ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE
GABINETE

PORTARIA N° 700/2007

Regulamento Técnico Para Licenciamento e
Funcionamento de Postos de Coleta de Laboratorios
do Estado do Rio Grande do Sul

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO
R1O GRANDE DO SUL ADJUNTA, no uso das atribuices que lhe sdo conferidas pela
Constituigdo Estadual e pela Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando que as acles e servicos de saude sdo de
relevancia publica, estando sujeitos a regulamentacéo, fiscalizacdo e controle pelo Poder
Pablico, nos termos do art. 197, da Constituicdo da Republica;

) Considerando a competéncia atribuida a Direcdo
Estadual do Sistema Unico de Salde, através da Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para o estabelecimento de normas para o controle de avaliacdo das acles e servicos
de salde;

Considerando a RDC 302 de 13/10/2005, que dispde
sobre regulamento técnico sobre laboratorios clinicos;

Considerando que a Secretaria da Salde possui a
prerrogativa de exigir o Alvara de Licenca para funcionamento de estabelecimentos
assistenciais de saude, em razdo do ramo de atividades desenvolvido, de acordo com art.
842, § 2° do Decreto Estadual n® 23.430, de 24 de outubro de 1974, que aprova o
Regulamento que dispde sobre a promocéo, protecdo e recuperacdo da saude publica no
Estado do Rio Grande do Sul;

RESOLVE:

Art.1° - Aprovar, na forma do anexo Unico desta
Portaria, o Regulamento Técnico para Licenciamento e Funcionamento de Postos de Coleta
de Laboratorio de Analises no Estado do Rio Grande do Sul.

Art. 2°- Esta Portaria estard em vigor na data da sua
publicacdo, revogando-se as disposi¢Ges em contrério, em especial a Portaria n® 027/2002.

Porto Alegre, 26 de dezembro de 2007.

ARITA BERGAMANN
Secretaria de Estado de Saude Adjunta



ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE
GABINETE

ANEXO UNICO

REGULAMENTO TECNICO PARA LICENCIAMENTO E FUNCIONAMENTO
DE POSTOS DE COLETA DE LABORATORIOS NO ESTADO DO RIO GRANDE
DO SUL

1. OBJETIVO:

Regulamentar o licenciamento e funcionamento de Postos de Coleta Laboratorial de
Analises, Patologia e Congéneres, publicos e privados, no territério do Estado do Rio
Grande do Sul.

2. DEFINICAO:

Para os efeitos deste Regulamento Técnico, adota-se a seguinte definicao:

Posto de Coleta de Laboratorio - Estabelecimento assistencial de saude vinculado
técnica, legal e formalmente apenas a um Laboratorio de Analises, Patologia e Congéneres,
destinado exclusivamente a prestacdo de servicos caracterizados pelos seguintes
procedimentos:

a) Atendimento de pacientes para coleta de material;

b) Identificagdo do paciente e do material coletado;

c) Dessoracdo de material, no caso de 0 posto executar coleta de sangue humano;

d) Armazenamento adequado de todos fluidos bioldgicos para transporte;

e) Transporte do material biolégico ao laboratério de Analises.

Observacdes: E vedada a realizacio de exames laboratoriais neste estabelecimento, exceto
exames presenciais, tais como tempo de sangria e tempo de coagulacao.

O Posto de Coleta ndo substitui o Laboratorio naqueles estabelecimentos para os quais a
legislacdo sanitaria preveja a obrigatoriedade de sua existéncia.

3. DARESPONSABILIDADE TECNICA

Responsavel Técnico - RT: Profissional legalmente habilitado com certificado emitido pelo
respectivo Conselho de classe que assume perante a Vigilancia Sanitaria a
Responsabilidade Técnica do laboratorio clinico ou do posto de coleta laboratorial.

Os procedimentos de coleta de material para exame deverdo ser delegados a profissionais
da area da saude, devidamente treinados e legalmente habilitados para tal funcéo, a qual
sera exercida sempre sob supervisdo do responsavel técnico.



4. DO LICENCIAMENTO.

4.1. Os Postos de Coleta de Laboratérios somente estardo aptos para o funcionamento
quando devidamente autorizados pelo érgédo sanitario competente.

4.2. A concessdo do Alvard Sanitario para os estabelecimentos de que trata o presente
Regulamento Técnico serd de competéncia do gestor do Sistema Unico de Satde, Estadual
ou Municipal, através de seus 6rgdos de Vigilancia Sanitéria, de acordo com a pactuacao de
suas competéncias junto a Comisséo Intergestores Bibartite (CIB).

4.3. O processo de concessdo do Alvard Sanitario devera ser instruido com a seguinte
documentacéo;

a)Requerimento dirigido ao Orgdo sanitario competente, solicitando licenca inicial,
contendo dados completos do Laboratdrio de Andlises, Patologia e Congéneres e do Posto,
firmado pelo representante legal e pelo Responsavel Técnico do Laboratério a que o Posto
de Coleta é vinculado;

b)Contrato Social ou declaracdo de firma individual, registrado na Junta Comercial ou em
Cartorio de Titulos e documentos, devendo nele constar a existéncia do Posto de Coleta;

No caso do Posto de coleta ndo ser uma filial do laboratorio, anexar contrato de prestacdo
de servico com o laboratorio de apoio.

c)Cépia do certificado expedido pelo conselho de classe do Responsavel Técnico.

d)Copia do Alvara Sanitario do laboratério de apoio.

e)Pagamento de preco publico (DIR), no Banco Banrisul.

f)Comprovante de inscricdo no CNESS

4.4. Para a concessdo do Alvard Sanitario a autoridade sanitaria realizard inspecfes nas
dependéncias do Posto de Coleta.

