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ORIENTAGOES PARA LAUDO TECNICO DE AVALIAGAO (LTA) FARMACIA DE MANIPULAGCAO

QUAIS AS NORMAS TECNICAS USADAS PARA AVALIACAO DO LTA?

Sado 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 legislagdes
atualizadas que regulamentam sua atividade.
Citamos algumas das normas utilizadas como referéncia, mas outras poderdo ser necessarias de
acordo com a atividade desenvolvida.
e Portaria CVS n2 01/2024- Disciplina, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria —

Sevisa, o licenciamento dos estabelecimentos de interesse da saude e das fontes de radiacado

ionizante, e da providéncias correlatas;

Portaria CVS n2 10/2017 - Define diretrizes, critérios e procedimentos no &mbito do Sistema

Estadual de Vigilancia Sanitaria - SEVISA, para avaliacdo fisico funcional de projetos de

edificacdes de atividades de interesse da salde e emissdo do Laudo Técnico de Avaliacdo —

LTA;

e RDCn267/2007 —Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmdcias;

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

e RDCn263/2011 — Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os
Servigos de Saude;

e RDCn2222/2018 — DispOe sobre as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de
Servigos de Saude;

e NR 24 — CondigGes Sanitdrias e de Conforto nos Locais de Trabalho;

e NR 32 —Seguranca e Saude No Trabalho Em Servigos De Saude

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

e Lein213.589/2018 - Dispde sobre a manutencgdo de instalagdes e equipamentos de sistemas
de climatizacdo de ambientes;

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

e Decreto n? 12.342/1978, normas de promocdo, preservacdo e recuperacdo da salde no
campo de competéncia da Secretaria de Estado da Saude;

e ABNT NBR n? 16.401/2008 - Instalacbes de ar-condicionado — Sistemas centrais e unitarios.
Parte 1: Projetos das instalagdes; Parte 2: Parametros de conforto térmico; Parte 3:
Qualidade do ar interior;

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

e ABNT NBR n29.050/2020 - Acessibilidade a edifica¢gdes, mobilidrio, espacgos e equipamentos
urbanos.

e Decreto n2 5.296/04 —Portadores de Deficiéncia Fisica;



http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/rdc-67-de-8-de-outubro-de-2007
http://pfarma.com.br/noticia-setor-farmaceutico/legislacao-farmaceutica/284-rdc-44-2009-anvisa.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/rdc0063_25_11_2011.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/rdc0063_25_11_2011.html
http://www.mtps.gov.br/images/Documentos/SST/NR/NR24.pdf
http://sbbq.iq.usp.br/arquivos/seguranca/portaria485.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/decreto/d5296.htm
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Memorial de Projeto (Anexo 1 — Roteiro para elaboragao)

Os Memoriais do Projeto e da obra sdo complementos das pecas graficas que caracterizam
o projeto e tém por fungdo apresentar um relato descritivo das solu¢Ges arquitetonicas propostas.

Este documento devera complementar as pecas graficas com informagdes que descrevam
as solucdes adotadas no projeto, conforme a atividade a ser desenvolvida, devendo conter as
especificacdes bdsicas de material de acabamento de piso, parede, teto e bancadas e
equipamentosde infraestrutura (por area de trabalho/ambiente); descricdo da solu¢do adotada
para a climatizagdo,ventilagdo, renovagdo de ar, iluminagdo; solu¢des contra entrada de vetores
para as aberturas (ralo,janelas, portas e outras); instalacdes diversas (dgua, cuba, ar comprimido,
etc.) descricdo de todos osambientes, principalmente das salas de atividades, sala de multiplas
atividades, cozinha, refeitério,recreacao, solario, lactario, armazenamento de residuos, sanitarios,
vestidrios, DML, entre outros; consideracGes sobre as instalacdes da rede de energia elétrica,
inclusive de emergéncia; condicdoes deacessibilidade do imodvel; utilizacdo de equipamentos
especificos para prestacdo de servico; descricdoda solu¢ao adotada para o abastecimento de agua
potdvel, energia elétrica, gas, coleta e destinacdode esgoto, dguas pluviais e demais informacdes
que auxiliem na andlise e compreensao do projeto.

