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ORIENTACOES PARA LAUDO TECNICO DE AVALIAGAO (LTA)
LABORATORIOS DE ANATOMIA PATOLOGICA E CITOLOGICA — CNAE 8640-2/01

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 analise.

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

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

e Portaria CVS 01/2024- 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 10/2017 - Define diretrizes, critérios e procedimentos no dmbito do Sistema Estadual
de Vigilancia Sanitdria - SEVISA, para avaliagdo fisico funcional de projetos de edifica¢cdes de atividades de
interesse da saude e emissdo do Laudo Técnico de Avaliagcdo — LTA.

e Portaria CVS 13/2005 - Aprova Norma Técnica que trata das condi¢Bes de funcionamento dos
Laboratérios de Andlises e Pesquisas Clinicas, Patologia Clinica e Congéneres, dos Postos de Coleta
Descentralizados aos mesmos vinculados, regulamenta os procedimentos de coleta de material humano
realizados nos domicilios dos cidadaos, disciplina o transporte de material humano e dd outras
providéncias.

e Resolucdo RDC 302/2005 - Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratorios Clinicos.

e Lei estadual 10.083/1998 - Dispde sobre o Codigo Sanitario do Estado.

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

e Resolugdo RDC 50/2002 - Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacgao,
elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

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

e ABNT NBR 16.401/2008 - InstalacGes de ar-condicionado — Sistemas centrais e unitarios. Parte 1:
Projetos das instalagGes; 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 Padrées Referencias de Qualidade do Ar Interior em ambientes climatizados
artificialmente de uso publico e coletivo.

e ABNT NBR 13.534/2008 — InstalacBes elétricas de baixa tensdo — Requisitos especificos para
instalacdo em estabelecimentos assistenciais de saude.

e Resolugdo RDC 222/2018 — Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de
Servicos de Saude e da outras providéncias.

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

e SOMASUS VOLUME 4 - Indicagdo de layout e equipamentos minimos necessarios.

e Decreto municipal 8.150 de 20/01/2023 - Regulamenta a lei n" 3.521 de 28 de setembro de 2022,
qgue dispde sobre procedimentos e a forma de apresentacdo de projetos de edificagbes para aprovagao
junto a Prefeitura de Aruja.
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QUAIS 0S DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA SOLICITAR O LTA?

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

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

e Comprovante de pagamento de taxa da Vigilancia Sanitaria.

e Certiddo de Uso do Solo vigente para a(s) atividade(s) objeto de analise do LTA.

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

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

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

e Copia do cartdo CNPJ, constando a(s) CNAE(s) fiscal(is) que serdo desenvolvidas no
estabelecimento.

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

e Todos os campos devem ser preenchidos e o documento deve ser assinado e datado.

¢ No item 4 (Atividade Técnica) deve constar “Projeto Arquitetonico”.

e No item 5 (Descricdo) deve constar “Projeto de arquitetdnico com leiaute para avaliacdo da
Vigilancia Sanitaria para fins de emissdo de LTA para atividade de CNAE fiscal (preencher com a CNAE fiscal
e descri¢do da atividade a ser desenvolvida no local)”.

¢ No campo “Quantidade” deve constar a drea em m? compativel com a area informada nos demais
documentos.

e Copia do Projeto aprovado (ultima versdo) pela Secretaria de Planejamento Urbano ou Secretaria
de Obras, referente a edificagdo em analise, e copia tamanho A4 da Folha de Rosto (carimbo), contendo o
Carimbo da Aprovacgdo. Atentar para que o projeto aprovado esteja compativel com a edificacdo existente
a ser aprovada no LTA.

e Memorial de Projeto.

e Memorial de Atividades.

e Projeto Arquiteténico.

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 funcdo apresentar um relato descritivo das solucdes
arquitetdnicas propostas.

