PORTARIA CVS-13, de 04-11-2005

Aprova NORMA TECNICA que trata das condigdes 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.

A Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle de
Doengas da Secretaria de Estado da Saude, no uso de suas atribuigdes legais, considerando:

que as Constituicdes Federal e Estadual, a Lei Federal N° 8.080, de 19-09-90 (Lei Orgénica
da Saude) e a Lei Estadual Complementar N° 791, de 09-03-1995 (Codigo de Saude do Estado),
regulamentam as condigbes para a promog¢ao, protecao e recuperacao da saude como direito dos
cidadaos;

que a Constituicdo Federal estabelece as competéncias da Unido e dos Estados da
Federagédo para legislar concorrentemente sobre as questdes que dizem respeito a saude dos
cidaddos, assim como as competéncias das municipalidades para tratarem dos assuntos de
interesse local;

que compete ao Estado estabelecer normas para o controle e a avaliagdo das acgoes e dos
servigos de saude, incluindo Normas Técnicas especiais de vigilancia sanitaria, conforme dispde a
Lei Estadual Complementar N° 791, de 09-03-1995;

que a Lei Estadual N° 10.083, de 23-09-1998 (Codigo Sanitario do Estado), em seu Art. 59,
estabelece que cabe “a diregdo estadual do Sistema Unico de Saude - SUS, enquanto atividade
coordenadora do Sistema a elaboracdo de normas, Codigos e orientacdes, observadas as
normais gerais de competéncia da Unido, no que diz respeito a vigilancia sanitaria e
epidemioldgica”;

que a Lei Estadual N° 10.083, de 23-09-1998, em seu Art. 144, estabelece que a autoridade
sanitaria, fundamentada em documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica,
podera fazer exigéncias na auséncia de norma legal especifica prevista no Codigo Sanitario do
Estado e nos demais diplomas federais e estaduais vigentes, objetivando assegurar condi¢cdes
adequadas de qualidade na produgéo e consumo de servigos de interesse a saude, incluidos
procedimentos, métodos e técnicas que as afetem;

que o Decreto N°26.048, de 15-10-1986, que dispbe sobre o Centro de Vigilancia Sanitaria,
estabelece as atribuicbes deste 6rgao no que se refere aos estabelecimentos e aos servigos
relacionados direta ou indiretamente a saude individual ou coletiva;

que o Decreto N°44.954, de 6-6-2000, que dispde sobre a definicdo do campo de atuagéo
do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria, define o Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria
de Estado da Saude de Sao Paulo - CVS - SES - SP como érgao coordenador do Sistema
Estadual de Vigilancia Sanitéria;

que a Lei Federal N°8.078, de 11-09-1990 (Cédigo de Protecao e Defesa do Consumidor),
estabelece que os produtos e servicos ndo acarretardo riscos a saude e seguranga dos
consumidores, exceto os considerados normais e previsiveis, obrigando-se os fornecedores, em
qualquer hipétese, a dar as informacdes necessérias e adequadas a seu respeito;

que no interesse da protecdo da saude, seguranca e bem-estar do individuo e da
coletividade de pessoas contra os agravos provocados por praticas no fornecimento e na
prestacao de servigos, impde-se disciplinar e normalizar o funcionamento dos estabelecimentos
que, por suas caracteristicas e finalidades, destinem-se a coleta e processamento de material
humano visando a realizagdo de exames e testes laboratoriais, bem como dos estabelecimentos
que destinem-se, exclusivamente, a coleta de material humano em regime ambulatorial;



que no interesse da protecdo da saude, seguranca e bem-estar do individuo e da
coletividade de pessoas, faz-se necessério normalizar a execucao dos procedimentos de coleta
de material humano nos domicilios dos cidadaos, assim como disciplinar a coleta, o transporte € o
processamento destes materiais, objetivando a adogcdo de medidas destinadas a prevenir
acidentes que envolvam clientes e profissionais, preservar a saude dos trabalhadores envolvidos
com tais atividades e, ainda, o meio ambiente;

que no interesse da informagédo e seguranca do individuo e da coletividade de pessoas,
medidas devem ser adotadas para disciplinar a veiculagdo de publicidade e o fornecimento de
informagdes que possam induzir ou estimular a realizagdo de exames e testes laboratoriais sem
indicacao de médico ou de cirurgido-dentista, e

que é imperioso fornecer subsidios técnicos aos Grupos de Vigilancia Sanitaria Regionais e
Municipais a fim de uniformizar a atuagéo de seus profissionais e dotar de agilidade as relagbes
inter-institucionais com o Ministério Publico e com os 6rgaos de defesa do consumidor, resolve:

Artigo 12 - Aprovar a NORMA TECNICA de que trata o ANEXO desta Portaria.

Artigo 22 - O disposto nesta Portaria, aplica-se as pessoas fisicas e juridicas, de direito privado
e publico, envolvidas direta e indiretamente com o funcionamento de Laboratérios de Andlises e
Pesquisas Clinicas, Patologia Clinica e Congéneres, com o funcionamento de Postos de Coleta
Descentralizados, com a execugao de procedimentos de coleta de material humano nos domicilios
dos cidadaos, com o transporte do material humano coletado para a realizagdo de exames ou
testes laboratoriais e, ainda, com a veiculagcao de publicidade e informagcdes sobre a realizacao de
exames e testes laboratoriais.

Artigo 3° - O descumprimento do estabelecido no ANEXO desta Portaria constituird
infracdo a legislacdo sanitaria e, no que couber, a Lei Federal N° 8.078, de 11-09-1990, ou
instrumento legal que vier a substitui-la, sem prejuizo das demais penalidades cabiveis previstas
em lei.

Artigo 4° - Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagao, ficando revogada a Portaria
CVS-1, de 18 de janeiro de 2000.

ANEXO

TiTULO |
DAS DEFINICOES

1- Para os efeitos desta Norma Técnica, sdo adotadas as seguintes definigdes:

1.1- LABORATORIOS DE ANALISES E PESQUISAS CLIiNICAS, PATOLOGIA CLINICA E
CONGENERES:

Estabelecimentos destinados a coleta e ao processamento de material humano visando a
realizagdo de exames e testes laboratoriais, que podem funcionar em sedes proprias ou, ainda, no
interior ou anexados a estabelecimentos assistenciais de saude sob responsabilidade médica
dotados de maior complexidade estrutural e tecnoldgica, cujos ambientes e areas especificas
obrigatoriamente devem constituir conjuntos individualizados dos pontos de vista fisico e
funcional.

Para os efeitos desta Norma Técnica, a prestacdo de servicos que tipifica os
estabelecimentos de saude denominados Laboratérios de Anadlises e Pesquisas Clinicas,
Patologia Clinica e Congéneres, constitui-se no processamento de material humano visando a
realizagdo de exames e testes laboratoriais, podendo a coleta ser realizada no interior ou fora de
suas dependéncias.

1.2- LABORATORIOS DE ANALISES E PESQUISAS CLIiNICAS, PATOLOGIA CLINICA E
CONGENERES AUTONOMOS:

Estabelecimentos com as finalidades descritas no sub-item anterior, que ndo compartilham o
uso de dependéncias comuns com outros estabelecimentos de salde, tais como hospitais,
servigos de urgéncia e emergéncia, hospital-dia, ambulatérios e congéneres, sendo que séo
completamente independentes e ndo sdo interligados a quaisquer estabelecimentos e



servicos.
Para os efeitos desta Norma, estes estabelecimentos serdo também denominados Laboratérios
Clinicos Autbnomos.

1.3- UNIDADES DE LABORATORIOS DE ANALISES E PESQUISAS CLINICAS, PATOLOGIA
CLINICA E CONGENERES:

Estabelecimentos com as finalidades descritas no primeiro sub-item , que localizam-se no
interior ou anexados a estabelecimentos de saude sob responsabilidade médica, tais como
hospitais, servicos de urgéncia e emergéncia, hospital-dia, ambulatérios e congéneres,
compartilhando, portanto, o uso de dependéncias comuns com outras unidades e servigos destes
estabelecimentos.

Entende-se por Unidades de Laboratérios de Analises e Pesquisas Clinicas, Patologia
Clinica e Congéneres, tanto os estabelecimentos operados pelas proprias empresas, instituicbes
ou entidades onde estao inseridos, quanto os estabelecimentos operados por terceiros.

Para os efeitos desta Norma, estes estabelecimentos serao também denominados Unidades
de Laboratérios Clinicos.

14- LABORATORIOS CLINICOS AUTONOMOS E UNIDADES DE
LABORATORIOS CLINICOS GERAIS:

Estabelecimentos com as caracteristicas e finalidades descritas nos subitens anteriores, que
realizam os exames e testes laboratoriais minimos, afetos aos campos de diagnose especificos
em Parasitologia, Urinalise, Microbiologia, Bioquimica, Hematologia e Imunologia, previstos nos
nameros 1 a 6, letra ¢ - Desempenho minimo de exames, Inciso | - Laboratérios de Analises
Clinicas ou de Patologia Clinica, Artigo 45, Titulo 1ll, do Decreto Estadual N° 12.479, de 18-10-
1978, podendo ou ndo realizar demais exames e testes laboratoriais, inclusive aqueles exames e
testes afetos a outros campos de diagnose especificos.

1.5- LABORATORIOS CLiNICOS AUTONOMOS E UNIDADES DE LABORATORIOS CLINICOS
ESPECIFICOS:

Estabelecimentos com as caracteristicas e finalidades descritas no primeiro sub-item e
com as caracteristicas descritas, respectivamente, no segundo e terceiro sub-item, que realizam
exames e testes laboratoriais em um ou mais campos de diagnose especificos.

1.6- POSTOS DE COLETA DESCENTRALIZADOS:

Sao estabelecimentos de saude destinados, exclusivamente, a prestagéo de servigos, em
regime ambulatorial, caracterizados pela execucao de procedimentos de coleta de material
humano com finalidades diagnéstica, pré-operatéria e de acompanhamento clinico.

Para os efeitos desta Norma, entende-se como Postos de Coleta Descentralizados os
estabelecimentos que ndao compartilham o uso de dependéncias com outros estabelecimentos de
saude, tais como hospitais, servicos de urgéncia e emergéncia, Laboratérios Clinicos Autdnomos,
hospital-dia, ambulatérios e congéneres, ndo podendo ser interligados a quaisquer outros
estabelecimentos e servigos.

Os Postos de Coleta Descentralizados devem ser vinculados técnica e formalmente a
Laboratérios de Analises e Pesquisas Clinicas, Patologia Clinica e Congéneres.

1.7- PROCEDIMENTOS DE COLETA DE MATERIAL HUMANO:

Procedimentos de coleta de sangue, urina, fezes, suor, lagrima, linfa (I6bulo do pavilhao
auricular, muco nasal e lesado cutanea), escarro, esperma, secregao vaginal, raspado de lesao



epidérmica (esfregaco), mucosa oral (esfregago), raspado de orofaringe, secrecdo e mucosa nasal
(esfregaco), conjuntiva tarsal superior (esfregaco), secrecdo mamilar (esfregago), secre¢ao uretral
(esfregaco), swab anal, raspados de bub&o inguinal e anal/perianal, coleta por escarificagéo de
lesdo seca/swab em lesdo umida e de pélos.

1.8- COLETA DOMICILIAR:

Prestagao de servicos que consiste na execugdo domiciliar de procedimentos de coleta
de material humano, com finalidades diagnéstica, pré-operatéria, de acompanhamento clinico ou
de investigacao epidemioldgica.

