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ORIENTAGOES PARA LAUDO TECNICO DE AVALIAGAO (LTA) - ENDOSCOPIA E COLONOSCOPIA -
CNAE 8640-2/09
QUAIS AS NORMAS TECNICAS USADAS PARA AVALIAGAO DO LTA?

Sao utilizadas as normas técnicas e de boas praticas vigentes gerais e especificas para cada
atividade objeto da analise.
E imprescindivel que os responsaveis, legal e técnico pelo projeto, consultem as legislacdes
atualizadas que regulamentam sua atividade.
Citamos algumas das normas utilizadas como referéncia, mas outras poderdo ser necessarias de
acordo com a atividade desenvolvida.

I. Portaria CVS 01/2024- Disciplina, no dmbito 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.

Il. Portaria CVS 10/2017 - Define diretrizes, critérios e procedimentos no dmbito do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria - SEVISA, para avaliacdo fisico funcional de projetos de edificacdes de atividades de
interesse da saude e emissdo do Laudo Técnico de Avaliacdao — LTA.

Ill. Resolugdo RDC 51/2011 - Disp&e sobre os requisitos minimos para a analise, avaliagdo e aprovacdo dos
projetos fisicos de estabelecimentos de salde no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e dd outras
providéncias.

IV. Lei estadual 10.083/1998 - Disp&e sobre o Codigo Sanitario do Estado.

V. Regulamento do Decreto Estadual 12.342/1978 - Aprova o Regulamento a que se refere o artigo 22 do
Decreto-Lei 211, de 30 de marco de 1970, que dispGe sobre normas de promogao, preservacao e recuperacao
da saude no campo de competéncia da Secretaria de Estado da Saude.

VI. Resolu¢do RDC 50/2002 - Disp&e sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacdo, elaboragéo
e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

VII. Resolugdo RDC 307/2002 - Altera a Resolugdo - RDC n2 50 de 21 de fevereiro de 2002 que dispde sobre
o Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

VIII. Resolugdo RDC 6/2013 - Dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os servicos
de endoscopia com via de acesso ao organismo por orificios exclusivamente naturais.

IX. ABNT NBR 7.256/2021 — Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de satide (EAS) — Requisitos
para projeto e execugdo das instalagdes.

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

XI. Resolucdo Re n2 9/2003 - Determina a publicagdo de Orientagdo Técnica elaborada por Grupo Técnico
Assessor sobre Padrdes Referencias de Qualidade do Ar Interior em ambientes climatizados artificialmente
de uso publico e coletivo.

XII.LABNT NBR 12.188/2016 - Sistemas centralizados de suprimento de gases medicinais, de gases para
dispositivos médicos e de vacuo para uso em servigos de saude.

XIII. ABNT NBR 13.534/2008 — Instalacbes elétricas de baixa tensdo — Requisitos especificos para instalagdo
em estabelecimentos assistenciais de saude.

XIV. Resolucdo RDC 222/2018 — Regulamenta as Boas Préticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos
de Saude e da outras providéncias.

XV. ABNT NBR 9.050/2020 - Acessibilidade a edificages, mobiliario, espacos e equipamentos urbanos.

XVI. Decreto municipal 8.150 de 20/01/2023 - Regulamenta a lei n" 3.521 de 28 de setembro de 2022, que
dispGe sobre procedimentos e a forma de apresenta¢do de projetos de edificagdes para aprovacgao junto a
Prefeitura de Aruja.
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QUAIS 0S DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA SOLICITAR O LTA?

XVII. Requerimento ao Prefeito (Todos os campos devem ser preenchidos e o documento deve ser
assinado e datado).

XVIII. Formulario SIVISA LTA (Todos os campos devem ser preenchidos e deve ser assinado e datado).

XIX. Comprovante de pagamento de taxa da Vigilancia Sanitaria.

XX. Certidao de Uso do Solo vigente para a(s) atividade(s) objeto de andlise do LTA.

XXI. Licenga Prévia ou Declaragdo de Atividade Isenta de Licenciamento da CETESB para a atividade
objeto de analise do LTA.

XXII. Cépia do comprovante de Abastecimento de Agua e Coleta de Esgoto publicos (DAE).

XXIII. Se ndo houver sistema publico, apresentar Licenca de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria do
poco e/ou projeto de sistema alternativo de esgoto.