Este documento deverd complementar as pecas graficas com informacdes que descrevam
as solucbes 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
equipamentos de infraestrutura (por area de trabalho/ambiente); descricdo da solucdo adotada
para a climatizagdo, ventilagao, renovagao de ar, iluminagao; solugdes contra entrada de vetores
para as aberturas (ralo, janelas, portas e outras); instalacGes diversas (agua, cuba, ar comprimido,
etc.) da sala de processamento de equipamentos; descricio de todos os ambientes,
principalmente do local de recepgao dos pacientes, de paramentagao, de realizagao dos exames,
de processamento de equipamentos, de limpeza ou processamento de materiais (caso haja), de
armazenamento de residuos de salde, dos sanitarios, dos vestidrios e do DML; consideragdes
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sobre as instala¢gGes da rede de energia elétrica, inclusive de emergéncia; consideragdes sobre as
instalacbes de gases medicinais; condicdes de acessibilidade do imével; utilizagdo de
equipamentos especificos para prestacdo de servico; descricgdo da solugdo adotada para o
abastecimento de dgua potdavel, energia elétrica, gds, coleta e destinacdo de esgoto, dguas
pluviais e demais informacdes que auxiliem na analise e compreensdo do projeto. O memorial
deve ser assinado pelo responsavel legal pelo estabelecimento e pelo responsdavel técnico pelo
projeto.

Memorial de Atividades (Anexo 2 — Roteiro para elaboragdo)

O Memorial de Atividades tem por funcdo descrever processos, pessoal, equipamentos e
outras informacdes que auxiliem a compreensdo e andlise 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 (razao social, nome fantasia, endereco, CNPJ), 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, processamento ou descarte de
materiais e de equipamentos; atendimento de emergéncias; quantidade de equipamentos
necessarios; 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; utilizagdo de EPI, inclusive higienizacdo; e demais informag¢des 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 serdo desenvolvidas com foco no risco sanitario.

Devem constar no projeto arquitetonico o layout; dimensGes e area dos ambientes;
nomenclatura oficial adotada na legislacdo sanitaria; cotas de nivel; rampas com inclinacao;
escadas; instalacGes (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,
guadros e legendas; fluxos de pacientes, profissionais e residuos; detalhamento da ventilacao
(natural ou artificial) e da iluminacgao.

O carimbo do projeto deve conter titulo; dados da empresa (CNPJ e Razdo Social);
endereco completo; CNAE fiscal e descricdao da atividade econémica que se deseja desenvolver;
nimero do contribuinte imobilidrios; escala; data da elaboracdo do projeto, niumero de folhas,
guadro de dreas; croqui de implantacdo; assinatura e identificacdo dos responsaveis legal e
técnico pelo projeto.
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ANEXO 1 - ROTEIRO PARA ELABORAGCAO

MEMORIAL DE PROJETO
Sao requisitos do Memorial de projeto:

Raz3o social;

CNPJ;

Endereco;

CNAE Fiscal;

Descricdo da estrutura fisica por ambiente:

a) Tipos de revestimento e ou pintura adotados para paredes, pisos, tetos, esquadrias, portas,
janelas, mdveis e superficies de trabalho;

b) Ralos escamotedveis e ligados a rede de esgoto;

c) Climatizagdo, ventilagdo, exaustdo/renovacdo do ar;

d) OBS: Aparelhos de ar-condicionado, ndo promovem a troca de ar do ambiente.

e) Protecdo contra quedas e explosdes das luminarias, onde couber;

f) Descrever todos os equipamentos utilizados no estabelecimento;

g) OBS: Identificar os equipamentos que necessitam de instalacdes especiais.

h) Coberturas externas;

i) Controle de pragas e vetores;

j) Inativagdo de residuos bioldgicos, no que couber e abrigo de residuos;

k) DML;

[) Esterilizagdo de materiais. Indicar area de pré-lavagem e lavagem, no que couber e
processamento de materiais;

m) Sistema de garantia de energia em caso de falta de fornecimento pela concessionaria, que garanta
no minimo de 24h, no que couber;