1.9- AMBULATORIOS:

Sé&o estabelecimentos de saude sob responsabilidade médica, que prestam servigos em
regime de nao internagdo (ambulatorial), que podem funcionar em sedes préprias ou, ainda, no
interior ou anexados a estabelecimentos assistenciais de saude sob responsabilidade médica
dotados de maior complexidade estrutural e tecnoldgica, cujos ambientes e areas especificas
obrigatoriamente devem constituir conjuntos individualizados dos pontos de vista fisico e
funcional.

Nos ambulatérios sdo executados procedimentos por profissionais médicos, assim como por
profissionais de saude componentes de equipes multiprofissionais, com finalidades de
investigacao clinica e epidemioldgica, de diagnose ou apoio diagnéstico, de avaliagcdo pré-
operatoria, terapéutica e de acompanhamento clinico.

Os estabelecimentos de saude sob responsabilidade médica, de natureza ambulatorial,
que, exclusivamente ou prioritariamente, prestam servigcos de diagnose ou de apoio diagnoéstico,
em regime de nao internacao, inclusive aqueles que também desenvolvem atividades de coleta de
material humano ou que possuem Unidades de Laboratérios Clinicos que se enquadrem nos
termos do definido no sub-item Unidade de Laboratérios de Anadlises e Pesquisas Clinicas,
Patologia Clinica e Congéneres, serdao também denominados equivalentemente Centros de
Diagnose, Centros de Diagnostico, Centros de Medicina Diagndstica ou Centros de Apoio
Diagndstico.

1.10- TERCEIRIZAGAO DE SERVICOS:

Para os efeitos desta Norma Técnica, entende-se por terceirizacao de servigos o envio de material
humano, com a finalidade de realizagdo de exames e testes laboratoriais, para estabelecimentos,
formalmente contratados, que pertengam a empresas, instituicdes ou entidades distintas daquelas
as quais se vinculam os Laboratérios Clinicos Autébnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos
contratantes.

Entende-se também por terceirizagao de servigos a realizagao de atividades especificas por parte
de servigos, formalmente contratados, que pertengam a empresas, instituicbes ou entidades
distintas daquelas as quais se vinculam os Laboratdrios Clinicos Auténomos, Unidades de
Laboratérios Clinicos, hospitais, ambulatérios e congéneres sob responsabilidade médica
contratantes.

TiTULO Il

DOS PRINCIPIOS E DOS OBJETIVOS
DOS OBJETIVOS

2- A presente Norma Técnica, consonante com a politica de saude implementada a nivel estadual,
que tem como fundamento maior a protegéo da saude do individuo e da coletividade de pessoas,
tem por objetivos centrais:

2.1- Disciplinar o funcionamento dos Laboratérios de Andlises e Pesquisas Clinicas, Patologia
Clinica e Congéneres e sistematizar as disposicoes inscritas em diplomas legais e normativos
vigentes que a estes estabelecimentos de saude se aplicam.

2.2- Normalizar o funcionamento dos Postos de Coleta Descentralizados.

2.3- Normalizar a prestagdo de servigcos de coleta de material humano nos domicilios dos
cidadaos.



2.4- Disciplinar os procedimentos de transporte de material humano, objetivando prevenir
acidentes e proteger a saude dos trabalhadores, bem como preservar a integridade das amostras
coletadas.

2.5- Disciplinar a veiculagao de publicidade e o fornecimento de informacdes que possam induzir
ou estimular a realizacdo de exames e testes laboratoriais sem indicacdo médica ou de cirurgiao-
dentista no desempenho de suas respectivas atividades profissionais.

TITULO llI
DA PUBLICIDADE

3- Os proprietarios e os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos de que trata esta Norma
Técnica, na veiculacdo de pecgas publicitarias deverdo informar com clareza e em linguagem
acessivel a populacao a natureza dos servigos prestados, conforme exige a Lei n® 8.078 (Cédigo
de Protecéo e Defesa do Consumidor).

3.1- O nao cumprimento do disposto no item 3, podera caracterizar propaganda enganosa,
sujeitando-se os infratores as penalidades da Lei Federal N® 8.078, de 11-09-1990, ou diploma
legal que vier a substitui-la.

TITULO IV

DOS LABORATORIOS DE ANALISES E PESQUISAS CLINICAS,
PATOLOGIA CLINICA, POSTOS DE COLETA E CONGENERES

DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

4- Os Laboratérios de Analises e Pesquisas Clinicas, Patologia Clinica e Postos de Coleta
Descentralizados e Congéneres (Laboratérios Clinicos Auténomos e Unidades de Laboratérios
Clinicos) somente poderao funcionar mediante licenca de funcionamento, expedida pelos 6rgaos
sanitarios competentes de suas jurisdigcoes.

4.1. Aos estabelecimentos de saude sob responsabilidade médica, de natureza ambulatorial, que
possuam Unidades de Laboratérios Clinicos que se enquadrem nos termos do definido no sub-
item Unidades de Laboratérios de Andlises Clinicas, Patologia Clinica e Congéneres, deverao ser
concedidas licengas de funcionamento como ambulatérios, assim como as licengas especificas
para as Unidades de Laboratérios Clinicos, apds a verificagdo do cumprimento das disposicoes e
normas legais aplicaveis, em especial as contidas nesta Portaria.

4.2- Aos Centros de Diagnoses, que prestem servigos que envolvam a utilizagéo de radiacao
ionizante e/ou que contem com Unidades de Laboratorios Clinicos, deverao ser concedidas
licencas de funcionamento como ambulatérios, assim como licengas especificas para
funcionamento de equipamentos emissores de radiag&o ionizante e/ou para as Unidades de
Laboratérios Clinicos, ap6s a verificagdo do cumprimento das disposi¢des legais em vigor, em
especial as contidas nesta norma.

4.3- Somente sera concedida e expedida, pelas autoridades sanitdrias competentes, licengca de
funcionamento para Laboratérios Clinicos Autdnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos apos:

4.3.1- Aprovacgao, pelos érgaos sanitarios competentes, dos projetos de construcao, reforma ou
adaptacao de edificagcées que sediardo estes estabelecimentos de saude, respeitadas as regras
em vigor quando da expedigdo do alvard relativo a reforma ou adaptacdo das edificacoes
anteriores a atual norma vigente.

4.3.2- Analise dos documentos que contenham a relagdo dos equipamentos, ja alocados no
interior dos estabelecimentos, que serdo utilizados no processamento e realizagdo de exames e
testes laboratoriais.

4.3.3- Analise dos documentos contendo a relacdo dos nomes dos exames e testes laboratoriais
que serao fornecidos, assim discriminado(s) segundo a(s) responsabilidade(s) por sua realizagao:

a) exames e testes realizados pelos préoprios estabelecimentos;



b) exames e testes realizados por outros estabelecimentos pertencentes as préprias
empresas, instituicées ou entidades;

c) exames e testes realizados por estabelecimentos, formalmente contratados, pertencentes
a outras empresas, instituicdes ou entidades.

4.3.4- Analise de documentos, emitidos pelos Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos de
que trata o presente Titulo, que comprovem e relacionem:

a) os nomes dos profissionais de saude designados coordenadores dos Programas de
Garantia de Qualidade (PGQs), caso ndo sejam os préprios Responsaveis Técnicos;

b) os nomes dos profissionais de saude designados membros das Comissdes Internas de
Garantia de Qualidade (CIGQs), se for o caso, bem como o cronograma contendo as
medidas destinadas a viabilizacdo daqueles programas;

c) o cronograma anual, contemplando as atividades de atualizagao técnica dos profissionais.

4.3.5- Averiguagdo do cumprimento do disposto na presente Portaria, ou em instrumento
regulamentador que vier a substitui-la, pelos Laboratérios Clinicos Autbnomos e pelas Unidades
de Laboratérios Clinicos, mesmo quando estas ultimas forem operadas por terceiros.

4.4- Os Laboratérios Clinicos Autdbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos que manuseiam
radiois6topos, “in vitro” ou “in vivo”, deverdo apresentar a autorizagdo pertinente expedida pela
Comissao Nacional de Energia Nuclear - CNEN.

4.5- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratorios Clinicos, no caso de
exames ou testes que demandem a utilizacdo de tecnologias - de produto e de processo -
complexas e/ou de alto custo, poderado realiza-los em estabelecimentos formalmente contratados,
ainda que localizados em outros paises, desde que observem as seguintes disposi¢des:

4.5.1- Enviem as autoridades sanitarias competentes copias dos contratos de prestacao de
servigcos firmados com as empresas, instituicbes ou entidades que realizardo os exames e testes
laboratoriais.

4.5.1.1- Devera constar dos contratos de prestagao de servigos:

a) os nomes dos exames e testes laboratoriais que serado terceirizados;

b) os nomes dos métodos que serdo empregados nas analises clinico-laboratoriais, segundo

exames especificos;

c) os nomes dos Responsaveis Técnicos pelos Laboratérios Clinicos Autdnomos e Unidades
de Laboratérios Clinicos de empresas, instituicbes ou entidades que realizardo os exames e
testes laboratoriais.

4.5.2- Adotem os procedimentos de transporte de material humano, em conformidade com o
disposto nesta Norma.

4.5.3- Atendam o disposto na Resolucao N° 196, de 10-10-1996, do Conselho Nacional de Saude,
ou em diploma legal ou normativo que vier a substitui-la, que trata da pesquisa envolvendo o ser
humano, se for o caso.

4.5.4- Atendam o disposto na legislacao federal que trata da vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras, se for o caso.

4.6- As autoridades sanitarias competentes deverao inspecionar, no minimo uma vez anualmente,
os Laboratérios Clinicos Autébnomos e as Unidades de Laboratérios Clinicos e avaliar
detalhadamente os seguintes pontos:

4.6.1- Estrutura: estrutura organizacional e praticas gerenciais, efetiva implantacdo das
programacgdes e comissdes obrigatorias, condigbes dos ambientes de trabalho, estrutura fisico-
funcional, equipamentos, produtos, artigos, insumos, veiculos automotores para transporte e
recursos humanos.

4.6.2- Execucgao de procedimentos.
4.6.3- Resultados.
4.7- Os estabelecimentos de saude de que trata o presente Titulo, no caso de mudanga de suas



sedes de funcionamento, deverdo atender as disposicoes para licenciamento desta Norma
Técnica e da legislagao vigente.

4.8- As disposigbes dos sub-itens de cumprimento da legislacdo vigente pelos estabelecimentos,
e, também, aprovacao, inspecdes e analise documental pelas autoridades sanitarias, deverao ser
observadas para a concessao e emissao de licencas de funcionamento dos Postos de Coleta
Descentralizados vinculados técnica e formalmente a Laboratérios de Andlises e Pesquisas
Clinicas, Patologia Clinica e Congéneres.

DAS RESPONSABILIDADES TECNICAS

4.9- Os Laboratérios Clinicos Autdnomos, Unidades de Laboratérios Clinicos e Postos de Coletas
Descentralizados, somente poderao funcionar com a presenca de profissionais responsaveis ou
seus substitutos.

49.1- As autoridades sanitarias competentes expedirdo os pertinentes Termos de
Responsabilidade Técnica perante os 6érgaos de vigilancia sanitaria para os profissionais,
legalmente habilitados, responséaveis pelos estabelecimentos.

4.9.2- Os estabelecimentos de saude deverdao contar com Responsaveis Técnicos Substitutos
perante os 6rgaos de vigilancia sanitaria, legalmente habilitados, para suprirem os casos de
auséncia ou impedimento dos Responsaveis Técnicos.