Omemorial 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 funcdo descrever processos, pessoal, equipamentos e
outras informacgdes que auxiliem a compreensao e andlise da atividade a ser exercida na edifica¢ao.

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

Deve descrever os dados da empresa (razao social, nome fantasia, endereco, CNPJ, nimero
da licenca para funcionamento anterior, caso existente), CNAE fiscal e descricdo 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; consideracdes sobre os fluxos internos e externos, devendo contemplar todo o
atendimento, descarte de residuos, entre outros.

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 sanitdrio.

Devem constar no projeto arquitetdnico o layout; dimensdes e area dos ambientes; nomenclatura
oficial adotada na legislacdo sanitéria; cotas de nivel; rampas com inclinagdo; escadas; instalagcdes (elétrica,
gases, acessibilidade), equipamentos e mobiliarios 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 ventilagdo (natural ou artificial) e da iluminagao.

O carimbo do projeto deve conter titulo; dados da empresa (CNPJ e Razdo Social); endereco
completo; CNAE fiscal e descricao da atividade econdmica que se deseja desenvolver; nimero do
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contribuinte imobilidrios; escala; data da elaboracao do projeto, numero de folhas, quadro de areas; croqui
de implantacgdo; assinatura e identificacdo dos responsaveis legal e técnico pelo projeto.

¢ [luminagdo 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 utilizacao de iluminacao e ventilacao artificiais, estas deverao 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
impermeavel, inclinado para o ralo, de preferéncia com tampa escamotedvel, 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 — obrigatdrio quando tiver mais de 30 empregados. Decreto
Estadual 12342/78, Art.193, 194;

e Lixo: Abrigo externo a edificagdo 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;

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

e Laboratdrio com drea minima de 10m?;

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

¢ Quando da utilizagao de iluminacgdo e ventilagdo artificiais, estas deverao 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

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

e Area compativel as suas finalidades;

¢ Pé direito minimo de 3m;

¢ DML com tanque coberto;
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ANEXO 1 - ROTEIRO PARA ELABORAGAO

MEMORIAL DE PROJETO
Sao requisitos do Memorial de projeto:

Raz3o social:

. CNPJ:

. Atividade desenvolvida (CNAE Fiscal e sua descricdo):

Descricdo das solucdes de revestimento e ou protecdo contra pragas adotadas POR AMBIENTE

Representado no Projeto Arquitetonico:

e Piso:

e Parede:
e Teto:

e Forro:
e Ralo:

e Janelas:
e Portas:

e Ventilagdo:

e C(Climatizagao:
e lluminacdo:

e Equipamentos:
e Moveis:

Descricdo da solucdo adotada para o abastecimento de agua potavel

Descri¢dao da solugao adotada para a coleta e destinagdo de esgoto

. Descricdo da solucdo adotada para o abastecimento de gas

Descricdo da solucdo adotada para a coleta e destinagdo de aguas pluviais

Outras informagdes relevantes, se necessario

10.Assinatura do responsavel legal e do responsavel técnico

11.Data




PREFEITURA MUNICIPAL DE ARUJA

= ESTADO DE SAO PAULO
Secretaria Municipal de Saude e Bem-Estar Animal
Divisdo de Vigilancia Sanitaria e Controle de Zoonoses e Vetores
— ;_;’.\ Av. Jodo Manoel, 420- piso superior — Centro — Aruja — Fone: 4653-3535, 4652-1079
“ARuak e-mail :saude.visa@aruja.sp.gov.br

