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Resumo do roteiro de inspecdo:

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

Embasamento Legal:

1. Resolucdo RDC n? 302, de 13 de outubro de 2005 — Dispde sobre regulamento técnico
para funcionamento de laboratdrios clinicos.

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

3. Portaria CVS n? 13, de 11 de abril de 2005 - Aprova norma técnica que trata das
condicdes de funcionamento dos laboratérios de analises 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, Resolugdo RDC n2 50, de 02 de fevereiro de 2002 - Dispde sobre o regulamento técnico
para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

Ressalvas:

5.1.2.2 Em caso de impedimento do responsavel técnico, o laboratério clinico e o posto de coleta
laboratorial devem contar com um profissional legalmente habilitado para substitui-lo (RDC302/2005).

5.1.5 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrugbes escritas e
atualizadas das rotinas técnicas implantadas (RDC302/2005).

e N&o havia responsavel técnico presente no local ou profissional legalmente habilitado para
substitui-lo.

e N&o possui manuais de procedimentos operacionais padrdo (POP) disponiveis.

e N&o possui programa de capacitacdo, imunizacao e controle médico de salde ocupacional.

e N3o foram apresentadas documentacdes que comprovem conformidade com os itens 5.2,
5.2.1,5.2.2,5.2.3,5.2.4 da RDC 302/2005.

e N&o havia placa de identifica¢do do estabelecimento.




O que dispde a realizacdo dos exames de analises Clinicas (EAC):

'5.1.4 A diregdo e o responsavel técnico do laboratdrio clinico e do posto de coleta laboratorial tém a
responsabilidade de planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos. (RDC 302/2005)

e N3do foi apresentado gerenciamento da qualidade contendo, registros dos controles de
qualidade interno e externo dos procedimentos de EAC realizados.

e N3o foram apresentados registros de manutencbes didrias, preventivas, corretivas e
calibragdes periddicas dos equipamentos que realizam os EAC.

O local referido como &rea técnica encontrava-se desligado no momento da visita, ndo havia
colaborador habilitado para nos apresentar a rotina didria, sendo informado pelo Sr. Wagner que o
setor é utilizado esporadicamente. O laboratério visitado tem como atividade principal a realizacdo de
analises citoldgicas e anatomopatologicas.

Conclusdo: Foi evidenciado o descumprimento de diversas determinacées da RDC 302/2005 que
Disp8e sobre Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratdrios Clinicos, ndo sendo
demonstrada a capacidade para prestagdo dos servigos constantes no edital.

S3o Pedro da aldeia, 29 de Novembro de 2023
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Setor de Citologia e Patologia