4.9.3- Os estabelecimentos de saude do presente Titulo, que funcionarem por mais de 08 (oito)
horas, diariamente, poderdao contar com mais de um Responsavel Técnico Substituto perante os
orgaos de vigilancia sanitéaria.

4.10- A assungdo de responsabilidades técnicas pelos Laboratérios Clinicos Autdnomos,
Unidades de Laboratérios Clinicos e Postos de Coletas Descentralizados podera ser pleiteada
pelos seguintes profissionais legalmente habilitados:

a) médico, em conformidade com o Decreto Federal N° 20.931, 11-01-1932, que Regula e
Fiscaliza o Exercicio da Medicina no Brasil;

b) farmacéutico, em conformidade com o Decreto Federal N° 20.377, de 08-09-1931, a Lei
Federal N° 3.820, de 11-11-1960, o Decreto Federal N° 85.878, de 07-04-1981, que
Estabelece Normas Sobre o Exercicio da Profissdo de Farmacéutico;

c) biomédico, em conformidade com a Lei Federal N° 6.684, de 03-09-1979, que
Regulamenta as Profissdes de Bidlogo e de Biomédico, o Decreto Federal N° 88.439, de 28-
06-1983, que Dispde sobre a Regulamentacdo do Exercicio da Profissdo de Biomédico, a
Lei Federal N°6.686, de 11-09-1979, sem as expressdes consideradas inconstitucionais e a
Lei Federal N° 7.135, de 26-10-1983, sem as expressdes e o0 artigo considerados
inconstitucionais, pelo Supremo Tribunal Federal, Representacao 1.256-DF, Acordao STF,
de 20-11-1985, ratificado pela Resolugao N° 86, de 24-06-1986, do Senado Federal.

4.11- A assunc¢ao de responsabilidades técnicas pelos Laboratérios de Toxicologia Clinica, podera
ser pleiteada pelos seguintes profissionais legalmente habilitados:

a) médico;

b) farmacéutico;

¢) quimico, em conformidade com a Lei Federal N° 2.800, de 18-06-1956, e o Decreto
Federal N° 85.877, de 07-04-1981, que Estabelece Normas Sobre o Exercicio da Profissao
de Quimico.

4.12- A assungao de responsabilidades técnicas pelos Laboratérios Clinicos Autbnomos e
Unidades de Laboratérios Clinicos administradas e vinculadas legalmente a Administragéo Publica
Estadual, podera ser pleiteada pelos profissionais pertencentes aos quadros da instituicéo,
legalmente habilitados, enquadrados:

a) nas denominadas classes de biologista, conforme o inscrito na Lei Complementar
Estadual N° 674, de 08-04-1992;
b) na denominada classe de pesquisador cientifico, instituida pela Lei Complementar
Estadual N° 335, de 22-12-1983.



4.13- Os Responsaveis Técnicos pelos Laboratérios Clinicos Auténomos e Unidades de
Laboratérios Clinicos, obrigatoriamente serdo, também, os Responsaveis Técnicos pelos Postos
de Coleta Descentralizados aos mesmos vinculados técnica e formalmente.

4.14- Os Responsaveis Técnicos pelos Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de
Laboratérios Clinicos, estes ultimos solidariamente com os Responsaveis Técnicos pelos
estabelecimentos assistenciais de saude, responderao por quaisquer transtornos ou danos
ocasionados aos clientes derivados da inapropriada orientacao, coleta, conservagao, preparo,
acondicionamento, transporte do material coletado, processamento e realizacao de exames e
testes laboratoriais, assim como por transtornos ou danos decorrentes de erros na informagéo de
resultados.

4.14.1- A operagdo de Unidades de Laboratérios Clinicos por terceiros, ndao eximira os
Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos assistenciais de saude de responsabilizagdo por
quaisquer transtornos ou danos ocasionados aos clientes.

4.14.2- O disposto nos sub-itens 4.14 e 4.14.1, aplica-se também as pessoas fisicas ou juridicas
que mantém os estabelecimentos.

4.15- O disposto nos sub-itens 4.14, 4.14.1 e 4.14.2 do presente Titulo, aplicar-se-a, também, a
quaisquer transtornos ou danos ocasionados aos profissionais de saude e aos trabalhadores de
frotas de veiculos automotores, bem como de empresas que transportam objetos e coisas, que
sejam derivados do descumprimento do estabelecido nesta Norma Técnica em relagéo ao
transporte de material humano para a realizagédo de exames e testes laboratoriais.

DOS CADASTROS

4.16- Os orgaos de vigilancia sanitaria competentes organizardo o Cadastro da seguinte
forma:

a) registro, no Cadastro destes estabelecimentos, de informagbes sobre a execugao
domiciliar de procedimentos de coleta de material humano;

b) registro, no Cadastro destes estabelecimentos, de informagdes sobre a implantagéo do
Programa de Garantia de Qualidade.

DA ORGANIZACAO
DA IDENTIFICACAO DOS ESTABELECIMENTOS

4.17- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos e Postos de
Coletas Descentralizados, deverdo ser clara e precisamente identificados, mediante o emprego de
artefatos de comunicacao visual de quaisquer natureza, de forma que as suas finalidades sejam
facilmente compreendidas pelo publico.

4.18- Deverdo ser afixados em locais onde possam ser facilmente lidas por clientes,
acompanhantes e circunstantes, utilizando-se para este fim de quaisquer artefatos de
comunicacao visual, as seguintes informacdes: os nomes dos Responsaveis Técnicos e 0s
numeros de suas inscrigdes nos Conselhos Regionais de Exercicio Profissional do Estado de Sao
Paulo.

DOS REGISTROS E DOS INSTRUMENTOS DE CONTROLE

4.19- Os Laboratérios Clinicos Auténomos, Unidades de Laboratérios Clinicos e Postos de
Coletas Descentralizados, deverao manter cépias de instrumentos organizacionais e de relacdes
contendo os nomes dos profissionais que trabalham regularmente nestes estabelecimentos, bem
como manter registros de todos os equipamentos ou instrumentos criticos, contendo sua
identificacao e individualizagdo, bem como seu arquivamento, de maneira que possam ser objeto
de rapida verificacao por parte das autoridades sanitarias competentes.

4.19.1- Os registros a que se refere o sub-item anterior, deverdo propiciar a rastreabilidade de
todo o processo de producao nos dois sentidos, ou seja, tomando-se como inicio do rastreamento
a amostra ou o Laudo Técnico.



4.19.2- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos, Unidades de Laboratérios Clinicos e Postos de
Coletas Descentralizados, deverdao manter os arquivos dos seguintes Instrumentos de Controle,
devidamente atualizados e organizados de tal forma que possam ser objeto de rapida verificagcao
por parte das autoridades sanitarias competentes:

a) Cadastro de Clientes Atendidos.
b) Controle de Laudos Técnicos (Controle de Laudos Técnicos Emitidos e Entregues).

c) Controle de Amostras Comprometidas Tecnicamente (Controle de Rejeicdo e Repeticao de
Coleta de Material Humano Comprometido Tecnicamente).

4.19.3- Os arquivos dos Instrumentos de Controle de que tratam os sub-itens a, b e ¢ do item
4.19.2, deverao conter os seguintes registros minimos:

1- identificacdo dos clientes: nome completo, idade, sexo, enderego, forma de contato agil
(telefone do trabalho, de parentes, de vizinhos, residencial ou outros) e o nome do responsavel
legal quando for o caso;
2- as datas e os horarios em que foram efetuadas as coletas, as datas e os horarios de
recebimento do material e, ainda, os nomes dos profissionais responsaveis pela coleta e
recebimento do material humano;
3- os nomes completos dos médicos ou dos cirurgides-dentistas solicitantes, seus respectivos
numeros de inscricdo nos Conselhos Regionais de Exercicio Profissional do Estado de Sao
Paulo e os nomes de todos os exames e testes laboratoriais solicitados;
4- as datas da entrega dos Laudos Técnicos de todos os exames e testes laboratoriais aos
clientes, nos seus domicilios ou a terceiros mediante prévia autorizacao dos clientes e/ou aos
médicos ou cirurgides-dentistas solicitantes;
5- as datas das coletas que foram repetidas em fungcdo das primeiras amostras se
apresentarem comprometidas tecnicamente para a realizacdo de exames e testes
laboratoriais;
6- as razdes de natureza técnico-operacional que resultaram no comprometimento das amostras e
demandaram a sua rejeigao e/ou a repetigcdo dos procedimentos de coleta de material humano.

4.19.4- Os arquivos de Cadastro de Clientes Atendidos e de Controle de Laudos Técnicos,
deverao ser mantidos, no minimo, durante 05 (cinco) anos, utilizando-se no processo de
arquivamento o ordenamento cronolégico.

4.19.5- Recomenda-se a manutencdo dos arquivos de Controle de Amostras Tecnicamente
Comprometidas, no minimo, durante 02 (dois) anos, utilizando-se no processo de arquivamento o
ordenamento cronolégico.

4.19.6- Os resultados dos exames e testes realizados, obrigatoriamente, serdo emitidos em
impressos proprios para Laudos Técnicos.

4.19.7- E obrigatério registrar nos Laudos Técnicos a realizacdo de exames e testes laboratoriais
em amostras comprometidas tecnicamente.

4.19.8- Os Laudos Técnicos emitidos pelos Laboratérios Clinicos Autdnomos e Unidades de
Laboratérios Clinicos, deverdo ser devidamente assinados pelos seus Responsaveis Técnicos
e/ou por profissionais legalmente habilitados, de nivel superior, pertencentes aos quadros de
recursos humanos destes estabelecimentos.

DAS PROGRAMACOES E COMISSOES PERMANENTES

4.20- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos, deverao instituir
programacgdes e manter em funcionamento as Comissdes Internas de Prevencao de Acidentes -
CIPAs, ou seguir as recomendagfes das CIPAs dos estabelecimentos onde estdo inseridos,
sendo que as agdes programaticas desenvolvidas também deverdo produzir efeitos no
funcionamento dos seus Postos de Coleta Descentralizados, no que for aplicavel.

4.21- Os estabelecimentos de que trata o presente Titulo, obrigatoriamente, instituirdo seus
préprios Programas de Garantia de Qualidade (PGQs) objetivando avaliar a qualidade das coletas
e do processamento de material humano, assim como dos resultados de exames e testes
laboratoriais obtidos e, ainda, garantir processos continuos de busca da qualificagdo dos servigos
prestados ao individuo e a coletividade de pessoas.



4.22- Os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos de que trata o presente Titulo, deverédo
definir as estratégias de implantacdo dos PGQs e assumir a coordenacao dos Programas de
Garantia de Qualidade (Coordenador do PGQ).

4.23- Os Laboratéorios Clinicos Auténomos e Unidades de Laboratérios Clinicos, visando
implementar as programacdes de garantia de qualidade, obrigatoriamente, constituirdo suas
Comissoes Internas de Garantia de Qualidade (CIGQs).

4.23.1- A Comissao Interna de Garantia de Qualidade (CIGQ), devera ser formalmente instalada
pelo Responsavel Técnico que, em ato proprio, designara para constitui-la o préprio Coordenador
do PGQ e mais 02 (dois) profissionais de nivel universitario pertencentes ao quadro do
estabelecimento.

4.24- Como parte dos seus Programas de Garantia de Qualidade, os Laboratérios Clinicos
Autdbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos, que também tenham por finalidade a execugao
domiciliar de procedimentos de coleta de material humano, deverao instituir acdes programaticas
especificas voltadas para o monitoramento da coleta domiciliar de material humano.

