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Resumo do roteiro de inspecdo:

Fonte: Site do Centro de Vigildncia Sanitdria (https://cvs.saude.sp.gov.br/roteiros).

Embasamento Legal:

1. Resolugdo RDC n2 302, de 13 de outubro de 2005 — Dispde sobre regulamento técnico para
funcionamento de laboratdrios clinicos.

2. Resolugdo RDC n2 222, de 28 de margo de 2018 - Dispde sobre o regulamento técnico para o
gerenciamento de residuos de servigos de salde.

3. Portaria CVS n? 13, de 11 de abril de 2005 - Aprova norma técnica que trata das condi¢des de
funcionamento dos laboratdrios de andlises e pesquisas clinicas, patologia clinica e congénere e
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.

4. Resolucdo RDC n? 50, de 02 de fevereiro de 2002 - Dispbe sobre o regulamento técnico para
planejamento, programacao, elaboragao e avaliacao de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de satde.

Ressalvas:

6.2.6 O laboratério clinico deve monitorar a fase analitica por meio de controle interno e
externo da qualidade. (RDC 302/2005).

e Nao foi apresentado dentro do gerenciamento da qualidade, registro do controle
externo da qualidade.

Conclusdo: Foram disponibilizados pela responsavel técnica evidéncias da realizagcdo do
controle interno da qualidade. Foi informado pela Coordenadora Cassia Nogueira que ira
regularizar a realiza¢do do controle externo da qualidade imediatamente.

No mais, o Laboratério encontra-se em conformidade com as determinac¢des da RDC 302/2005
que Dispde sobre Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratérios Clinicos, sendo
demonstrada a capacidade para prestacdo dos servicos constantes no edital.

Sdo Pedro da aldeia, 07 de Dezembro de 2023




Anexos:

Sala de Coleta 1