6. Descrever a solucdo adotada para a coleta e destinacdo de residuos especiais (sélidos ou liquidos), se
houver;

7. Descrever se havera utilizagdo de gas e qual a solugao adotada para o abastecimento;

8. Outras informacdes relevantes, se necessario;

9. Assinatura do responsavel legal e do responsavel técnico;

10. Data.
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ANEXO 2 - ROTEIRO PARA ELABORAGAO

MEMORIAL DE ATIVIDADE
Sé&o requisitos do Memorial de atividades:

Razdo social;

CNPJ;

Endereco;

CNAE Fiscal;

Descricdo das atividades desenvolvidas:
a) Identificacdo e descri¢do dos fluxos (pacientes, funciondrios, residuos, amostras etc.)
b) Quantidade de atendimentos por més;
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c) Quais tipos de amostras sdo coletados;
d) Quais tipos de exames sdo oferecidos;
e) Armazenamento, preparo e distribuicdo de amostras;
f) Processo de inativacdo de amostras bioldgicas;
g) Quantidade de funcionarios por turno em cada setor;
h) Acessibilidade;
i) Retirada e coleta de residuos;
6. Descrever se havera esterilizacdo de materiais ou se o servigo serd terceirizado e o fluxo de material
limpo e sujo;
7. Indicar 4rea de pré-lavagem e lavagem, no que couber e processamento de materiais;
8. Indicacdo do nivel de biosseguranca do laboratorio (NB 11);
9. Outras informacdes relevantes, se necessario;
10. Assinatura do responsavel legal e do responsavel técnico;
11. Data.
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ANEXO 3 - ROTEIRO PARA ELABORACAO

PROJETO ARQUITETONICO

Todas as folhas de desenho deverdo ter "carimbo" (campos de identificagdo), que conterd, no

minimo, as seguintes informacdes:

VI.

VIL.

Titulo do projeto: “projeto arquitetdnico com layout”;

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

Razado 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 dreas, devendo discriminar a drea do terreno, area de cada pavimento, area total e area

utilizada para o desenvolvimento da atividade;

VIIl.Croqui de implantagdo;

IX.
X.
XI.

XIl.

VI.

VIL.

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 espaco para utilizacdo do carimbo da Vigilancia Sanitaria, aproximadamente 20 cm de largura x
8 cm de altura.

Sao requisitos do projeto arquitetdnico:

Nomenclatura adotada na legislagdo sanitdria vigente;

DimensOes e areas de todos os ambientes;

Representacdo de cotas de nivel, rampas com inclina¢des, 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.;

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

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

Corte transversal com indicacdo de pé direito, cotas de nivel, esquadrias e layout de mobilidrios e

equipamentos. Os cortes devem incidir em areas de grande interesse, como sala de exames, de
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recuperacao pds-anestésica, de processamento de equipamentos etc. Evitar areas administrativas e
corredores;

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

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

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

XI. Distanciamentos previstos pela Resolugdo RDC 50/2002 na sala de processamento de equipamentos;

XIl. Em relacdo a sala de processamento de equipamentos, representar barreira fisica (de preferéncia) ou
técnica para as areas 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 agua
quente, sistema de ventilagdo, ar comprimido medicinal, gds inerte ou ar filtrado, seco e isento de
dleo e revestimentos de piso, parede e teto;

XIll.Quando da utilizagdo de acessdrio critico ou produto para a saude critico:

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

XV. Caso seja realizada a esterilizacdo por terceiros, representar sala de utilidades (ou expurgo) para
limpeza do produto antes de encaminhar para empresa processadora.

XVI.Representar local de armazenamento de acessdrios criticos ou produtos para a salde criticos;

XVIl.  Representagdo dos equipamentos especificos para prestag¢do do servico;

XVIl.  Detalhamento da solu¢do adotada para a climatizacao, ventilagao, renovacao de ar e iluminagao,
gue 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 recuperacdo pos-
anestésica), norma ABNT NBR 16.401/2008 e Resolugdo RE 9/2003, e de iluminagdo;

XIX.Representac¢do 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 tensio de tomadas,
iluminacdo, sistema de emergéncia etc.;

XX. Representacao 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 saude de atendimento a urgéncias etc.).