4.24.1- O monitoramento da coleta domiciliar de material humano, devera ser objeto de
supervisao por parte de profissionais de nivel superior, pertencentes aos quadros dos
estabelecimentos de que trata o presente Titulo, sendo que os seus Responsaveis Técnicos
indicarao formalmente os profissionais responsaveis por estas atividades.

4.25- Os Laboratérios Clinicos Autdnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos, como parte dos
seus Programas de Garantia de Qualidade, deverdo instituir o desenvolvimento de agdes
programaticas sistematizadas, deliberadas e permanentes visando garantir a incorporagcao do
Principio da Biosseguranca aos seus Programas de Garantia de Qualidade.

4.25.1- Entende-se como incorporagao do Principio da Biosseguranca, a ado¢cdo de um conjunto
de medidas voltadas para a prevencdo, minimizagdo ou eliminagdo de riscos inerentes as
atividades de prestacao de servigos, producado, ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico,
que possam comprometer a saude do homem, o meio ambiente e, ainda, a qualidade dos
trabalhos desenvolvidos.

4.25.1.1- Inicialmente, deverao ser priorizados os seguintes pontos:

1- a normalizagao de procedimentos de seguranga, a fim de preservar a saude de profissionais
e clientes;
2- a sinalizacao das areas de risco, a fim de prevenir a ocorréncia de acidentes e preservar a
saude dos profissionais;
3- 0 uso de equipamentos de protegao coletiva (EPCs) quando aplicavel e dos equipamentos
de protegéo individual (EPIs), a fim de preservar a saude de profissionais e clientes;
4- o gerenciamento dos residuos de servicos de saude - infectantes, quimicos e rejeitos
radioativos - que potencialmente exponham a riscos os profissionais, os clientes e 0 meio
ambiente;
5- a criacdo de um sistema interno de monitoramento da saude dos trabalhadores, que
inclua a notificacao de acidentes e a realizagdo de exames admissionais e periddicos.
4.26- Os Responsaveis Técnicos pelos Laboratérios Clinicos Autdbnomos, Unidades de
Laboratérios Clinicos e Postos de Coletas Descentralizados, deverdo providenciar os
recursos materiais e humanos necessarios, a calibragdo e manutencéo preventiva periddica
de equipamentos e, ainda, organizar treinamentos de profissionais, dentre outras medidas
que se facam pertinentes, de forma a propiciar condi¢gdes técnico-operacionais favoraveis ao
desenvolvimento dos Programas de Garantia de Qualidade (PGQs) nos estabelecimentos
de que trata a presente Portaria.

4.27- No interesse da preservacdo da saude e seguranca dos individuos e da coletividade de
pessoas, bem como dos profissionais de saude, para os efeitos desta Norma Técnica, tipificara
infracdo a legislacdo sanitaria vigente a nao implantagdo dos Programas de Garantia de
Qualidade (PGQs) nos Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos.

DA ESTRUTURA FiSICO-FUNCIONAL
4.28- Os Laboratorios Clinicos Autdbnomos, Unidades de Laboratorios Clinicos e Postos de



Coletas Descentralizados, de acordo com suas especificidades e em conformidade com a
complexidade dos procedimentos executados, deverdao dispor de documentos e registros legais
para o seu funcionamento, atualizados e aprovados pelas autoridades competentes, observadas
as normas gerais de edificacbes previstas na legislacdo municipal e estadual, em normas e
regulamentos pertinentes e na Resolugdo RDC 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, do Ministério da Saude, ou em instrumento normativo
que vier a substitui-la.

4.29- Para efeitos desta Norma Técnica, € terminantemente proibida a instalacdo dos
estabelecimentos de que trata o presente Titulo, nas dependéncias de farmécias, drogarias e
congéneres.

4.29.1- As dependéncias destes estabelecimentos ndo poderdo ser utilizadas para outras
finalidades.

DOS AMBIENTES E AREAS MINIMAS DOS LABORATORIOS CLINICOS
AUTONOMOS E UNIDADES DE LABORATORIOS CLIiNICOS GERAIS

4.30- Nos Laboratérios Clinicos Autdnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos e Postos de
Coletas Descentralizados, obrigatoriamente, deverao ser cumpridas as seguintes exigéncias:

4.30.1- Os Laboratérios Clinicos Autdnomos, Unidades de Laboratérios Clinicos Gerais e Postos
de Coletas Descentralizados, que desenvolvem atividades de coleta no interior de suas
dependéncias, deverao contar com:

a)  (um) lavatério localizado o mais préximo possivel dos ambientes de coleta.

4.30.2- Os estabelecimentos que contarem com mais de 02 (dois) Boxes de Coleta, deverao
possuir 01 (um) lavatério para cada 02 (dois) Boxes de Coleta adicionais ou fracao, localizado o
mais proximo possivel dos ambientes de coleta.

4.31- Os ambientes e areas especificas e ou individualizadas, deverao estar contidos em espaco
fisico com dimensao minima conforme Resolugdo RDC 50/2002, da ANVISA, ou outro instrumento
normativo que vier a substitui-la .

4.32- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos Gerais, deverao:

4.32.1- Contar com mobiliario, inclusive bancadas, nos postos de trabalho, que apresentem as
caracteristicas dimensionais que possibilitem posicionamento e movimentacao adequados dos
segmentos corporais, conforme dispée a Norma Regulamentadora 17 - Ergonomia, aprovada pela
Portaria MTb/GM N° 3.214, de 08-06-1978, e alterada pela Portaria MTbPS/GM N° 3.751, de 23-
11-1990.

4.32.2- Dispor de espagos em torno dos equipamentos dimensionados de forma que os
profissionais possam se movimentar com seguranga, conforme dispée a Norma Regulamentadora
12 - Maquinas e Equipamentos, aprovada pela Portaria MTb/GM N° 3.214, de 08-06-1978, e
alterada pelas Portarias MTb/SSST N° 13, de 24-10-1994, N° 25, de 03-12-1996 e N° 04, de 28-
01-1997.

4.32.3- Manter a distancia minima entre equipamentos de 0,60cm, conforme dispde a Norma
Regulamentadora 12 - Maquinas e Equipamentos, aprovada pela Portaria MTb/GM N° 3.214, de
08-06-1978, e alterada pelas Portarias MTb/SSST N° 13, de 24-10-1994, N° 25, de 03-12-1996 e
N° 04, de 28-01-1997.

4.32.4- Contar com area provida de instalacao para lavagem dos olhos.

4.32.5- Nos estabelecimentos em que trabalhem mais de 30 (trinta) até 300 (trezentos)
profissionais, as condicbes de area para alimentacdo, conforme dispbe a Norma
Regulamentadora 24 - Condigbes Sanitarias e de Conforto nos Locais de Trabalho, aprovada pela
Portaria MTb/GM N° 3.214, de 08-06-1978, e alterada pela Portaria MTb/SSST N° 13, de 17-09-
1993, deverao preencher os seguintes requisitos minimos:

1- os locais deverédo ser arejados e bem iluminados;

2- os locais deverao ser providos de lavatérios e pias instalados nas suas proximidades ou no
seu interior;



3- nos locais devera haver o fornecimento de 4gua potavel para os profissionais.

DOS AMBIENTES E AREAS MINIMAS DOS LABORATORIOS CLINICOS
AUTONOMOS E UNIDADES DE LABORATORIOS CLiNICOS ESPECIFICOS

4.33- Aos Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos Especificos, que
desenvolvem atividades de coleta no interior de suas dependéncias, aplicam-se os termos dos
sub-itens anteriores do presente Titulo.

4.34- Os Laboratorios Clinicos Autbnomos e Unidades de
Laboratdrios Clinicos Especificos, deverao:

a) cumprir a legislagao vigente, bem como os termos da Resolugao RDC 50/2002, da ANVISA, ou
de outro instrumento normativo que vier a substitui-la.

DOS EQUIPAMENTOS, PRODUTOS, ARTIGOS E VEICULOS AUTOMOTORES PARA
TRANSPORTE

4.35- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos e Postos de
Coletas Descentralizados de acordo com suas especificidades e em conformidade com a
complexidade dos procedimentos executados, no que for aplicavel, somente poderdo ser
utilizados equipamentos, produtos e artigos, de fabricacdo nacional ou importados, cuja
comercializacao tenha sido objeto de autorizacao por parte dos 6rgaos publicos competentes.

4.36- Os grupos de equipamentos, produtos e artigos, de fabricagdo nacional ou importados,
classificados como produtos correlatos, deverao ser objeto de registros, ou da isen¢ao dos
mesmos, junto ao Orgao de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude. 4.37- Os
Responséaveis Técnicos pelos Laboratorios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios
Clinicos, deverdo manter disponiveis no interior das dependéncias destes estabelecimentos,
para analise das autoridades sanitarias competentes, Instrumentos de Controle atualizados
contendo as seguintes informagdes em relacdo aos equipamentos empregados no
processamento de material humano e realizagdo de exames e testes laboratoriais:
4.37.1- Planilha do Equipamento: data do ultimo conserto ou reparo, data da ultima
calibragéo, data da ultima manutencéao preventiva e sua periodicidade.
4.37.1.1- Na Planilha do Equipamento devera constar campo especifico para registro do nome
do técnico responsavel pela execucdo das atividades de conserto ou reparo, calibracdo e
manutengao preventiva.

4.37.2- Planilha dos Equipamentos ou Aparelhos Volumétricos de Vidro: tipos de equipamentos ou
aparelhos volumétricos de vidro utilizados nos processos analiticos e data da ultima calibragao.

4.37.2.1- Na Planilha dos Equipamentos ou Aparelhos Volumétricos de Vidro, devera
constar campo especifico para registro do nome do técnico responsavel pela execugdo das
atividades de calibragao.

4.37.3- Contrato (s) de Prestacdo de Servicos, firmado (s) com pessoa (s) fisica (s) ou
juridica (s), com capacitagao técnica para executar (em) os procedimentos de conserto ou
reparo, calibragdo e manutengao preventiva, sendo que o (s) contrato (s) devera (o) conter
a (s) especificacao (des) do (s) equipamento (s).

4.37.3.1- Entende-se capacitagao técnica como o conhecimento do (s) processo (s) tecnoldgico
(s) do (s) equipamento (s).

4.37.4- Comprovantes de Capacitagcdo de profissionais dos proprios estabelecimentos que
executam os procedimentos de conserto ou reparo, calibracdo e manutencdo preventiva de
equipamentos empregados no processamento de material humano e realizacdo de exames e
testes laboratoriais.



4.37.4.1- Os Comprovantes de Capacitacdo deverao conter as especificacoes, fornecidas pelos
fabricantes, dos equipamentos objeto de conserto ou reparo, calibragdo e manutencao
preventiva.

4.38- Deverao contar com conjuntos para atendimento de emergéncias, os estabelecimentos de
que trata o presente Titulo onde sdo executados procedimentos que apresentem as seguintes
caracteristicas: exijam a prévia administragédo, por via oral ou parenteral, de quaisquer substancias
ou medicamentos, sejam de longa duracao e exijam monitoramento durante os seus processos de
execugao.

4.39- Nos estabelecimentos de que trata o presente Titulo, os equipamentos que nao estiverem
em perfeitas condi¢ées de uso deverdo ser retirados do interior dos ambientes de trabalho ou,
quando a remogao for impossivel, exibir aviso inequivoco de proibigao de uso.

4.40- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos, e Postos de
Coletas Descentralizados, deverao dispor de veiculos automotores para o transporte de todos os
materiais coletados até suas dependéncias.

4.41- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos que também
tenham por finalidade a coleta domiciliar de material humano, deverdo dispor de veiculos
automotores préprios para o transporte até suas dependéncias das amostras coletadas, bem
como para o transporte dos profissionais até os domicilios dos cidadaos.