XXIV. Cépia do cartdo CNPJ, constando a(s) CNAE(s) fiscal(is) que serdo desenvolvidas no

estabelecimento.
XXV. Copia da ART — Anotacdo de Responsabilidade Técnica (Engenheiro) ou da RRT — Registro de
Responsabilidade Técnica (Arquiteto).

XXVI. Todos os campos devem ser preenchidos e o documento deve ser assinado e datado.
XXVIL. No item 4 (Atividade Técnica) deve constar “Projeto Arquitetonico”.
XXVIIl.  No item 5 (Descrigdo) deve constar “Projeto de arquiteténico com leiaute para avaliacdo da

Vigilancia Sanitaria para fins de emissdo de LTA para atividade de CNAE fiscal (preencher com a CNAE fiscal e
descrigdo da atividade a ser desenvolvida no local)”.

XXIX. No campo “Quantidade” deve constar a drea em m? compativel com a area informada nos
demais documentos.
XXX. Coépia do Projeto aprovado (ultima versdo) pela Secretaria de Planejamento Urbano ou

Secretaria de Obras, referente a edificacdo em andlise, e copia tamanho A4 da Folha de Rosto (carimbo),
contendo o Carimbo da Aprovagdo. Atentar para que o projeto aprovado esteja compativel com a edificacdo
existente a ser aprovada no LTA.

XXXI. Memorial de Projeto.
XXXII. Memorial de Atividades.
XXXIIl.  Projeto Arquitetdnico.

Memorial de Projeto (Anexo 1 — Roteiro para elaboragdo)

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 solu¢des arquiteténicas 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 bdsicas de material de acabamento de piso, parede, teto e bancadas e equipamentos
de infraestrutura (por area de trabalho/ambiente); descri¢cdo da solu¢do adotada para a climatizacgao,
ventilacdo, renovacdo de ar, iluminacdo; solugcGes contra entrada de vetores para as aberturas (ralo,
janelas, portas e outras); instalacdes diversas (agua, cuba, ar comprimido, etc.) da sala de
processamento de equipamentos; descricio de todos os ambientes, principalmente do local de
recepcao dos pacientes, de consulta, de paramentacdo, de realizacdo dos exames, de recuperac¢do pos-
anestésica, de processamento de equipamentos, de limpeza ou processamento de materiais (caso
haja), de armazenamento de residuos de saude, dos sanitarios, dos vestiarios e do DML; considera¢des
sobre as instalacdes da rede de energia elétrica, inclusive de emergéncia; consideracdes sobre as
instalagdes de gases medicinais; condi¢cdes de acessibilidade do imével; utilizagdo de equipamentos
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especificos para prestacdao de servico, ndo se restringindo ao endoscépios; descricao da solucdo
adotada para o abastecimento de agua potavel, energia elétrica, gds, coleta e destina¢do de esgoto,
aguas pluviais e demais informagbes que auxiliem na analise e compreensao do projeto. O memorial
deve ser assinado pelo responsavel legal pelo estabelecimento e pelo responsavel técnico pelo projeto.

Memorial de Atividades (Anexo 2 — Roteiro para elaboragdo)

O Memorial de Atividades tem por fungao descrever processos, pessoal, equipamentos e outras
informacgdes que auxiliem a compreensao e analise da atividade a ser exercida na edificagdo.

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

Deve descrever os dados da empresa (razdo social, nome fantasia, endereco, CNPJ), CNAE fiscal
e descricdo da atividade a ser desenvolvida, dentre outros; identificacao e assinatura dos responsaveis
legal e técnico pelo projeto; atividades desenvolvidas; recursos humanos; horario de funcionamento;
demanda de atendimento; consideragdes sobre os fluxos internos e externos, devendo contemplar
todo o atendimento, descarte de residuos, processamento ou descarte de materiais e de
equipamentos; atendimento de emergéncias; quantidade de equipamentos necessdrios; tipos de
agentes quimicos utilizados; controle dos parametros de agentes saneantes; atuacdo da equipe de
enfermagem etc.; atividades que serdo executadas no local ou fora da edificacdo; utilizacdo de EPI,
inclusive higienizacdo; e demais informacdes que auxiliem a compreensao do servico prestado.