ANEXO 2 - ROTEIRO PARA ELABORAGAO

MEMORIAL DE ATIVIDADE
Sdo requisitos do Memorial de atividades:
1. Razdosocial
2. CNPJ
3. Atividade desenvolvida (CNAE Fiscal e sua descri¢do)
4. Relagdo de matérias primas utilizadas
5. Relagdo de produtos fabricados
6. Volume de produgdo mensal (em toneladas)
7. Quantidade de colaboradores por sexo e turnos de trabalho

8. Qualificacdo de pessoal

e Descricdo do processo produtivo, controle de qualidade e fluxos;

e Recebimento de matéria prima/insumos, procedimentos de quarentena e controle de
qualidade;

e Armazenamento de matéria prima e insumos;

e Consideragdes sobre o Programa de Controle de Alergénicos;

e Descricao do Processo produtivo;

e Controle de Qualidade de produto em processo;

e Procedimentos de quarentena, controle de qualidade e armazenamento de produto acabado;

e Manejo dos produtos devolvidos, recolhidos e ndo conforme manejo dos residuos organicos e
reciclaveis;

9. Outras informagdes relevantes, se necessario
10. Assinatura do responsavel legal e do responsavel técnico
11. Data
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ANEXO 3 - ROTEIRO PARA ELABORAGAO

PROJETO ARQUITETONICO

Todas as folhas de desenho deverao ter "carimbo" (campos de identificacdo), que contera, no
minimo, as seguintes informacdes:

l. Titulo do projeto: “projeto arquitetonico com layout”;
. Numero de folhas. Exemplo 1/3 (folhal de 3 folhas);
. Razdo Social, nimero do CNPJ e endereco completo do estabelecimento;

V. CNAE fiscal e descricdo da atividade econdmica desenvolvida neste local;

V. Escalas utilizadas, ndo menores que 1:100;

VI. Numero do contribuinte imobilidrio (IPTU);

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

VIII. Croqui de implantacdo;

IX. Nome e assinatura do responsavel técnico pelo projeto e numero da carteira profissional;
X. Nome e assinatura do responsavel legal;

XI. Data da elaboracdo deste documento;

XII. Deixar espago para utilizagdo do carimbo da Vigilancia Sanitaria, aproximadamente 20 cm

de largura x 8 cm de altura.

Sao requisitos do projeto arquitetonico:

l. Nomenclatura adotada na legislagdo sanitdria vigente;

Il. Dimensdese areasdetodososambientes;

Il Representagdo de cotas de nivel, rampas com inclinagdes, escadas e demais estruturas que
indicam a acessibilidade, pavimentos e niveis;

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

V. Descricdo dos materiais de acabamentos adotados de piso, parede, teto e bancada, que
devem ser lavaveis e resistentes aos processos de higienizac¢ao;

VI. Corte longitudinal com indicacdo de pé direito, cota de nivel, esquadrias e layout de
mobilidrios e equipamentos. Os cortes devem incidir em dareas de grande interesse, como sala de
atividades, cozinha, refeitorio;

VII. Corte transversal com indicacdo de pé direito, cota de nivel, esquadrias e layout de
mobilidrios e equipamentos;

VIII. Hachuras, quadros e legendas diversos como de acabamento, de equipamentos, de fluxos,
demolicdo, construcdo, de drea analisada, etc.;

IX. Fluxos, residuos, profissionais, etc. Atentar para o cruzamento de fluxos;

X. Representacdo arquitetdnica de todos os ambientes com layout completo (equipamentos,

mobilidrios, bancadas, lavatérios, lougas sanitdrias, etc.), inclusive os ambientes de apoio (abrigo de
residuos, DML, etc.);
XI. Detalhamento da solugdo adotada para a climatizagao, ventilagdo, renovagdo de ar e

iluminacdo, que deverdo estar de acordo como Regulamento do Decreto Estadual 12.342/1.978,
norma ABNT NBR 16.401/2.008 e Resolucdo Re n29/2.003, e de iluminagao;

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 servigo de salde de atendimento a urgéncias, etc.).