DOS RECURSOS HUMANOS

4.42- Os Laboratérios Clinicos Auténomos, Unidades de Laboratérios Clinicos e Postos de
Coletas Descentralizados, deverao ser dotados de quadros de recursos humanos dimensionados
de forma a garantir a sua operacionalizacdo sem quaisquer transtornos ou danos para o0s
clientes.

4.43- No dimensionamento dos quadros de recursos humanos, deverao ser considerados pontos
quantitativos e pontos qualitativos, relacionados as formacbes técnicas diferenciadas e as
habilitagcdes dos profissionais necessarias e exigidas pela legislagdo em vigor para a execugao de
atividades especificas.

4.43.1- A escala de trabalho deve assegurar a cobertura ou disponibilidade de pessoal, de acordo
com o funcionamento do servigo;

4.44- Nos termos da legislagdo em vigor, nos estabelecimentos de que trata o presente Titulo, os
procedimentos de coleta de material humano poderdo ser executados pelos seguintes
profissionais legalmente habilitados:

4.44.1- De nivel superior: médicos e enfermeiros; farmacéuticos e biomédicos e, ainda, biélogos e
quimicos que no curso de graduagao e/ou em carater extracurricular freqlientaram disciplinas que
confiram capacitagao para a execugao das atividades de coleta.

4.44 2- De nivel técnico: técnicos de enfermagem, assim como técnicos de laboratério, técnicos
em patologia clinica e profissionais legalmente habilitados que concluiram curso em nivel de
ensino de 2° grau, que, no curso de graduagdo e/ou em carater extracurricular,
freqUentaram disciplinas que confiram capacitagdo para a execugao das atividades de coleta.

4.44.2.1- Os profissionais de que trata o sub-item anterior, poderdo executar todas as atividades
técnicas relacionadas as etapas de tratamento pré-analitico, mediante prévio treinamento.

4.44.2.2- E dispensavel prévio treinamento para técnicos de laboratério e técnicos em patologia
clinica.

4.44.3- De nivel intermediario (médio): auxiliares de enfermagem, assim como profissionais
legalmente habilitados que concluiram curso em nivel de ensino de 1° grau, que, no curso de
graduagcado e/ou em carater extracurricular, freqientaram disciplinas que confiram capacitacao
para a execugao das atividades de coleta.

4.44.3.1- Os profissionais de que trata o sub-item anterior, poderdo executar todas as atividades



auxiliares relacionadas as etapas de tratamento pré-analitico, mediante prévio treinamento.

4.45- Nos termos da legislagdo em vigor, nos estabelecimentos de que trata o presente Titulo, os
procedimentos de processamento de material humano e realizagdo de exames e testes
laboratoriais, poderao ser executados pelos seguintes profissionais legalmente habilitados:

4.45.1- De nivel superior: médicos, farmacéuticos, biomédicos e bibdlogos, responsaveis pelas
andlises clinico-laboratoriais.

4.45.1.1- No caso de Laboratérios de Toxicologia Clinica, os seguintes profissionais de nivel
superior: médicos, farmacéuticos e quimicos, responsaveis pelas analises clinico-laboratoriais, e,
ainda, biomédicos e bidlogos.

4.45.1.2- No caso de Laboratérios Clinicos Autbnomos ou de Unidades de Laboratérios Clinicos
administradas e vinculadas legalmente a Administragdo Publica Estadual, os profissionais
pertencentes aos quadros da instituicdo, legalmente habilitados, enquadrados nas denominadas
classes de biologista e de pesquisador cientifico, inscritas, respectivamente, nas Leis
Complementares Estaduais N° 674, de 08-04-1992, e N° 335, de 22-12-1983.

4.45.2- De nivel técnico: técnico de laboratorio, técnico em patologia clinica e profissionais
legalmente habilitados que comprovem conclusdo de curso em nivel de ensino de 2° grau que
confira capacitagdo para a execugao de atividades técnicas afetas a fase pré-analitica e, sob
supervisdo dos profissionais responsaveis pelas andlises clinico-laboratoriais, afetas a fase
analitica.

4.45.3- De nivel intermediario (médio): profissionais legalmente habilitados que concluiram curso
em nivel de ensino de 1° grau que confira capacitagdo para a execugao de atividades auxiliares
relacionadas as fases pré-analitica e analitica.

4.46- Para os efeitos desta Norma Técnica, todos os profissionais deverdao estar legalmente
habilitados, sendo que, serdo considerados legalmente habilitados, os profissionais que
apresentarem:

4.46.1- Documentos comprobatérios de conclusdo dos seguintes cursos de formagdo ou
qualificacao profissional:

1- de nivel superior: medicina, farmacia, ciéncias biolégicas - modalidade médica
(biomedicina), ciéncias bioldgicas ou historia natural (biélogo), quimica e enfermagem;

2- de nivel técnico: técnico de enfermagem e profissionais que concluiram curso em nivel de
ensino de 2°grau que confira capacitacdo para a execug¢ao das atividades de coleta;

3- de nivel técnico: técnico de laboratério, técnico de patologia clinica e profissionais que
concluiram curso em nivel de ensino de 2° grau que confira capacitagao para a execugao de
atividades técnicas afetas as fases pré-analitica e analitica;

4- de nivel intermedidrio (médio): auxiliar de enfermagem e profissionais legalmente
habilitados que concluiram curso em nivel de ensino de 1° grau que confira capacitacao
para a execugao das atividades de coleta;

5- de nivel intermediario (médio): profissionais legalmente habilitados que concluiram curso
em nivel de ensino de 1° grau que confira capacitagdo para a execugado de atividades
auxiliares relacionadas as fases pré-analitica e analitica.

4.46.2- Diplomas ou Certificados de Conclusdao expedidos por instituicdes ou entidades
reconhecidas pelas autoridades do setor da educacéo, a nivel federal e estadual, que ministrem
cursos de formacéao ou qualificacao profissional no campo da saude.

4.46.3- Diplomas ou Certificados de Conclusao de cursos de formagao ou qualificagdo profissional
reconhecidos pelo Ministério da Educagdo ou por instancias técnico-administrativas que o
antecederam.

4.46.4- Inscricdes e obrigacdes legais regularizadas junto aos Conselhos Regionais de Exercicio
Profissional do Estado de Sao Paulo, quando for o caso.

4.47- Os Responsaveis Técnicos pelos Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de
Laboratérios Clinicos, deverao:



4.47.1- Manter organizados e acessiveis as autoridades sanitarias competentes os contratos de
trabalho dos profissionais, bem como os documentos legais que corroborem e déem forma juridica
a prestagdo de servicos nas dependéncias dos estabelecimentos, quando for o caso, por
profissionais ndo contratados nos termos da legislacao trabalhista vigente.

4.47.2- Manter organizados e acessiveis as autoridades sanitarias competentes os comprovantes
de habilitagdo dos profissionais contratados e dos prestadores de servigos, quando for o caso,
assim como o0s numeros dos seus registros junto aos Conselhos Regionais de Exercicio
Profissional do Estado de Sao Paulo.

4.47.3- Prover uniformes de trabalho (jalecos de mangas longas, dentre outros) para os
profissionais de suas equipes técnicas, bem como de suas equipes de higienizacdo ambiental
(vestimenta apropriada, dentre outros), consideradas as caracteristicas e especificidades técnicas
das atividades executadas.

4.47.4- Providenciar a vacinacao contra o tétano e contra o Virus da Hepatite B de todos os
profissionais que executam as atividades de coleta, processamento de material humano e
higienizagdo ambiental.

4.47.4.1- E obrigatéria a manutengao dos registros comprobatérios da vacinagdo dos profissionais
no interior das dependéncias dos estabelecimentos de que trata o presente Titulo, de forma a
propiciar a rapida verificagao por parte das autoridades sanitarias competentes.

4.47.5- Garantir o treinamento teérico-pratico dos profissionais, sempre que a execugao de novos
procedimentos e recursos tecnoldgicos forem incorporados ao processo de produgado de servigos
destes estabelecimentos.

4.47.6- Garantir o treinamento dos profissionais das equipes de higienizacao ambiental, no que se
refere ao manuseio, acondicionamento, transporte, armazenamento, tratamento e destinacao final
de residuos de servigos de saude.

4.47.7- Organizar atividades de atualizacdo, no minimo anuais, dos profissionais de nivel
universitario, de nivel técnico e, também, de nivel intermediario (médio), contratados nos termos
da legislacao trabalhista vigente, que executam os procedimentos de coleta, transporte de
material humano, processamento e realizacdo de exames e testes laboratoriais, e, quando for o
caso, também dos profissionais prestadores de servicos cuja atuacdo se relacione com as
atividades fim destes estabelecimentos de saude.

4.47.7.1- As atividades de atualizagdo dos profissionais a que se refere o sub-item 4.47.7,
poderao ser ministradas pelos préprios Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos de saude
e/ou por profissionais pelos mesmos indicados ou, ainda, em cooperacdo com instituicoes
universitarias, 6rgaos publicos, conselhos de exercicio profissional e sociedades cientificas.

4.47.7.2- E obrigatéria a emissdo de Certificados de Participagdo em Atividades de Atualizacéo,
por parte dos Responsaveis Técnicos pelos Laboratérios Clinicos Autbnomos, Unidades de
Laboratérios Clinicos, e Postos de Coletas Descentralizados contendo os nomes dos
profissionais, suas profissdes ou ocupagdes, os temas técnicos abordados, as cargas horarias, as
datas e os nomes dos palestrantes e, quando for o caso, os nomes de instituicdes, 6rgaos
publicos ou entidades envolvidas.

4.47.7.3- E obrigatéria a confeccdo de Planilhas de Participacdo em Atividades de Atualizagdo, no
minimo anuais, contendo os nomes dos profissionais, suas profissées ou ocupacdes, os temas
técnicos abordados, as cargas horarias e as datas de realizagdo das atividades.

DOS PROCEDIMENTOS
DOS PROCEDIMENTOS GERENCIAIS

4.48- Os Laboratorios Clinicos Autbnomos, Unidades de Laboratérios Clinicos e Postos de
Coletas Descentralizados deverdao compilar em formato de MANUAL DE ROTINAS DE
FUNCIONAMENTO os seguintes procedimentos operacionais e orientacdes técnicas:

1- procedimentos administrativos: rotinas de recepcgéao, registros de clientes e entrega de
Laudos Técnicos contendo resultados de exames e testes;
2- procedimentos de preparo do cliente, segundo exames especificos;



3- procedimentos de coleta de material humano, segundo exames especificos;

4- procedimentos de identificagdo do material humano coletado;

5- procedimentos de preservacao e conservagao de material humano, segundo exames
especificos;

6- procedimentos de preparo de material humano, segundo exames especificos;

7- procedimentos analiticos contendo a descricao de métodos e técnicas utilizadas, segundo
exames especificos;

8- critérios de rejeicdo de material humano coletado e critérios para aproveitamento de
amostras comprometidas tecnicamente para a realizacdo de exames e testes laboratoriais;
9- valores de referéncia normais;

10- prazos previstos para emissao de Laudos Técnicos contendo resultados de exames e
testes laboratoriais de rotina.

4.49- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos e Postos de
Coletas Descentralizados que também tenham por finalidade a coleta domiciliar de material
humano e, ainda, que transportam amostras de material dos Postos de Coleta Descentralizados
até suas dependéncias, deverdo acrescer aos seus Manuais de Rotinas de Funcionamento os
seguintes procedimentos operacionais:

1- procedimentos de preservagdo, conservagao e acondicionamento de amostras de
material humano, segundo grupos de exames;

2- procedimentos para transporte de amostras de material humano em Veiculos
Automotores para Transporte;

3- procedimentos de limpeza e desinfec¢ao dos Veiculos Automotores para Transporte.

4.50- Os Laboratdrios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratorios Clinicos e Postos de
Coletas Descentralizados poderao optar por compilar em formato de MANUAL DE ROTINAS DE
FUNCIONAMENTO os procedimentos operacionais gerais e elaborar, em igual formato,
MANUAIS DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO (POP) relativos especificamente a:

1- fase pré-analitica (POP Tipo | ou POP 1);

2- fases analiticas inerentes a cada campo de diagnose (POP Tipo Il ou POP Il);
3- coleta domiciliar de material humano (POP Tipo Il ou POP Ill);

4- transporte de amostras coletadas (POP Tipo IV ou POP V).

4.51- Os estabelecimentos de que trata o presente Titulo, deverdo possuir MANUAIS DE
BIOSSEGURANGCA com o seguinte conteido minimo: a identificagdo dos riscos, a especificagao
das préticas e procedimentos para eliminar os riscos e, ainda, as providéncias imediatas a serem
adotadas pelos profissionais no caso da ocorréncia de acidentes e incidentes.

4.52- Os estabelecimentos de que trata o presente Titulo, deverdo possuir MANUAIS DE
PROCESSAMENTO DE ARTIGOS E SUPERFICIES e de GERENCIAMENTO DE
RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE.

4.53- Os estabelecimentos de que trata o presente Titulo, poderdo optar pela elaboracdo de
Instrumentos Unicos, ou seja, MANUAIS DE PROCESSAMENTO DE ARTIGOS E
SUPERFICIES E GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE.

DOS PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE PRODUTOS E ARTIGOS

4.54- Os Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos, deverao
desenvolver acoes voltadas para o controle das datas de recebimento, dos registros obrigatérios,
dos prazos de validade e das condicdes de conservacado, armazenamento e estocagem de
produtos e artigos.

4.54.1- No desenvolvimento destas acdes, devera haver o intercAmbio formal de informacdes
entre 0s setores técnicos e o0s setores organizacionais responsaveis pela aquisicao,



armazenagem e controle de estoques de produtos e artigos.

4.55- Os estabelecimentos de saude cuja maior complexidade organizacional determine a
existéncia de distintos departamentos com fun¢des de coordenagéao técnica e de coordenacgao da
aquisicao, armazenamento e controle de estoques de produtos e artigos, deverao:

1- garantir que os setores organizacionais responsaveis pelas atividades afetas a fase pré-
analitica e a fase analitica fornecam as especificagdes técnicas dos produtos e artigos a
serem adquiridos;

2- garantir que os setores organizacionais responsaveis pela aquisicao, antes de adquirirem
produtos e artigos, se certifiquem da existéncia dos registros obrigatorios;

3- garantir que o0s setores organizacionais responsaveis pela aquisicdo informem aos
responsaveis pelo processo de produgcdo de servigos as datas de recebimento e os
respectivos prazos de validade dos lotes de produtos e artigos de uso corrente.

4.56- Deverado ser estritamente observadas as recomendacbes dos fabricantes, contidas nas
Instru¢bes de Uso ou em documentos com igual finalidade, relativas as condigbes de
armazenamento e conservacao de reagentes e de demais insumos utilizados no processamento
de material humano e realizacdo de exames e testes laboratoriais.

4.57- Recomenda-se a verificagao, periédica, do desempenho dos reagentes.

4.57.1- Deverao ser registradas as datas de inicio do uso dos reagentes em Instrumentos de
Registro préprios para tal finalidade.

4.58- Para os efeitos desta Norma Técnica, é proibida a utilizagdo de produtos e artigos cujos
prazos de validade tenham expirado.

4.59- E proibido o reprocessamento de artigos médico-hospitalares descartaveis de uso Gnico.

4.59.1- A reesterilizacéo de artigos médico-hospitalares descartaveis de uso Unico nao utilizados e
cujos prazos de validade da esterilizagdo inicial tenham expirado, constitui-se em situacao
excepcional e prevista na legislagcao vigente, sendo que a sua concretizagcao devera ser precedida
do cumprimento das seguintes exigéncias:

1- os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos objeto da presente regulamentacao,
ou profissionais pelos mesmos indicados por escrito, deverdo autorizar a reesterilizagdo
destes artigos;

2- é obrigatorio certificar-se de que os artigos descartaveis de uso Unico ndo tenham sido
utilizados previamente e, ainda, avaliar se sado apropriadas as suas condicbes de
conservagao e armazenamento;

3- é obrigatério, cumprido o estabelecido neste sub-item, numero 2, certificar-se da
inviolabilidade e absoluta integridade de invélucros e embalagens originais destes artigos;

4- é obrigatério, cumprido o estabelecido neste sub-item, niumeros 2 e 3, autorizar por
escrito, em impressos proprios que contenham a identificacdo dos estabelecimentos, a
reesterilizacao destes artigos e indicar o emprego de processos de esterilizagdo pertinentes.

DOS PROCEDIMENTOS DE MANUTENQAO DA INFRA-ESTRUTURA PREDIAL, DE GRUPOS
DE EQUIPAMENTOS E DE VEICULOS AUTOMOTORES PARA TRANSPORTE

4.60- Nos estabelecimentos de que trata o presente Titulo, deverdao ser implantadas rotinas
visando garantir a manutencgéo da infra-estrutura predial.

4.61- Nos Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos, deverdo ser
implantadas rotinas visando garantir a manutencao preventiva dos equipamentos, incluindo os
equipamentos empregados na fase pré-analitica, na esterilizacdo de materiais, no tratamento
adicional e especifico da agua potavel e no processamento de dados, observando-se, no minimo,
a periodicidade recomendada pelos fabricantes e/ou fornecedores.

4.62- Deverao ser implantadas rotinas visando calibrar, aferir e controlar, periodicamente, a



eficiéncia dos equipamentos especificos utilizados em todos os campos de diagnose.

4.63- Deverao ser implantadas rotinas visando calibrar e aferir, periodicamente, os equipamentos
ou aparelhos volumétricos de vidro utilizados na fase analitica em todos os campos de diagnose.

4.64- Deverdo ser implantadas rotinas visando controlar, periodicamente, com meios
bacteriol6gicos, a eficacia do processamento de materiais em equipamentos para esterilizacao.

4.65- Deverao ser implantadas rotinas visando controlar, periodicamente, a eficacia do tratamento
adicional e especifico da agua potavel em equipamentos para estes fins, assim como para afastar
a possibilidade de contaminagao bacteriolégica e quimica da agua tratada.

4.66- Os estabelecimentos de que trata o presente Titulo, deverdo implantar rotinas visando
garantir a manutengdo preventiva dos Veiculos Automotores para Transporte.

DOS PROCEDIMENTOS TECNICOS

4.67- Aos clientes que se dirigirem aos estabelecimentos de que trata o presente Titulo para o
agendamento de exames e testes laboratoriais, deverdo ser fornecidas instrucdes de preparo, por
escrito, utilizando-se para tal finalidade de textos claros, precisos e de facil compreensao.

4.68- No caso da utilizacao de equipamentos de telefonia, os profissionais deverao informar seus
nomes e transmitir aos clientes as instru¢des de preparo de forma clara, precisa e em linguagem
de f&cil compreenséo.

4.69- Os profissionais dos Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos,
quando da coleta de material humano, deverao prestar aos clientes explicagées simples, claras e
precisas sobre estes procedimentos técnicos, em linguagem de facil compreensao.

4.70- Os profissionais responsaveis pelas atividades de coleta de material humano néo poderao,
no mesmo periodo de trabalho, responsabilizar-se tanto pelo atendimento de clientes quanto
pelas atividades de registro de informacgdes.

4.71- Quando o numero de coletas for inferior a 15 coletas/hora, o mesmo funcionario podera
proceder ao registro de informacoes, desde que retire e descarte o par de luvas.

4.72- Os profissionais responsaveis pelas atividades de coleta, no desempenho de suas fungoes,
sempre que tocarem com as maos sangue e fluidos corpbéreos e/ou tiverem suas luvas
danificadas deverao descartar os pares de luvas que usavam, lavar as maos, seca-las e calgar
novos pares de luvas antes do reinicio da execucao de procedimentos.

4.73- Nos estabelecimentos de que trata o presente Titulo, obrigatoriamente, os procedimentos de
coleta de sangue de clientes somente poderdo ser executados mediante o emprego de artigos
médico-hospitalares descartaveis de uso unico.

4.74- As disposigbes dos sub-itens 4.70, 4.71, 4.72 e 4.73 do presente Titulo, aplicam-se a
execucao de procedimentos de coleta de material humano nos domicilios dos cidadaos por parte
dos Laboratorios Clinicos Auténomos e Unidades de Laboratérios Clinicos.

4.75- Os estabelecimentos de que trata o presente Titulo, deverao:

4.75.1- Definir em suas Rotinas de Funcionamento, o grau de pureza da agua empregada em
cada método analitico e garantir o provimento de quantidades suficientes de agua potavel tratada
adicional e especificamente.

4.75.2- Para os efeitos desta Norma, recomenda-se o emprego dos padrées adotados pelo
Instituto de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO, para as especificagoes
da &gua potavel tratada adicional e especificamente (Agua Reagente) empregada nos
Laboratérios Clinicos Auténomos e Unidades de Laboratdrios Clinicos.

4.75.3- Definir em seus Manuais de Processamento de Artigos e Superficies, o grau de pureza da
agua empregada na limpeza da vidraria, quando for o caso.

4.76- Os estabelecimentos de que trata o presente Titulo, nos ambientes e areas de coleta,
processamento de material humano e realizagdo de exames e testes laboratoriais, dever&o prover
os lavatérios de produtos anti-sépticos eficazes, junto aos quais haverao meios apropriados para



os profissionais secarem as maos (toalhas descartaveis acondicionadas em suportes
especificos).

4.77- Nos Laboratérios Clinicos Autdbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos, os
procedimentos de limpeza, desinfeccao e esterilizacao de artigos e superficies, deverao obedecer
ao preconizado em normas técnicas pertinentes e aos termos do Manual de Processamento de
Artigos e Superficies, do Ministério da Saude, 1994, ou de instrumento normativo que vier a
substitui-lo.

4.78- Nos estabelecimentos de que trata o presente Titulo, os profissionais deverao ser treinados
e supervisionados de forma a observar estritamente as precaucbes padrdo de controle de
infecgées.

4.79- Nos Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos, os profissionais
de nivel superior deverdao orientar os profissionais de nivel técnico e, quando for o caso, o0s
profissionais de nivel intermediario (médio), quanto aos procedimentos normalizados pelas
comissoes regulares destes estabelecimentos.

4.80- E obrigatéria a utilizagdo de Equipamentos de Protegdo Individual (EPIs) por todos os
profissionais que executem procedimentos de coleta, processamento de material humano e
realizacao de exames e testes laboratoriais nestes estabelecimentos.

4.81- Os profissionais dos Laboratdrios Clinicos Auténomos e Unidades de Laboratdrios Clinicos,
sempre que se acidentarem e ficarem expostos ao contato com material biolégico, objetos pérfuro-
cortantes, produtos quimicos e, se for o caso, rejeitos radioativos, deverdo ser afastados de suas
atividades imediatamente ap6s o ocorrido e encaminhados para orientagdo médica.

