AUTOAVALIACAO
CIDADE DE

SAO PAULO
SAUDE 8640-2/02- POSTO DE COLETA LABORATORIAL

Compreende: Posto de Coleta Auténomo e Descentralizado (139 — Posto de coleta para andlises clinicas)

Razdo Social:
CNAE:

CNPJ:
Endereco:
Bairro:

CEP:

OS ITENS ABAIXO RELACIONADOS DEVERAO SER PREENCHIDOS COM BASE NAS CONDICOES ESTRUTURAIS E
HIGIENICAS DO ESTABELECIMENTO E CORRESPONDEM AOS REQUISITOS MiNIMOS NECESSARIOS PARA O
LICENCIAMENTO PRETENDIDO.

Questionario

PARTE |
ENQUADRAMENTO DA ATIVIDADE SIM NAO ‘ N/A
O posto de coleta esta localizado dentro de uma area técnica laboratorial?

O estabelecimento realiza exames diagndsticos, como por exemplo, ultrassom,
eletrocardiograma, RX, Tomografia e/ou outros?

No estabelecimento hd algum tipo de analise de material biolégico e emissdo de laudo
diagndstico para pacientes?

*CASO A RESPOSTA SEJA “SIM” PARA ALGUM ITEM ACIMA, O ESTABELECIMENTO DEVE SOLICITAR LICENCA
SANITARIA ESPECIFICA PARA A ATIVIDADE DE ACORDO COM A PORTARIA SMS-G 2215/16*

*RESPONDA OS ITENS ABAIXO (PARTE 1) CASO TENHA RESPONDIDO “NAO” PARA AS PERGUNTAS DA PARTE I*

PARTE I
ATIVIDADES REALIZADAS SIM NAO N/A
Realiza somente atividades de coleta de material bioldgico?
Realiza a triagem das amostras biolégicas no préprio local?
O estabelecimento conta com responsavel técnico, devidamente habilitado pelo conselho de
classe para a atividade?
Conta com responsavel técnico/e ou substituto durante todo o periodo de funcionamento?
Conta com pessoal devidamente qualificado, em nlimero suficiente para execucdo das
atividades?
Possui cronograma anual contemplando as atividades de atualizagdo técnica dos
profissionais?
O posto de coleta disponibiliza a todos os funcionarios instrucdes escritas de biosseguranca,
contemplando no minimo os seguintes itens: a) normas e condutas de seguranca bioldgica,
guimica, fisica, ocupacional e ambiental; b) instru¢des de uso para os equipamentos de
protecdo individual (EPl) e de prote¢do coletiva (EPC); c) procedimentos em caso de
acidentes; d) manuseio e transporte de material e amostra biolédgica?
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ESTRUTURA FiSICA GERAL SIM NAO N/A

O estabelecimento possui instalagdes fisicas dos ambientes externos e internos em boas
condicbes de conservacgao, segurancga, organizacao, conforto e limpeza?

Ambientes com iluminacdao natural ou artificial adequada que permite a realizacdao de
procedimentos com seguranca e boa condicdo visual?

Ambiente com ventilacdo natural ou artificial adequada que garanta um ambiente arejado?
Instalacdo elétrica suficiente para o niumero de equipamentos a fim de n3do causar curto
circuito ou sobrecarga? (proibido fiacdo exposta, extensGes ou benjamins)

Conta com d&rea para a triagem das amostras biolégicas em condicdes adequadas e pias
exclusivas, utilizadas para a lavagem de maos e procedimentos?

AREA PARA COLETA DE MATERIAL BIOLOGICO SIM NAO N/A

Os boxes ou salas de coleta possuem area fisica adequada e contam com lavatdrio para a
lavagem das maos localizados dentro ou préoximos aos ambientes de coleta?

Ha registro de controle de temperatura e umidade do ambiente, respeitando as
recomendacdes de cada fabricante dos produtos (tubos de coleta/insumos) armazenados no
local?

Mantém atualizados os registros de controle de temperatura de equipamentos (Ex:
refrigerador para acondicionamento das amostras bioldgicas, dentre outros) e de ambientes,
se aplicavel?

Existe sala/box com maca com revestimento liso e de facil higienizacdo?

Possui no local recipiente adequado para descarte de materiais perfurocortantes?

Ha verificacdo através de perguntas orientadas se o preparo do paciente/cliente foi realizado
conforme os seus requisitos e se o material foi coletado conforme as especificaces?

Os frascos contendo materiais bioldgicos sdo imediatamente identificados no momento da
entrega?

Sdo utilizados materiais descartaveis para os procedimentos de coleta?

O local possui boas condi¢des de higiene, com pisos, paredes e mobilidrio revestidos com
material integro, lavavel e impermeavel, em bom estado de conservagao?

As centrifugas possuem registro de manutencdo/calibragdo?

As geladeiras e freezer possuem termometro e planilha com registro de temperatura
(momento, maxima e minima)?

DispGe de area provida de instalagdo para lavagem de olhos (lava-olhos)?

Possuem pia/lavatério no local?

Os produtos e equipamentos utilizados possuem registro na ANVISA?

Realiza e mantém registros da manuten¢do preventiva e corretiva dos equipamentos,
conforme as exigéncias do fabricante?

Mantém atualizados os registros de controle de temperatura de equipamentos (Ex:
refrigerador para acondicionamento das amostras bioldgicas, dentre outros) e de ambientes,
se aplicavel?

Acondiciona de forma adequada e de acordo com as instru¢des do fabricante, os materiais
gue necessitam de controle de temperatura?

Garante a qualidade dos processos de desinfec¢do dos materiais (quando aplicavel)?

Os protocolos operacionais padrao para coleta estdo descritos e disponiveis a todos os
funcionarios?
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Ha solicitacdo de documento de identificacdo do paciente no ato do cadastro contendo:
nome, idade, género, nome do médico solicitante, endereco/telefone, etc...?
TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO
Possui veiculos proprios para o transporte de material bioldgico?

Os veiculos estao devidamente adequados a legislacdo sanitdria vigente para o transporte
das amostras bioldgicas?

Caso o transporte do material bioldgico seja terceirizado, ha contrato formal com empresa
com licenca sanitaria ativa para transporte de material bioldgico?

As embalagens e caixas para o transporte de material biolégico estdo em conformidade com
a legislagdo sanitaria vigente?

As caixas para o transporte de amostras de pacientes devem ser isotérmicas, higienizaveis,
impermedveis, garantindo a estabilidade da amostra desde a coleta até a realizacdo do
exame, contendo identificacdo com a simbologia de risco bioldgico, com os dizeres
“Espécimes para Diagndstico” e com o nome do laboratério responsavel pelo envio.

O transporte garante a qualidade e a integridade da amostra no que se refere a preservacao
da embalagem e o controle de temperatura durante todo o periodo em transito.

RESIDUOS GERADOS SIM NAO N/A
Possui Plano de Gerenciamento de Residuo Sdélido de Saude (PGRSS) com devido cadastro
junto a empresa para coleta especial?

Possui abrigo de residuos infectante e comum separados com as seguintes caracteristicas:
com dimensdao minima para acondicionar os residuos até que seja realizada a coleta por
empresa coletora; ser construido com piso, paredes e teto de material resistente, lavavel e
de facil higienizagdo, com aberturas para ventilacdo e com tela de protecao contra acesso de
vetores; identificado?

DOCUMENTOS GERAIS/OUTROS SIM NAO N/A
Certificado de limpeza/higienizacdo do reservatério de dgua potavel, atualizado;
Comprovante de controle de pragas urbanas, atualizado;

Certificado de Cadastramento com a empresa coletora de Residuos de Servicos de Saude -
AMLURB;

Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) ou Certificado de Licenga do Corpo de
Bombeiros (CLCB)

Comprovante de manutencdo dos aparelhos de ar condicionado;

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO atualizado;

Programa de Prevenc¢ao de Riscos Ambientais — PPRA atualizado;

Comprovante das manutengdes corretivas e preventivas, e das calibragdes dos equipamentos
e instrumentos (termdmetros, centrifugas, etc);

Comprovante atualizado de vacinagdo para funcionarios expostos ao risco (inclusive
responsavel pela limpeza das areas criticas);

Contrato com laboratdrios de apoio com licenga atualizada para a atividade (se aplicavel).

SIM NAO N/A
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- RDC N2 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005 - Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratdrios Clinicos.
- RDC N2 63, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011 - DispGe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos
de Saude.

- PORTARIA CVS-13, de 04-11-2005 - Aprova norma técnica que trata das condigdes 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 da outras providéncias. Retificagdo em 28/06/2005.

- RDC N2 504, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre regulamento sanitario para o transporte de material biolégico humano.

- RDC n? 15, de 15 de margo de 2012 - Dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude
e da outras providéncias.

-RDC N2 222, DE 28 DE MARGO DE 2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Satde e
da outras providéncias.

- RDC n2 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programagao, elaboragao e
avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.
- Lei n2 13.725, de 09 de janeiro de 2004 - Codigo Sanitdrio Municipal.

Declaro ser responsavel pela veracidade e autenticidade de todas as informacGes apresentadas.

Declaro estar ciente da obrigacdo de apresentar, a qualquer tempo, a documentacdo exigida para a
exploragdo da atividade e de prestar todas as informagdes referentes ao funcionamento do estabelecimento,
de forma a assegurar os controles necessdrios a serem exercidos pelo drgado sanitario municipal.

Declaro comprometer-me com a preservacao das melhores condi¢des higiénico-sanitarias de instalacdes,
equipamentos, procedimentos e fluxos, notadamente as boas praticas para o exercicio da atividade e a
adequada conservacao dos produtos utilizados.

Declaro ainda estar ciente de que a prestacao de declaragao falsa configura crime previsto no Cédigo Penal
Brasileiro, passivel de sang¢Bes penais, sem prejuizo das sangdes administrativas e civis cabiveis.

S3o Paulo, de de 20

Assinatura do Responsavel Legal

CPF:
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