:

e Moveis:
Descricdodasolucdoadotadaparaoabastecimentode aguapotavel
Descricaodasolugaoadotadaparaacoletaedestinacdo deesgoto
Descricaodasolugaoadotadaparaoabastecimentodegas

Descricdodasolucdoadotadaparaacoletaedestinacdo deaguaspluviais

Outras informacdes relevantes, se necessario

10.Assinatura do responsavel legal e do responsdvel técnico

11.Data
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ANEXO2 - ROTEIRO PARA ELABORACAO

MEMORIALDEATIVIDADE

Sao requisitosdoMemorialdeatividades:

1.

9.

Raz3osocial

CNPJ

Atividadedesenvolvida(CNAEFiscalesuadescri¢ao)

Relagdodematériasprimasutilizadas

Relacdodeprodutosfabricados

Volumede produgdomensal(em toneladas)

Quantidadede colaboradoresporsexoe turnosdetrabalho

Qualificacdaodepessoal

Descricaodoprocessoprodutivo,controledequalidadeefluxos;
Recebimentodematériaprima/insumos,procedimentosdequarentenaecontroledequalidade;
Armazenamentodematériaprimae insumos;
ConsideracdessobreoProgramadeControledeAlergénicos;

DescricdodoProcessoprodutivo;

Controlede Qualidadedeprodutoem processo;
Procedimentosdequarentena,controledequalidadeearmazenamentodeprodutoacabado;

Manejo dos produtos devolvidos, recolhidos e ndo conformesManejo dos residuosorganicose
reciclaveis;

OutrasinformacgGesrelevantes,senecessario

10. Assinaturadoresponsdavellegaledoresponsaveltécnico
11. Data
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ANEXO3 - ROTEIRO PARA ELABORAGAO
PROJETOARQUITETONICO

Todasasfolhasdedesenhodeveraoter"carimbo"(camposdeidentificacdo),quecontera,nominimo,as
seguintesinformacdes:

l. Titulodoprojeto:“projetoarquitetédnicocomlayout”;
I. Numerodefolhas.Exemplo 1:3(folhalde3folhas);
M. RazdoSocial,numerodoCNPJeenderecocompletodoestabelecimento;

V. CNAEfiscaledescricdodaatividadeeconémicadesenvolvidanestelocal;

V. Escalasutilizadas,ndomenoresque1:100;

VI. Numerodocontribuinteimobilidrio(IPTU);

VII. Quadrodedreas,devendodiscriminaradreadoterreno,areadecadapavimento,dreatotalearea
utilizada paraodesenvolvimento da atividade;

VIIIL. Croquideimplantacao;

IX. Nomeeassinaturadoresponsaveltécnicopeloprojetoenimerodacarteiraprofissional;

X. Nomeeassinaturado responsavellegal;

XI. Datadaelaboracdo destedocumento;

XII. DeixarespacgoparautilizacdodocarimbodaVigilanciaSanitaria,aproximadamente20cmdelarg

urax 8cmde altura.

Sdorequisitosdoprojetoarquitetdnico:

l. Nomenclaturaadotadanalegislagcdosanitariavigente;

. Dimensdese areasdetodososambientes;

Il Representacdo de cotas de nivel, rampas com inclina¢cdes, escadas e demais estruturas
gueindicama acessibilidade,pavimentos eniveis;

V. Representacdo das esquadrias (pass through, portas e janelas) devendo conter as
dimensdes,inclusive peitoris, sentidodeaberturade portas,etc.;

V. Descricdao dos materiais de acabamentos adotados de piso, parede, teto e bancada, que
devemserlavaveis eresistentes aos processosde higienizagao;

VI. Cortelongitudinalcomindicagdaodepédireito,cotasdenivel,esquadriaselayoutdemobiliariose
equipamentos.Oscortesdevemincidiremareasdegrandeinteresse,comosaladeatividades,cozinha,
refeitério;

VII. Cortetransversalcomindicagaodepédireito,cotasdenivel,esquadriaselayoutdemobilidriose
equipamentos;

VIII. Hachuras, quadros e legendas diversos como de acabamento, de equipamentos, de
fluxos,demoli¢do,construcdo, dearea analisada,etc.;

IX. Fluxos,residuos,profissionais,etc.Atentarparaocruzamentodefluxos;

X. Representagdoarquitetonica detodos 0s ambientes

comlayoutcompleto(equipamentos,mobiliarios,bancadas,lavatérios,loucassanitarias,etc.),inclusiveosa
mbientesdeapoio(abrigode residuos,DML, etc.);
XI. Detalhamentodasolucdaoadotadaparaaclimatizacao,ventilacao,renovacaodeareiluminacao,

quedeverdoestardeacordocomoRegulamentodoDecretoEstadual12.342/1.978,normaABNTNBR16.40
1/2.008eResolucdo Re n29/2.003,edeiluminacéo;

XII. Representacdo dos elementos que promovam a acessibilidade dos ambientes, de acordo
com a norma ABNT NBR 9.050/2.020 (banheiro acessivel, rampas, assentos, trajeto para
encaminhamento de pacientes para servi¢o de salde de atendimento a urgéncias, etc.).