4.81.1- Quando da ocorréncia de acidentes deverao ser adotadas as seguintes providéncias:

1- comunicagéo as Comissdes Internas de Prevencao de Acidentes - CIPAs dos proprios
Laboratdrios Clinicos Auténomos, se for o caso, ou as CIPAs dos estabelecimentos de
saude nos quais estao inseridas as Unidades de Laboratérios Clinicos;

2- notificagcdo dos Acidentes de Trabalho, nos termos da legislagdo em vigor.

4.81.2- No caso de acidentes que exponham clientes e/ou profissionais ao contato com sangue e
objetos pérfuro-cortantes, além da notificagdo dos acidentes, obrigatoriamente, os envolvidos
serdo objeto de monitoramento clinico e laboratorial.

4.82- Os estabelecimentos de que trata o presente Titulo, que realizarem Testes para a Deteccao
de Anticorpos Anti-Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV), obrigatoriamente, cumprirdo as
etapas do conjunto de Procedimentos Sequienciados conforme o estabelecido no ANEXO 1, da
Portaria N° 488/SVS, de 17-06-98, do Ministério da Saude.

DOS RESIDUOS SOLIDOS DE SERVICOS DE SAUDE

4.83- Nos Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos e Postos de
Coleta, deverao ser cumpridos os termos da Resolugdo RDC N° 306/2004, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, ou de instrumento normativo que vier a substitui-la.

4.84- Deverao os Responsaveis Técnicos pelos Laboratdrios Clinicos Auténomos e Unidades de
Laboratdrios Clinicos, garantir o gerenciamento de seus residuos sélidos, desde a geracao até a
disposicao final, de forma a atender aos requisitos ambientais e de saude publica.

4.85- Os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos de que trata este Titulo, deverao prover
0s recursos humanos e os equipamentos de uso coletivo e individual necessérios, a fim de
propiciar as equipes responsaveis pela coleta e processamento de material humano, bem como
pela higienizagdo dos ambientes de trabalho, condigbes para a execugao das atividades inerentes
ao gerenciamento dos residuos sélidos de servicos de saude.



TITULO V
DA COLETA DOMICILIAR DE MATERIAL HUMANO

5- Os estabelecimentos assistenciais de saude que também tenham por finalidade a coleta
domiciliar de material humano, somente poderédo funcionar mediante licenga de funcionamento,
expedida pelos érgaos sanitarios competentes de suas jurisdigdes.

5.1- Os estabelecimentos assistenciais de saude a que refere o item anterior, sdo os seguintes:
hospitais, ambulatérios e congéneres sob responsabilidade médica, assim como Laboratérios
Clinicos Autbnomos e Unidades de Laboratérios Clinicos.

5.2- Somente serd concedida e expedida, pelas autoridades sanitarias competentes, licenca de
funcionamento apés:

5.2.1- Andlise, por parte das autoridades sanitdrias competentes, de documentos contendo a
relacdo de procedimentos de coleta domiciliar de material humano realizados pelos
estabelecimentos de saude.

5.2.2- Analise de documentos contendo o(s) nome(s) do(s) estabelecimento(s) que realizara(ao)
os exames e testes laboratoriais, assim discriminado(s) segundo o(s) responsavel(eis) por sua
realizagao:

1- exames e testes realizados por Unidades de Laboratérios Clinicos vinculadas técnica e
legalmente a hospitais, ambulatérios e congéneres sob responsabilidade médica;

2- exames e testes realizados por outras Unidades de Laboratérios Clinicos pertencentes
aos proprios hospitais, ambulatérios e congéneres sob responsabilidade médica;

3- exames e testes realizados por Laboratérios Clinicos Autbnomo e/ou por Unidades de
Laboratérios Clinicos formalmente contratados pelos hospitais, ambulatérios e congéneres
sob responsabilidade médica, pertencentes a outras empresas, instituicdes ou entidades.

5.2.3- Andlise, por parte das autoridades sanitarias competentes, de documentos, emitidos pelos
Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos de saude, que comprovem a implantacao dos
Programas de Coleta Domiciliar de Material Humano (PCDs), no caso de hospitais, ambulatérios e
congéneres sob responsabilidade médica.

5.3- Para os efeitos desta Norma Técnica, todos os hospitais, ambulatérios e congéneres sob
responsabilidade médica que também tenham por finalidade a coleta domiciliar de material
humano, obrigatoriamente, instituirdo os Programas de Coleta Domiciliar de Material Humano
(PCDs).

5.4- Para os efeitos desta Norma Técnica, os Servigcos de Coleta Domiciliar de Material Humano,
nao vinculados técnica e legalmente a hospitais, ambulatérios e congéneres sob responsabilidade
médica, assim como a Laboratérios Clinicos Autbnomos e a Unidades de Laboratérios Clinicos,
somente poderao funcionar apds a aprovagao de seus cadastros junto aos 6rgaos de vigilancia
sanitaria competentes.

5.4.1- A aprovagao de cadastros, junto aos érgaos de vigilancia sanitaria competentes, dos
Servigos de Coleta Domiciliar de Material Humano, estara condicionada ao cumprimento das
seguintes exigéncias:

a) 0s responsaveis por estes servicos deverao ser profissionais legalmente habilitados que
concluiram os seguintes cursos de formacao profissional: medicina, enfermagem, farmécia,
ciéncias biolégicas - modalidade médica (biomedicina).

b) os profissionais que executaréo as coletas domiciliares de material humano, pertencentes
aos quadros de pessoal destes servigos, deverdo ser profissionais legalmente habilitados.

C) os servigos deverdao contar com veiculos automotores para o transporte das amostras
coletadas até as dependéncias dos Laboratérios Clinicos Autbnomos e/ou das Unidades de
Laboratérios Clinicos que realizardo os exames e testes laboratoriais, bem como para o
transporte dos profissionais até os domicilios dos clientes;

d) os servicos deverdo dispor de sedes, de forma a garantir que os produtos e artigos



empregados na coleta de material humano de clientes possam ser conservados,
armazenados e estocados adequadamente;
e) apresentacao de documentos contendo a relacao de procedimentos de coleta domiciliar
de material humano realizados pelos Servigos de Coleta Domiciliar, em conformidade com
a Norma Técnica,;
f) apresentacdo dos contratos de prestagcdo de servigos celebrados com todos os
estabelecimentos assistenciais de salde contratantes, cujos termos atendam ao disposto na
legislagdo em vigor; _
g) apresentacdo de MANUAIS DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO
(POP) que tratem dos procedimentos de coleta de material, dos procedimentos de
transporte de amostras coletadas e dos procedimentos de biosseguranca;
h) apresentacdo de documentos, emitidos pelos responsaveis pelos Servicos de Coleta
Domiciliar, que comprovem a implantacao dos Programas de Coleta Domiciliar de Material
Humano (PCDs), devendo tais documentos conter os nomes dos profissionais de nivel
superior que coordenam estes programas (Coordenadores dos PCDs).

5.5- Os responsaveis pelos Servicos de Coleta Domiciliar de Material Humano deverao indicar
formalmente os Coordenadores dos PCDs, dentre os profissionais de nivel superior pertencentes
aos quadros destes servicos.

5.5.1- Os profissionais de nivel superior de que trata 0 sdo os seguintes: médico, enfermeiro,
farmacéutico, biomédico e bidlogo.

5.5.2- Os responséveis pelos Servicos de Coleta Domiciliar de Material Humano, poderao ser os
Coordenadores dos PCDs.

5.5.3- Os Coordenadores dos PCDs deverdao elaborar Relatérios de Avaliagdo semestrais e
entrega-los aos responsaveis pelos servigos, se for 0 caso, e manter uma cépia arquivada para
averiguacao das autoridades sanitarias competentes.

5.6- Aos Servigos de Coleta Domiciliar de Material Humano, é vedado coletar amostras destes
materiais visando a realizagdo de exames e testes laboratoriais sem solicitacdo médica ou de
cirurgiao-dentista no desempenho de suas respectivas atividades profissionais.

5.6.1- Aos profissionais médicos ou aos cirurgides-dentistas solicitantes, exclusivamente, cabe a
avaliacao, consideradas as condig¢des clinicas dos clientes, da pertinéncia técnica da execugao
nos domicilios dos cidadaos dos procedimentos de coleta de material humano.

5.7- No caso de hospitais, ambulatérios e congéneres sob responsabilidade médica, assim como
de Laboratdrios Clinicos Auténomos e Unidades de Laboratorios Clinicos, que contratarem
Servigos de Coleta Domiciliar de Material Humano, os Responsaveis Técnicos pelos
estabelecimentos contratantes e os responsaveis pelos servigcos contratados assumirdo total
responsabilidade por quaisquer transtornos ou danos ocasionados aos clientes que possam ser
relacionados a:

5.7.1- Resultados de exames e testes laboratoriais comprometidos pela coleta de material
humano tecnicamente inapropriada.

5.7.2- Resultados de exames e testes laboratoriais comprometidos pelo transporte de material
humano tecnicamente inapropriado.

573- O disposto nos sub-itens 5.7.1 e 5.7.2, aplica-se
também as pessoas fisicas ou juridicas que mantém o0s
estabelecimentos.

TITULO VI
DO TRANSPORTE DE MATERIAL HUMANO COLETADO



6- Os Laboratérios Clinicos Auténomos e Unidades de Laboratérios Clinicos, os Postos de Coleta
Descentralizados, os hospitais, ambulatérios e congéneres sob responsabilidade médica, os
hospitais, ambulatérios e congéneres sob responsabilidade médica que também tenham por
finalidade a coleta nos domicilios os cidadaos, os Servicos Hemoterapicos e, ainda, os Servigcos
de Coleta Domiciliar que transportam amostras de material humano para a realizagdo de exames
ou testes laboratoriais, deverdo cumprir as disposi¢des do presente Titulo desta Norma Técnica,
além de outros dispositivos legais.

6.1- E vedado, em quaisquer hipdteses, transportar amostras de material humano, bem como
recipientes contendo residuos infectantes, na parte dianteira dos Veiculos Automotores para
Transporte.

6.2- Os Recipientes de Seguranca para Transporte contendo no seu interior os Recipientes para
Acondicionamento do Material Humano, deverao ser transportados na parte traseira ou em
compartimento especial dos Veiculos Automotores para Transporte.

DA REMESSA DE MATERIAL HUMANO POR MEIO DE EMPRESAS TRANSPORTADORAS

6.3- Os Responsaveis Técnicos pelos estabelecimentos para as situagdes em que for necessaria
a remessa de material humano por meio de empresas que transportam objetos e coisas, deverdo
adotar as medidas estabelecidas nesta Norma Técnica, visando garantir o transporte seguro do
material e a chegada do mesmo ao destinatario em tempo habil e em condicbes de ser
analisado.

DAS RESPONSABILIDADES DO REMETENTE

6.4- O remetente devera entrar em contato, previamente a remessa do material, com a empresa
de transporte e com o destinatario, a fim de garantir que as amostras sejam recebidas e
imediatamente examinadas.

6.4.1- Cuidara da preparacao dos documentos para a remessa do material.

6.4.2- Preenchera o Relatério de Seguranca para Transporte de Material Humano, em trés vias,
sendo que uma devera ser entregue a empresa transportadora e a outra aposta a superficie da
embalagem, se possivel.

O Relatério de Seguranga para Transporte de Material Humano contera, obrigatoriamente,
informacdes sobre os perigos decorrentes do contato com o material transportado e
orientagdes, claras e precisas, sobre os procedimentos que deverao ser adotados em caso de
acidente, quebra ou vazamento através da embalagem.

6.4.3- Informara ao destinatario, em tempo habil, sobre todos os procedimentos adotados em
relagdo ao transporte do material humano.