Projeto Arquitetonico em escala 1:100 (Anexo 3 — Roteiro para elaboragdo)

O projeto arquiteténico 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 area dos ambientes;
nomenclatura oficial adotada na legislagdo sanitaria; cotas de nivel; rampas com inclina¢ao; escadas;
instalacOes (elétrica, gases, acessibilidade), equipamentos e mobilidrios que fazem parte da atividade;
bancadas, loucas e pecas sanitarias; dimensdes de portas e janelas; acabamentos de piso, parede, teto
e bancadas; pelo menos um corte transversal e um corte longitudinal; hachura, quadros e legendas;
fluxos de pacientes, profissionais e residuos; detalhamento da ventilacdo (natural ou artificial) e da
iluminacao.

O carimbo do projeto deve conter titulo; dados da empresa (CNPJ e Razdo Social); endereco
completo; CNAE fiscal e descricdo da atividade econ6mica que se deseja desenvolver; nimero do
contribuinte imobiliarios; escala; data da elaboracdo do projeto, nimero de folhas, quadro de areas;
croqui de implantacdo; assinatura e identificacdo dos responsaveis legal e técnico pelo projeto.
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ANEXO 1 - ROTEIRO PARA ELABORAGAO

MEMORIAL DE PROJETO

Sao requisitos do Memorial de projeto:

10.

11.

12.
13.
14.

15.
16.

Utilizacdo da nomenclatura adotada pela legislacao sanitaria vigente;

Dados cadastrais do estabelecimento de salde, tais como: razdo social, nome fantasia, endereco, CNPJ,
numero da licenga para funcionamento anterior, caso existente, CNAE fiscal e descricdo da atividade a ser
desenvolvida, dentre outros;

Especificacbes basicas de material de acabamento de piso, parede, teto e bancadas de todos os ambientes;
Descricdo da solugdo adotada para a climatizacdo, ventilacdo, renovacdo de ar e iluminacgdo, que deverao
estar de acordo com o Regulamento do Decreto Estadual 12.342/1.978, norma ABNT NBR 7.256/2021 (sala
de exames, sala de processamento de equipamentos e sala de recuperacdo pds-anestésica), norma ABNT
NBR 16.401/2.008, Resolugdo Re n2 9/2.003 e Resolugdo RDC 6/2.013.

Solugdes contra entrada de vetores para as aberturas (ralo, janelas, lanternins, portas e outras);

Descricdo da estrutura fisica de todos os ambientes com maior detalhamento da sala de recepc¢do de
pacientes, sala de consulta/procedimento, sala para recuperacio, exceto para servicos de endoscopia tipo
I, e sala para processamento de equipamentos;

Sala de processamento de equipamentos: descricdo da profundidade da cuba, dimensées e

revestimento da bancada, presenga de ponto de dgua que atenda os padrdes de potabilidade, presenca de
ponto de 4gua quente, sistema de ventilagao, ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e
isento de 6leo e revestimentos de piso, parede e teto;

ConsideragOes sobre as instalacGes da rede de energia elétrica que devem estar de acordo com Resolucdo
RDC 50/2002 e norma ABNT NBR 13.534/2008 no que tange a iluminagdo, sistema de emergéncia etc.;
Consideragdes sobre as instalagdes de gases medicinais que devem estar de acordo com Resolugdo RDC
50/2002 e norma ABNT NBR 12.188/2016 no que tange a quantidade de pontos, demanda, tipo de gases,
sistema de alarmes, redundancia e alternancia no suprimento (primario, secundario e reserva), localizagdo
do suprimento de emergéncia etc.;

Utilizacdo de equipamentos especificos para prestacdo do servico, como o equipamento endoscépico,
lavadora ultrassbnica, equipamento automatizado para limpeza e desinfec¢do de endoscopios,
termosseladora, carrinho de emergéncia, dentre outros;

Descricdo da estrutura fisica do abrigo temporario de residuos de saude;

Considerag&es sobre acessibilidade aos ambientes, de acordo com a norma ABNT NBR 9.050/2020;
Descricdo da solucdo adotada para o abastecimento de dgua potavel, energia elétrica, gas, coleta e
destinagdo de esgoto, aguas pluviais;

Demais informagdes que auxiliem na analise e compreensao do projeto;

Identificacdo e assinatura do autor do projeto e do responsavel legal pelo estabelecimento de saude.
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ANEXO 2 - ROTEIRO PARA ELABORAGCAO

MEMORIAL DE ATIVIDADE

Sao requisitos do Memorial de atividades:

10.

11.

12.

13.
14.
15.

16.

17.

18.

19.

