- FORTALEZA SAUDE

PREFEITURA

DECLARACAO DE CONFORMIDADE PARA AREA DE PRODUTOS E SERVICOS

FARMACEUTICOS
Eu, , (arquiteto(a) / engenheiro(a)), inscrito(a) no
CAU/CREA n? , declaro, para os devidos fins, que o Projeto Basico de
Arquitetura (PBA) do estabelecimento de satde , inscrito
no CNPJ/CPF n? , localizado a
atende integralmente as normas

sanitarias vigentes, em conformidade com o disposto a seguir:

1. Conformidade com a RDCn® 67, de 08 de outubro de 2007 e seus anexos.

Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso

Humano em farmdcias.

Declaro que o Projeto Basico de Arquitetura (PBA) do estabelecimento foi elaborado e estd em

conformidade com a legislacdo sanitaria vigente, especialmente a RDC n® 67/2007 e seus

anexos, no que se refere a:

1.1 Grupos de manipulagao previstos (assinalar):

( ) Grupo I - Insumos/matérias-primas, inclusive de origem vegetal
() Grupo II - Substancias de baixo indice terapéutico

( ) Grupo III - Antibiéticos, horménios, citostaticos e controlados

( ) Grupo IV - Produtos estéreis

() Grupo V - Homeopaticos

( ) Grupo VI - Doses unitarias / unitarizagdo em servicos de saide

1.2 Infraestrutura obrigatdéria conforme RDC N2 67/2007 - ANEXO I:
e Areaadministrativa
e Armazenamento com controle ambiental e segregacoes
e Controle de qualidade
e Pesagem exclusiva de matérias-primas
e Salas de manipulacdo segregadas
e Areade dispensagio adequada
e Paramentacdo com lavatoério exclusivo

e Sanitdrios e vestiarios sem comunicacao com areas técnicas

e Lavagem de utensilios
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e Depoésito de material de limpeza (DML)
e Asdimensdes, fluxos, acabamentos, ventilacdo, iluminagdo, organizagdo e segurancga sao
compativeis com as atividades propostas.
e 0 projeto estda acompanhado de memorial descritivo técnico completo.
2. Documentacao técnica
¢ Projeto devidamente identificado, assinado e datado;
e Apresentacdo da ART/RRT do responsavel técnico;
¢ Plantas técnicas compativeis com a atividade a ser desenvolvida.
3. Compatibilidade sanitaria
e (Coeréncia entre o projeto arquitetdnico do estabelecimento e os servicos a serem
prestados;
e Atendimento as condi¢des higiénico-sanitarias exigidas pela legislacdo vigente.
4. Aprovacgao sanitaria
e Projeto apresentado para analise e aprovacao prévia da Vigilancia Sanitaria
competente;
e (iéncia de que nenhuma obra, reforma ou ampliacdo podera ser executada sem a
devida aprovacdo sanitaria, quando exigida.
5. Alteragdes de projeto
Compromisso de submeter a Vigilancia Sanitaria competente quaisquer alteracdes posteriores
ao projeto previamente aprovado.
6. Copia do Projeto Basico de Arquitetura (PBA)
Declaro que a cépia do Projeto Basico de Arquitetura apresentada corresponde fielmente ao
projeto original, encontrando-se completa, atualizada e em conformidade com o que foi
submetido a analise sanitaria.
Por ser expressdo da verdade, firmo a presente solicitacdo de aprovagdo de projeto basico de

arquitetura do estabelecimento acima identificado:
Local e data:

Assinatura do Responsavel Legal:
Conselho de Classe n2:

Assinatura do Responsavel Técnico pelo PBA:
CAU/CREA n2:




