Il SERVICO DIAGNOSTICO E ANALISES CLINICAS IR

Ex:Laboratoriosde AnalisesClinicase/ouanatomiapatoldgica/citolégica;Postode Coletadescentralizadodelaboratorio
de andlises e pesquisas clinicas/patologia clinica; Servico de Coleta de Material Humano Isolado; Servicos de Diagnéstico
por Imagem (servicos de radiologia odontoldogica e médica, tomografia, ressonancia magnética, medicina nuclear,
mamografia, ultrassom, etc.), por Registro Grafico e/ ou por Métodos Opticos.

R LABORATORIOS CLINICOS CNAE 8640/2-02

Compreende: Laboratérios de Analises e Pesquisas Clinicas / Patologias Clinicas; Laboratérios de Biologia Molecular, Sadde
Publica e Toxicologia; Unidades méveis terrestres equipadas apenas de laboratoério de analises clinicas, com pessoal especializado,
sem fornecimento de consultas médicas; Diagndstico utilizando métodos de Medicina Nuclear “in vitro” (Radioimunoensaio).

REQUISITOS TECNICOS

AREA FiSICA

= Imovel sem comunicacdo direta com outra empresa ou residéncia.

" Area fisica em bom estado de conservacio, higiene e limpeza, apropriada para as atividades a serem desenvolvidas, contendo avisos
relativos a proibicao de fumar, em todos os locais da empresa, de forma visivel, conforme determina o paragrafo 3° do artigo 2° da Lei
Estadual 13.541, de 07/05/09.

= Sanitarios sem ligacdo direta com as dreas que desenvolvam servicos de interesse a salide, adequadamente identificados, dotados
de dispensadores de papel toalha, sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por pedal e ralos protegidos por tela milimétrica ou tampa

escamoteavel (abre e fecha).



» Areadispondo de piso, paredes e teto de material lavavel e livre de ranhuras que possam acumular sujidades; mobiliario de material
integro e lavavel; luminarias protegidas contra queda; janelas teladas ou lacradas, respeitando a necessidade de ventilacao adequada do
ambiente; equipamentos de combate a incéndio dentro da validade e adequadamente distribuidos; avisos sobre a proibicao de comer
e beber, e obrigatoriedade de uso de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs); drea de paramentacao; pia exclusiva para lavagem
de maos adequadamente identificada, dotada de dispensadores de papel toalha, sabonete liquido; Equipamentos de Protecao Coletiva
(EPCs); sistemas de exaustao ou outros dispositivos que minimizem odores fétidos provenientes de determinados procedimentos; lixeiras
identificadas, lavaveis, com tampa provida de sistema de abertura sem contato manual.

= Os ambientes, cdmaras frias e/ou refrigeradores onde sao armazenados os reagentes termoldbeis ou amostras biolégicas deverao
contar com termoémetros calibrados e planilhas para registro dos valores de momento, minimos e maximos de temperatura em duas
tomadas diarias;

= Abrigos de residuos devem estar identificados e ter o acesso restrito; conter pisos e paredes revestidos de materiais lisos,
impermeaveis, lavaveis e de facil higienizacao; ralo com tampa escamoteavel e torneira proximos; escoamento dos efluentes diretamente
para a rede de esgoto; aberturas para ventilacao devem estar protegidas por telas milimétricas.

DOCUMENTACAO

Os documentos devem apresentar-se em versao atualizada e/ou dentro do prazo de validade e serdao analisados no momento da
inspecao:

= Cadastro Municipal de Vigilancia em Sadde (CMVS);

m  Contrato Social atualizado (citar no objeto social a atividade pretendida);

m  Cartao CNPJ do endereco;

= |nscricao do estabelecimento no 6rgao de competéncia;

" |nscricao de Responsabilidade Técnica no 6rgao de competéncia;

= Auto de vistoria do corpo de bombeiros (AVCB) ou Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros (CLCB);
®  Cadastro na AMLURB;

"  Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO);



Plano de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA);

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saiude (PGRSS);

Comprovante de limpeza da caixa d'dgua (nhormas SABESP);

Comprovante de controle de pragas (desinsetizacao e desratizacao) realizado por empresa cadastrada na Vigilancia Sanitaria;
Comprovante de limpeza e manutencao do ar condicionado;

Contrato de servicos terceirizados (laboratério de apoio, transporte de material bioldégico, limpeza, lavanderia, recolhimento de

residuos quimicos, etc), se aplicavel;

Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s);
Comprovante de manutencao e/ou calibracao dos equipamentos (analiticos, termometros, micropipetas, balancas, centrifugas,

fluxos laminares, etc);

Registro de Controle de temperatura e umidade de equipamentos e ambientes;

Registro de Controle quimico e biolégico dos equipamentos para esterilizacao (autoclaves e estufas);

Comprovante de vacinacao (para funcionarios expostos ao risco, inclusive da limpeza);

Relacao dos profissionais atuantes com registro no conselho de classe;

Registros de treinamento e educacdao permanente dos profissionais;

Validacao das metodologias desenvolvidas e utilizadas na rotina, se aplicavel,

Plano de contingéncia em caso de interrupcao da energia elétrica (gerador);

Fichas de Informacodes de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQs), se aplicavel,

Certificado de Autorizacao para compra/uso de produtos quimicos controlados (Exército, Policia Federal e Policia Civil);
CADRI (Certificado de Movimentacao de Residuos de Interesse Ambiental) emitido pela CETESB, se aplicavel,
Comprovante de participacdao em controle externo de qualidade (CEQ);

Registro de uso de controle interno de qualidade em analises laboratoriais;

Responsavel técnico legalmente habilitado presente durante o periodo de funcionamento, na auséncia podendo contar com

profissional legalmente habilitado para substitui-lo.



LEGISLACAO - Para acessar as leis utilize a ferramenta de busca do seu navegador.

= Lei Municipal 13.725, DE 09 DE JANEIRO DE 2004 - Cédigo Sanitario do Municipio de S3o Paulo.

m RDCn°222,de 28 de marco de 2018 - Regulamenta as boas praticas de gerenciamento de residuos de servicos de sadde e da outras
providéncias.

= RDC302,de 13 DE OUTUBRO DE 2005 - Dispoe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratoérios Clinicos.

=  PORTARIACVS-13,DE 04 NOVEMBRO DE 2005 - Aprova NORMA TECNICA que tratadas condicdes de funcionamento dos Laboratérios
de Analises 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.

=  PORTARIA CVS-13, DE 04 NOVEMBRO DE 2005 - DOE n°119 Poder Executivo Secao | de 28/06/2008 - Retificacao
= RDCN°20,DE 10 DE ABRIL DE 2014 - Dispoe sobre regulamento sanitario para o transporte de material biolégico humano

= RDCN° 63, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011 - Dispoe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de
Saude

=  RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Aprova o Regulamento técnico destinado ao planejamento, programacao, elaboracao,
avaliacao e aprovacao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satde.

=  PORTARIA N.° 485, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2005 - Aprova a Norma Regulamentadora n.° 32 (Seguranca e Sadde no Trabalho em
Estabelecimentos de Saude).

" NR32-SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO EM SERVICOS DE SAUDE



VA TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO

CNAE 4930-2/01 - Transporte Rodoviario de cargas - exceto produtos perigosos e mudancas, municipal;

CNAE 4930-2/02 - Transporte rodoviario de cargas intermunicipal, interestadual e internacional- exceto produtos
perigosos e mudancas.

Compreende: O transporte rodoviario intermunicipal, interestadual e internacional de produtos relacionados a salde, sujeitos
a atuacao da vigilancia em salde (cadastro dos Nucleos de Vigilancia de Alimentos, produtos, medicamentos e de servicos da sadde).

Nao compreende: A distribuicao de agua em carro pipa e Transporte de material perigoso (CNAE 4930-2/03), exceto material
biolégico humano.

REQUISITOS TECNICOS

AREA FiSICA

= |Imédvel sem comunicacao direta com outra empresa ou residéncia;

= Area fisicaem bom estado de conservacio, higiene e limpeza, apropriada para as atividades a serem desenvolvidas, contendo avisos
relativos a proibicao de fumar, em todos os locais da empresa, de forma visivel, conforme determina o pardgrafo 3° do artigo 2° da Lei
Estadual 13.541, de 07/05/09;

» Areade armazenagem de material bioldgico (quando aplicivel), adequadamente separada da drea administrativa, dispondo de piso,
paredes e teto de material lavavel e livre de ranhuras que possam acumular sujidades; mobiliario de material lavavel; luminarias protegidas
contra queda; janelas teladas ou lacradas, respeitando a necessidade de ventilacao adequada do ambiente; equipamentos de combate a
incéndio dentro da validade e adequadamente distribuidos; avisos sobre a proibicao de comer e beber; termohigrometros calibrados e
planilhas para registro dos valores de momento, minimos e maximos de temperatura e umidade, das caixas de transporte, equipamentos
refrigerados, se aplicavel.

=  Sanitariossem ligacdodireta com as areas que contenham manipulacdao de material biolégico,adequadamenteidentificados, dotados
de dispensadores de papel toalha, sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por pedal e ralos protegidos por tela milimétrica ou tampa
escamotedvel (abre e fecha).



DOCUMENTACAO

Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude (CMVS);

Contrato Social atualizado (citar no objeto social a atividade pretendida);

Inscricao de Responsabilidade Técnica no 6rgao de competéncia;

Certificado de Registro e licenciamento de veiculo (CRLV) de todos os veiculos utilizados no transporte de amostras bioldgicas
Cépia de inscricao de Responsabilidade Técnica no 6rgao de competéncia;

Auto de vistoria do corpo de bombeiros (AVCB) ou Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros (CLCB);

Cadastro na AMLURB (caso a empresa faca descarte de residuo infectante) — ou POP e documentacao que comprove o descarte

destes residuos;

=  Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO);

= Plano de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA);

=  Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) caso a empresa faca descarte de residuo infectante;

= Comprovante de limpeza da caixa d'dgua (hormas SABESP);

m  Comprovante de controle de pragas do estabelecimento e dos veiculos (desinsetizacao e desratizacao) realizado por empresa
cadastrada na Vigilancia Sanitaria;

= Comprovante de limpeza e manutencao do ar condicionado;

m Contrato de servicos terceirizados: Lava-rapido — com descricao que a dgua da lavagem dos veiculos sera destinada diretamente
para a rede do esgoto, cépia do contrato de locacao dos veiculos (caso a empresa tenha veiculos alugados);

m  Copia de contratos com empresas que solicitam o servico de transporte;

= Manual de Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s) de todas as atividades realizadas;

=  Comprovante da rastreabilidade das amostras transportadas;

s Controle de temperatura dos veiculos;

= Comprovante de Validacao das caixas para o transporte de amostras;

= Comprovante de vacinacao (para funciondrios expostos ao risco, inclusive da limpeza);



m  Registros de treinamento e educacao permanente dos profissionais;

= Plano de contingéncia para acidentes no trajeto;

= Cadastro na Agéncia Nacional de Transportes Terrestres ANTT ( RNTCR)

= Licenca Especial de Transporte de Produtos Perigosos ( LETPP), expedida pelo DSV.

= Curso MOPP- Movimentacao Operacional de Produtos Perigosos para os motoristas envolvidos no transporte de material biolégico;

=  Envelopes com as fichas de emergéncia para veiculos contendo informacoes para viagem e em caso de acidentes/manifesto de
transporte;

= Plano de Atendimento a Emergéncias (PAE).

VEICULOS

m  Os veiculos proprios a serem inspecionados deverao estar em boas condicoes de higiene, dispondo de compartimento de carga
isolado do condutor, com revestimento lavavel e sem orificios que acumulem sujidades e elementos de fixacdao para a caixa de transporte;

= Devera ser realizado controle de temperatura e umidade, no veiculo e caixas de transporte de material biolégico, ambas com
planilhas préprias para registro dos valores de momento, minimos e maximos, a cada entrega realizada, que garanta condicoes adequadas
de conservacao e estabilidade do material bioldgico;

= QOveiculodeve dispor de Kits de biosseguranca, para contencao e protecao, em caso de acidentes com material biolégico. (conforme
a ABNT NBR 9735:2017 e/ou suas atualizacoes);

= Os veiculos deverao possuir placas de identificacao e sinalizacdao de acordo com o tipo de transporte a ser realizado. (utilizar o
diagrama de classificacdo de risco, de acordo com a OMS).



LEGISLACAO - Para acessar as leis utilize a ferramenta de busca do seu navegador.

" |ei13.725de 09/01/04 - Cédigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo

m  Resolucao RDC/ANVISA 20 de 11/4/2014
Dispoe sobre regulamento sanitario para o transporte de material biolégico humano.

=  Manual de Vigilancia Sanitaria Sobre o Transporte de Material Biolégico Humano para Fins de Diagnostico Clinico.

Manual de Vigilancia Sanitaria para o Transporte de Sangue e Componentes no ambito da Hemoterapia - ANVISA;

= Portaria Conjunta ANVISA/SAS N° 370, de 07 de maio de 2014 - Dispoe sobre regulamento técnico sanitdrio para o transporte de
sangue e componentes;

= Decreto Municipal n°® 50.446/09 - Regulamenta o transporte de produtos perigosos por veiculos de carga nas vias publicas do
Municipio de Sao Paulo.

=  Resolucdao ANTT n°5232, de 14 de dezembro de 2016, que aprova as Instrucoes Complementares ao Regulamento do Transporte
Terrestre de Produtos Perigosos e suas atualizacoes.

= Resolucao ANTT n° 4081, de 11 de abril de 2013
Altera o Anexo da Resolucao n 420, de 12 de fevereiro de 2004, que aprova as Instrucoes Complementares ao Regulamento do
Transporte Terrestre de Produtos Perigosos.

=  RDCn°222,de28de marcode 2018-Regulamenta as boas praticas de gerenciamento de residuos de servicos de saiide e da outras providéncias.
= Portaria n° 054/SVMA/2009, de 26 de marco de 2009 - Dispoe sobre o plano de atendimento a emergéncias no transporte de
produtos perigosos por veiculo de carga nas vias publicas no Municipio de Sao Paulo.



IER ATIVIDADES DE PRESTAGAO DE SERVICOS DE APOIO A DIAGNOSTICO E TERAPIA

CNAES:

8640-2/04 - SERVICOS DE TOMOGRAFIA;

8640-2/05 - SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM COM USO DE RADIACAO IONIZANTE - EXCETO TOMOGRAFIA;
8640-2/06 - SERVICOS DE RESSONANCIA MAGNETICA;

8640-2/07 - SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM, SEM USO DE RADIACAO IONIZANTE - EXCETO RESSONANCIA

MAGNETICA;

8640-2/08 - SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR REGISTRO GRAFICO - ECG, EEG E OUTROS EXAMES ANALOGOS;

8640-2/09 - SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR METODOS OPTICOS - ENDOSCOPIA E OUTROS EXAMES ANALOGOS;

8640-2/99 - ATIVIDADES DE SERVICOS DE COMPLEMENTACAO DIAGNOSTICA E TERAPEUTICA - NAO ESPECIFICADAS
ANTERIORMENTE.

REQUISITOS TECNICOS

AREA FiSICA

= Todas as salas devem possuir sistema de ventilacao que ofereca conforto térmico para pacientes, acompanhantes e funcionarios;

m  Salas com equipamentos emissores de radiacao ionizante:

Identificacao das salas;

Na porta de acesso - sinal luminoso indicativo de funcionamento da sala;

Avisos de presenca de radiacao ionizante;

Avisos de restricoes a gestantes e acompanhantes;

Protecdao adequada para operadores e o entorno;

Disponibilizacao na unidade de cépia de controle de qualidade dos equipamentos; levantamento radiométrico das salas;

plano de protecao radioldgica, com certificado anual de treinamento e relatérios mensais de doses ( dosimetria);

E permitida a instalacdo de somente um equipamento por sala;



» Area adequada para esterilizacio/desinfeccio de instrumental ou contrato com empresa de esterilizac3o, ou ainda a utilizacdo de
apenas materiais descartaveis;
= Todo material utilizado na prestacao de assisténcia deve ser descartavel ou passivel de esterilizacao/desinfeccdao de acordo com a
classificacao do artigo;
= Todososequipamentos, materiais e produtos utilizados em servicos de saide deve ter registro no Ministério da Saude, e ser utilizado
exclusivamente para a finalidade a qual foi registrada;
m  Postos de coleta deverao possuir;
®  Pja para lavagem das maos para cada Box ou compartilhada entre no maximo 3 boxes/salas;
= Salas para realizacdo de ultrassonografia deverao possuir sanitario anexo, ou em caso de compartilhamento deve permitir o acesso
sem espera dos usudrios;
= Servicos de colposcopia deverd, obrigatoriamente, contar com sala de exame com sanitario anexo;
= Servicos de diagnéstico por métodos 6pticos, devem disponibilizar:
m Sala de processamento de artigos isolada da sala de exames, podendo ter acesso através de portas ou janelas tipo passa-
prato, com sistema de climatizacao de acordo com o produto desinfectante utilizado;
= Bancadas e pias, com cubas profundas, dispostas de forma a garantir fluxo unidirecional dos materiais;
m  Declaracdao emitida pelo responsavel técnico sobre o tipo de sedacao utilizada;
m  Sistema de controle e armazenamento adequado de medicacoes de controle especial;
= Controle e registro de temperatura adequados de produtos que necessitem de refrigeracao.
= Abrigo de residuos deve estar identificados e ter o acesso restrito; conter pisos e paredes revestidos de material liso, impermeavel,
lavavel e de Facil higienizacao; ralo com tampa escamoteavel e torneira proximos; aberturas para ventilacdo devem estar protegidas por
telas milimétricas.

DOCUMENTACAO

®  Cadastro Municipal de Vigilancia em Sadde (CMVS) — Portaria 2.215/2016-SMS.G;
m  Contrato Social atualizado;
®  Cartao CNPJ do endereco;



Cépia de inscricao do estabelecimento no 6rgao de competéncia;

Cépia de inscricao de Responsabilidade Técnica no 6rgao de competéncia;

Auto de vistoria do corpo de bombeiros — AVCB;

Cadastro na AMLURSB;

Programa de Controle Médico de Saide Ocupacional (PCMSO);

Plano de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA);

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS);

Comprovante de limpeza da caixa d'agua (normas SABESP);

Comprovante de controle de pragas (desinsetizacao e desratizacao) realizado por empresa cadastrada na Vigilancia Sanitaria;
Comprovante de limpeza e manutencao do ar condicionado;

Contrato de servicos terceirizados (lavanderia, ambulancia, recolhimento de residuos quimicos, gerador, laboratérios de apoio, etc);
Manual de Qualidade do Estabelecimento (boas praticas em saldde);

Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s);

Controle de temperatura e umidade de equipamentos e ambientes, se aplicavel;

Controle quimico e biolégico dos equipamentos e/ou procedimentos;

Comprovante de vacinacao (para funcionarios expostos ao risco, inclusive da limpeza);

Relacao dos profissionais atuantes com registro no conselho de classe;

Registros de treinamento e educacdao permanente dos profissionais;

Registro de notificacoes de acidentes de trabalho;

Plano de contingéncia em caso de interrupcao da energia elétrica;



PARA ENDOSCOPIA ACRESCENTAR:
m  Declaracao do responsavel técnico descrevendo o tipo de sedacao utilizada nos procedimentos;
= Livros de registro especificos conforme Portaria 344/98 (medicamentos de uso controlado);
=  Documento que comprove os parametros de climatizacao e qualidade do ar da sala de processamento de equipamentos e acessorios;
s Controle quimico de eficacia do agente desinfectante.

PARA RADIODIAGNOSTICO ACRESCENTAR:
®  Copia do laudo radiométrico;
" Plano de protecao radiolégica;
®  Registro de treinamento anual em protecao radiolégica;
m  Cépia do controle de qualidade dos aparelhos emissores de radiacao ionizante;
= Contrato com empresa que realiza dosimetria dos funciondrios;
= Relacdo dos funcionarios com as medicoes do dosimetro.
m  Copia dos relatérios de dosimetria.

LEGISLACAO - Para acessar as leis utilize a ferramenta de busca do seu navegador.

= PORTARIA FEDERAL N° 453, DE 1 DE JUNHO DE 1998
Aprova o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas de protecao radiolégica em radiodiagnéstico médico e
odontolégico, dispoe sobre o uso dos raios-x diagnosticos em todo territério nacional e da outras providéncias.

u RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 63 DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011.
Dispoe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Saude

= RESOLUCAO - RDC N°. 50, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2002.

= RESOLUCAO SS 27, DE 28 DE OUTUBRO DE 2007.



= PORTARIA CVS 13, DE 04 DE NOVEMBRO DE 2005.
= RESOLUCAO -RDC 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005.

= RDCn°222,de 28 de marco de 2018 - Regulamenta as boas praticas de gerenciamento de residuos de servicos de sadde e da outras
providéncias.

= RDCn°06,de 10 de marco de 2013;

= RDCn° 38, de 04 de junho de 2008.