DAS RESPONSABILIDADES DA EMPRESA TRANSPORTADORA

6.5- No ambito do Estado de Sao Paulo, no interesse da preservacao da saude e seguranca dos
profissionais que trabalham em transportadoras, os proprietarios e gerentes destas empresas
deverdo garantir o cumprimento do seguinte procedimento padréo para o transporte de material
humano em seus veiculos automotores ou em aeronaves:

a) providenciar o meio de transporte do material, preferentemente, através de empresa de
transporte aéreo e preferencialmente em véo direto para a localidade onde encontra-se o
destinatario;

b) exigéncia de prévia entrega do Relatério de Seguranga para Transporte de Material
Humano, por parte do Responsavel Técnico pelo estabelecimento de saude que esta
remetendo o material, sem o que a mercadoria ndo devera ser transportada;

c) de posse da copia do Relatério de Seguranga para Transporte de Material Humano, os
responsaveis pelos setores de transporte de mercadorias destas empresas deverdo
entrega-los aos profissionais que entrardo em contato com o material humano ja embalado,



a fim de que os mesmos tomem conhecimento dos perigos decorrentes de acidentes
envolvendo a mercadoria.

DAS RESPONSABILIDADES DO DESTINATARIO

6.6- Colaborar com o remetente no atendimento de exigéncias legais que envolvam o transporte,
se for o caso, de forma que o material humano n&o venha a ficar retido em veiculos automotores
ou em aeronaves e, ainda, em dependéncias de terminais de embarque e desembarque.

6.7- Os Responsaveis Técnicos e responsaveis pelos estabelecimentos assistenciais de saude e
servicos referidos no item 6 do presente Titulo, deverdo providenciar o cumprimento do
estabelecido nesta Norma em relagao aos procedimentos de transporte de material humano.

6.7.1- O disposto no sub-item anterior, também, aplica-se aos proprietarios das empresas, caso 0s
seus Responsaveis Técnicos e responsaveis ndo as integrem na qualidade de sécios.

6.8- Os Responsaveis Técnicos e responsaveis pelos estabelecimentos assistenciais de saude e
servicos referidos no item 6 do presente Titulo, deverdo providenciar o treinamento dos
profissionais de saude, assim como dos trabalhadores de frotas de veiculos automotores.

TiTULO VIL
DAS DISPOSI(,‘()ES FINAIS

7- Para os efeitos desta Norma Técnica, os Laboratorios Clinicos Autbnomos e Unidades de
Laboratérios Clinicos, no desenvolvimento de seus Programas de Garantia de Qualidade (PGCs),
deverdo adotar como padrées minimos a serem atingidos aqueles compilados nas BOAS
PRATICAS DE LABORATORIO CLINICO, trabalho elaborado pelo Instituto de Metrologia,
Normalizagéo e Qualidade Industrial - INMETRO, 1997.

7.1- Recomenda-se, a juizo dos seus Responsaveis Técnicos, a participacdo dos
estabelecimentos de que trata o sub-item anterior em Programas de Controle de Qualidade
Externos.

8- E proibida a execucdo de coleta de sangue para fins de doacdo nos Postos de Coleta
Descentralizados, vinculados técnica e formalmente a Laboratérios Clinicos Autbnomos e a
Unidades de Laboratérios Clinicos, sob quaisquer justificativas.

9- Aos estabelecimentos assistenciais de saude que também tenham por finalidade a coleta
domiciliar de material humano, assim como aos Servicos de Coleta Domiciliar de Material
Humano, é vedada a execucao de coleta de sangue para fins de doacdo nos domicilios dos
cidadaos, sob quaisquer justificativas.

10- Aos Postos de Coleta Descentralizados, € vedado o fornecimento e a prestacao de servigcos
que tenham como finalidade a execucao domiciliar de procedimentos de coleta de material
humano.

11- Nos termos da legislagdo em vigor, no interior das dependéncias de Laboratérios Clinicos
Auténomos, de Unidades de Laboratérios Clinicos e de Postos de Coleta Descentralizados, é
vedado o fornecimento e a prestacao de servigos cuja execugcao seja de competéncia exclusiva de
profissionais com formagcdo em medicina, tais como: consultas médicas, procedimentos de
diagnose nao afetos ao Laboratério Clinico, procedimentos de terapia, dentre outros.

11.1- Os procedimentos de que trata o item anterior, deverdo ser executados no interior das
dependéncias de estabelecimentos sob responsabilidade médica: consultérios médicos,
ambulatorios e congéneres, hospitais e outros, ou, em Centros de Diagnose.

12- As autoridades sanitarias competentes deverdo conceder as pertinentes licencas de
funcionamento como ambulatérios, aos estabelecimentos mantidos por Laboratérios Clinicos
Autdnomos ou por Unidades de Laboratérios Clinicos, que apresentem:

a) como caracteristicas a individualizagao de seus conjuntos fisico-funcionais e a execugao



de atividades em regime de nao-internacao;

b) como finalidades o fornecimento e a prestacdo de servicos médicos, dentre eles os
servigos de diagnose nao afetos ao Laboratério Clinico, assim como a prestagéo de servigos
executados por profissionais de saude componentes de equipes multiprofissionais.

13- As autoridades sanitarias competentes deverdo conceder as pertinentes licengcas de
funcionamento aos estabelecimentos de salde sob responsabilidade médica, de natureza
ambulatorial, mantidos por Laboratérios Clinicos Auténomos ou por Unidades de Laboratérios
Clinicos, em conformidade com o disposto nesta Norma Técnica.

14- Os profissionais dos 6rgaos de vigilancia sanitaria competentes, ao analisarem projetos de
construgéo, reforma ou adaptacdo de Laboratérios Clinicos Autbnomos e Unidades de
Laboratérios Clinicos, deverdo considerar as caracteristicas dos processos de produgdo de
servigcos, bem como 0s equipamentos aos mesmos incorporados, na avaliacao estrutural de
ambientes e areas destinadas a execucao de procedimentos de natureza técnica.

15- Os Laboratérios de Toxicologia Clinica poderdo manter Postos de Coleta Descentralizados
aos mesmos vinculados técnica e formalmente, bem como realizar os procedimentos de coleta
domiciliar de material humano, desde que cumpram as disposi¢coes desta Norma .

16- Nos ambulatérios e congéneres sob responsabilidade médica, que prestam servigos de coleta
de material humano, tais atividades ficardo sob a responsabilidade dos profissionais que ocupam
as fungdes de Responsaveis Técnicos, sendo que os mesmos deverdo garantir a qualificagao de
etapas de tratamento pré-analitico, se for o caso, e do transporte do material coletado até os
estabelecimentos que realizardo os exames e testes laboratoriais, fazendo cumprir o estabelecido
nos PGQs dos Laboratérios Clinicos Autbnomos ou das Unidades de Laboratérios Clinicos que
realizardo as analises clinico-laboratorais.

16.1- Caso nao esteja previsto o transporte das amostras coletadas nos contratos de prestacao de
servicos celebrados entre os estabelecimentos de que trata o sub-item anterior e os Laboratoérios
Clinicos Auténomos ou as Unidades de Laboratérios Clinicos que realizardao os exames e testes
laboratoriais, os proprios ambulatérios e congéneres sob responsabilidade meédica deverdo
garantir o transporte do material humano, em conformidade com as disposi¢coes desta Norma, e
cumprir o estabelecido nos PGQs dos Laboratérios Clinicos Autbnomos ou das Unidades de
Laboratérios Clinicos que realizarao as analises clinico-laboratorais.

17- As pessoas fisicas e juridicas, de direito publico ou privado, que, eventualmente, venham a
organizar POSTOS DE COLETA MOVEIS, em veiculos automotores ou em reboques ou semi-
reboques sobre rodas (trailers) movidos por veiculos automotores, inclusive para fins de coleta de
sangue para doagao, no que for aplicavel, deverdao cumprir o estabelecido nesta Norma Técnica e
o disposto no presente.

17.1- Os Responsaveis Técnicos pelas empresas, instituicbes ou entidades as quais estejam
vinculados técnica e legalmente os Postos de Coleta Méveis, deverdo apresentar as autoridades
sanitarias competentes Declaragbes contendo: o calculo da capacidade de reservagdo de agua
potavel dos Postos de Coleta Moveis, dimensionado considerando o consumo de agua durante 08
horas, a execugao no periodo de 08 horas do numero maximo de procedimentos possivel
segundo grupos especificos, acrescido de 20% do total; a qualificacdo e quantificagdo dos
profissionais; e, as distancias a serem percorridas.

17.2- Os Postos de Coleta Moveis deverao contar com privadas quimicas.

18- As autoridades sanitarias competentes deverdo inspecionar os veiculos automotores e os
reboques ou semi-reboques sobre rodas (trailers) movidos por veiculos automotores, a que se
refere o sub-item anterior, como parte do processo de cadastramento de Postos de Coleta Méveis.

18.1- Os Postos de Coleta Moveis, deverdo cumprir todas as disposi¢coes referentes aos PCDs
estabelecidas nesta Norma.

18.2- Caso os veiculos automotores e os reboques ou semi-reboques sobre rodas (trailers), a que
se refere o sub-item anterior do presente Titulo, ndo atendam o estabelecido nesta Norma, as
autoridades sanitarias competentes deverdo tomar as seguintes providéncias:



18.2.1- Interditar o funcionamento dos Postos de Coleta Méveis.

18.2.2- Oficiar o Orgao Publico detentor de Poder de Policia de Transito, ao qual est4 afeta a
competéncia de licenciar veiculos automotores, no sentido de que seja cassado os Certificados de
Registro de Veiculos, como Postos de Coleta Méveis, dos veiculos automotores e dos reboques
ou semi-reboques sobre rodas (trailers).

19- Os Veiculos Automotores para Transporte dos estabelecimentos assistenciais de saude de
que trata esta Norma, nao necessitam de Certificados de Vistoria de Veiculos.

20- As autoridades sanitarias competentes deverao preservar o carater confidencial de quaisquer
informagdes que, por forga do seu dever, venham a tomar conhecimento visando garantir a
privacidade dos cidadaos.

21- A definicdo de quais profissionais de saude legalmente habilitados estdo capacitados a
executar os procedimentos de coleta de material para a realizagdo de citologia oncética de colo
uterino, obedecera a regulamentacao especifica estabelecida pelas autoridades de saude
federais.

22- Para os efeitos desta Norma Técnica, entende-se por produgao de servicos em Laboratérios
Clinicos Autdbnomos e em Unidades de Laboratérios Clinicos um processo que, concretizada a
orientacdo dos clientes, tem seu inicio na fase pré-analitica, onde dentre outras atividades se
incluem as de coleta e recebimento de amostras, desenvolve-se na fase analitica, na fase pds-
analitica e termina na emisséo de Laudos Técnicos, apds a qual passa a se impor a entrega dos
Laudos Técnicos aos clientes e/ou aos médicos ou aos cirurgides-dentistas solicitantes.

22.1- O objeto deste processo sdo as amostras de material humano, que requerem cuidados
para garantir a sua preservagao, conservacao e estabilidade apds a coleta e recebimento, o
seu tratamento apropriado e a correcdo técnica das andlises nas mesmas realizadas,
objetivando, assim, conferir qualificacdo e confiabilidade aos resultados de exames e testes
laboratoriais obtidos.

23- Para os efeitos desta Norma Técnica, entende-se supervisdo como as agdes de orientagao,
de direcao e de inspeg¢ao em plano superior, portanto, como categoria eminentemente gerencial.

24- As disposicoes desta Norma Técnica ndo se aplicam aos Laboratérios de Anatomia
Patolégica.