Utilizacdo da nomenclatura adotada pela legislagdo sanitdria vigente;

Dados cadastrais do estabelecimento de saude, tais como: razdo social, nome fantasia, endereco, CNPJ,
numero da licenca para funcionamento anterior, caso existente, CNAE fiscal e descricdo da atividade a ser
desenvolvida, dentre outros;

Resumo descritivo das atividades que serdo executadas na edificacdo do estabelecimento de saude;

Descricdo da demanda (nimero de exames estimados por més), quadro de recursos humanos e horario de
funcionamento do estabelecimento;

Descricdo da classificacdo do servico (tipo I, Il ou Ill);

Consideracdes sobre os fluxos internos e externos, devendo contemplar todo o atendimento, descarte de
residuos, processamento ou descarte de materiais, atendimento de emergéncias etc.;

Descricdo de qual a quantidade de equipamentos endoscdpicos que estardo disponiveis para realizacdo dos
exames;

Fluxo de atendimento de pacientes, devendo descrever o procedimento adotado desde o atendimento ao
paciente, até a saida deste do estabelecimento;

Relacdo dos agentes quimicos utilizados no processo de limpeza e desinfec¢cdo dos aparelhos que serdo
utilizados nos exames;

Descricdo de como é realizada a monitorizagdo dos parametros indicadores de efetividade dos agentes
saneantes que possuem a¢do antimicrobiana;

Descricdo do processo de limpeza e desinfec¢do dos endoscdpicos, bem como o tempo decorrido para estas
operacoes, fluxo, transporte (recipientes, horarios exclusivos etc.) e armazenamento deles;

Caso seja utilizado acessorios criticos ou produtos para saude criticos reprocessaveis, descrever o processo
de limpeza, esterilizagdo, fluxo, transporte (recipientes, horarios exclusivos etc.) e armazenamento, bem
como se todas as etapas ocorrerdo no local ou se serd contratada empresa terceira para processamento
destes;

Descricdo da utilizagdo de acessérios criticos ou produtos para saude criticos descartaveis;
Tipos de medicamentos utilizados para realizagdo dos exames, como sedac¢do, anestesia, entre outros;

Descricdo do plano de atendimento de intercorréncias e situagdes emergenciais em caso de necessidade de
estabilizagdo do paciente;

Descricdo do processo de atuacdo da equipe de enfermagem em relagdo ao monitoramento dos pacientes
pds exames, na assisténcia durante a realizagdo dos exames e no processamento de materiais;

Utilizacdo de EPI por parte do trabalhado responsadvel pelo processamento, bem como processo de
higienizacdo destes;

Fluxo de descarte de residuos, desde o momento de geragdo até o envio ao abrigo temporario de residuos
de saude do estabelecimento;

Identificacdo e assinatura do autor do projeto e do responsavel legal pelo estabelecimento de saude.
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ANEXO 3 - ROTEIRO PARA ELABORAGCAO

PROJETO ARQUITETONICO

Todas as folhas de desenho deverdo ter "carimbo" (campos de identificacdo), que contera, no

minimo, as seguintes informacdes:

N o v ks~ wDnN e

o

10.
11.
12.

Titulo do projeto: “projeto arquitetonico com layout”;

Numero de folhas. Exemplo 1:3 (folha 1 de 3 folhas);

Razdo Social, nimero do CNPJ e endereco completo do estabelecimento;
CNAE fiscal e descricao da atividade econdmica desenvolvida neste local;
Escalas utilizadas, ndo menores que 1:100;

Numero do contribuinte imobilidrio (IPTU);

Quadro de areas, devendo discriminar a drea do terreno, drea de cada pavimento, drea total e area
utilizada para o desenvolvimento da atividade;

Croqui de implantacao;

Nome e assinatura do responsavel técnico pelo projeto e nimero da carteira profissional;
Nome e assinatura do responsavel legal;

Data da elaboracdo deste documento;

Deixar espago para utilizagdo do carimbo da Vigilancia Sanitaria, aproximadamente 20 cm de largura x 8
cm de altura.