4.5. O Alvara Sanitario tera validade durante o ano civil de suas concessdo, devendo ser
revalidado anualmente, conforme o estabelecimento para o Alvaré inicial.

5. DA AREA FISICA

5.1. Os Postos de Coleta de Laboratorio, de acordo com suas especificidades e em
conformidade com os procedimentos executados, devem obedecer as normas gerais de
edificacOes previstas nas legislacdes municipal e estadual e na Resolu¢do RDC/ANVISA n°
50, de 21 de fevereiro de 2002, ou em instrumento normativo que vier a substitui-la,
complementa-la ou altera-la.
5.2. E proibida a instalagio de Postos de Coleta nas dependéncias da farmacia, drogarias e
Congéneres.
5.3. As dependéncias do Posto de Coleta ndo poderdo ser utilizadas para outras finalidades
que ndo as previstas no item 2 do presente Regulamento Técnico.
5.4. O estabelecimento deve ser composto no minimo por:

a) 01 sala de recepcdo e registro de pacientes;

b) 01 sala/area de espera para pacientes;

c) 01 sala para coleta de material;

d) Sanitérios diferenciados para pacientes e funcionarios;

e) Sala de expurgo e area para material de limpeza;

f) Sala /Area para triagem, dissoragio e armazenamento de materiais bioldgicos, com

dimensdo minima de 3 m2.



Observacgdo: No caso de realizacdo de refeicbes ou lanches , prever uma copa com
equipamento e mobiliario exclusivo para esta atividade( balcdo, pia e geladeira)

5.4.1. Os estabelecimentos dotados de um Unico ambiente de coleta (item 5.4, letra c)
deveréozcontar com sala especifica e exclusiva para esta finalidade, com dimensdo minima
de 3,6m°.

5.4.2. Os estabelecimentos que contarem com mais de um ambiente de coleta devem
dispor de 01(um) Box para cada 15(quinze) coletas/hora, no minimo, e de 01(um) Box
provido de maca, ambos com lavatorio e com dimensdes de acordo com as atividades para
as quais se propdem.

5.4.3. A sala de coleta deve contar com pia sem fechamento manual, sabdo liquido e
papel toalha.

6. DOS EQUIPAMENTOS.
6.1. O Posto de coleta deve dispor dos equipamentos minimos previstos nesta
Portaria:

a)refrigerador;

b)termdmetros;

c)centrifuga;
6.1.1. Caso o posto de coleta realize exames presenciais, € necessario presenca de banho-
maria 37°C e cronémetro.

7. DO FUNCIONAMENTO

7.1. No Posto de Coleta somente poderao ser utilizados materiais descartaveis, de uso Unico
(agulhas, seringas, tubos para coleta), de fabricacdo nacional ou importados, classificados
como produtos correlatos, devidamente registrados, ou isentos de registros junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA/MS, conforme o caso.

7.2. Os frascos para coleta de material biolégico (urina, fezes) deverdo ser fornecidos pelo
laboratorio, devidamente esterilizados e descartaveis, assim como os tubos para coleta de
sangue.

7.3. Todos os procedimentos executados no Posto de Coleta devem ser registrados , de
modo a facilitar o rastreamento de exames, desde a coleta até o seu resultado final.

7.4. O Posto de Coleta deve dispor de Procedimento Operacionais Padrdo (POP),
devidamente assinados, datados e revisados anualmente pelo Responsavel Técnico em
conformidade com os POPs do Laboratério de Apoio

7.5. Os laboratérios clinicos e os postos de coleta laboratorial devem implantar o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde (PGRSS) atendendo aos requisitos da
RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004, suas atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha
substitui-la.

7.6. Na execucdo dos procedimentos devem ser observadas as normas prescritas de
biosseguranga conforme legislacéo especifica.

8. DO TRANSPORTE DO MATERIAL BIOLOGICO.

8.1. Os recipientes para acondicionamento de material coletado, devem ser isotérmicos,
higienizavel, impermeavel, dotado de mecanismos ou dispositivo tal que impecam o
extravasamento das amostras e confiram total seguranca ao seu transporte, possuindo



externamente simbologia de risco biolégico e dados de identificacdo do laboratdrio
responsavel pelo material.

8.2. Os recipientes de transporte devem possuir termometro e planilha de registro de
temperatura e horario de saida e chegada do material coletado.

8.3. Os Laboratdrios de Analises, Patologia e Congéneres devem possuir contrato de
transporte caso o servico seja terceirizado.

8.4. As pessoas responsaveis pelo transporte do material biologico devem receber
treinamento que inclua também normas de biossegurancga.

8.5. O material bioldgico pode ser transportado em veiculo de transporte coletivo em
compartimento distinto do de passageiros, desde que atenda na integra o item 8.1 deste
regulamento.

8.6. O transporte do material deve garantir a qualidade de analise em conformidade com os
critérios de tempo e distancia estabelecidos pela Portaria 787/2002GM/MS ou outra que
venha a substituir.

9. DISPOSICOES FINAIS.

9.2. O ndo cumprimento dos dispositivos do presente Regulamento Técnico importard na
aplicacao das san¢des previstas na lei federal n° 6.437; de 20 de agosto de 1977.