Sao requisitos do projeto arquitetonico:

Nomenclatura adotada na legislagdo sanitdria vigente;
Dimensoes e areas de todos os ambientes;

Representacdo de cotas de nivel, rampas com inclinagGes, escadas e demais estruturas que indicam a
acessibilidade, pavimentos e niveis;

Representacdo das esquadrias (pass through, portas e janelas) devendo conter as

dimensdes, inclusive peitoris, sentido de abertura de portas etc.;

Descricdo dos materiais de acabamentos adotados de piso, parede, teto e bancada, que devem ser
lavaveis e resistentes aos processos de higienizacao;

Corte longitudinal com indicacdo de pé direito, cotas de nivel, esquadrias e layout de mobilidrios e
equipamentos. Os cortes devem incidir em dareas de grande interesse, como sala de exames, de
recuperagao poés-anestésica, de processamento de equipamentos etc. Evitar dreas administrativas e
corredores;

Corte transversal com indicacdo de pé direito, cotas de nivel, esquadrias e layout de mobiliarios e
equipamentos. Os cortes devem incidir em dareas de grande interesse, como sala de exames, de
recuperacdo poés-anestésica, de processamento de equipamentos etc. Evitar dreas administrativas e
corredores;

Hachuras, quadros e legendas diversos como de acabamento, de equipamentos, de fluxos, demolicao,
construcdo, de area analisada etc.;
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10.

11.

12.
13.

14.

15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.

Fluxos de pacientes, residuos, profissionais, de processamento de equipamentos e de materiais etc.
Atentar para o cruzamento de fluxos;

Representacdo arquiteténica de todos os ambientes com layout completo (equipamentos, mobiliarios,
bancadas, lavatérios, lougas sanitarias etc.), inclusive os ambientes de apoio (abrigo de residuos de
salide, DML etc.), com foco na sala de recepc¢do de pacientes, sala de consulta/procedimento, sala para
recuperagao, exceto para servicos de endoscopia tipo |, sala para processamento de equipamentos e
local de paramentacao;

Distanciamentos previstos pela Resolugdo RDC 50/2.002 na sala de processamento de equipamentos;

Em relacdo a sala de processamento de equipamentos, representar barreira fisica (de preferéncia) ou
técnica para as dreas suja e limpa, profundidade da cuba, dimensdes e revestimento da bancada,
presenca de ponto de dgua que atenda os padrdes de potabilidade, presenca de ponto de dgua quente,
sistema de ventilacdo, ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e isento de déleo e
revestimentos de piso, parede e teto;

Quando da utilizagdo de acessério critico ou produto para a saude critico:

a. Caso sejarealizada alimpeza e esterilizacdo no local, representar central de material esterilizado
simplificada com estrutura fisica de acordo com a Resolugdo RDC 50/2002;

b. Caso sejarealizada a esterilizacao por terceiros, representar sala de utilidades (ou expurgo) para
limpeza do produto antes de encaminhar para empresa processadora.

Representar local de armazenamento de endoscépios;
Representar local de armazenamento de acessorios criticos ou produtos para a saude criticos;

Representacdo dos equipamentos especificos para prestagdo do servico, como o equipamento
endoscoépico, lavadora ultrassdnica, equipamento automatizado para limpeza e desinfeccdo de
endoscoépios, termosseladora, carrinho de emergéncia, dentre outros;

Detalhamento da solucdo adotada para a climatizacdo, ventilagdo, renovacao de ar e iluminacgdo, que
deverdo estar de acordo com o Regulamento do Decreto Estadual 12.342/1978, norma ABNT NBR
7.256/2021 (sala de exames, sala de processamento de equipamentos e sala de recuperagdo pds-
anestésica), norma ABNT NBR 16.401/2008 e Resolucdo Re n? 9/2003, e de iluminacdo;

Representacdo das instalagdes da rede de energia elétrica que devem estar de acordo com Resolugdo
RDC 50/2002 e norma ABNT NBR 13.534/2008 no que tange ao numero e tensdo de tomadas,
iluminacdo, sistema de emergéncia etc.;

Representacdo das instalacdes de gases medicinais que devem estar de acordo com Resolugdao RDC
50/2002 e norma ABNT NBR 12.188/2016 no que tange a quantidade de pontos, demanda, tipo de
gases, sistema de alarmes, redundancia e alternancia no suprimento (primario, secundario e reserva),
localizagdo do suprimento de emergéncia etc.;

Representagdo dos elementos que promovam a acessibilidade dos ambientes, de acordo com a norma
ABNT NBR 9.050/2020 (banheiro acessivel, rampas, assentos, trajeto para encaminhamento de
pacientes para servico de salde de atendimento a urgéncias etc.).



