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LISTA DE DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA INiCIO DO PROCESSO DE LICENCIAMENTO SANITARIO

8640-2/02 Laboratoérios clinicos

ART ou RRT do Projeto de Arquitetura (quando for licenga inicial ou reforma);

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (C.N.P.J);*

Certidao de Regularidade Técnica emitido pelo conselho de classe do responsavel técnico;*
Certificado de concluséo de curso de transporte de produtos perigosos (risco biolégico);*
Comprovacéao de controle externo de qualidade (CEQ);*

Comprovagéao de controle interno de qualidade;*

Comprovagédo do fornecimento de energia elétrica em situagdes de sua interrupgéo pela concessionaria (gerador
de energia elétrica);*

Comprovante de execugao de controle integrado de vetores e pragas urbanas para cada ambulancia e a base,
assim como a copia da licenga sanitaria da empresa que executou o servigo;*

Contrato com empresa especializada em coleta e destinacao final de residuos de servigos de saude;*

Contrato Social ou Ato Constitutivo registrado na junta comercial (nesse documento deverado estar claramente
explicitos os objetivos das atividades que forem requeridas);*

Cronograma das manutengdes preventivas, corretivas e calibragado dos equipamentos e instrumentos constando
modelo e numero de série;*

Declaragao do quantitativo de funcionarios com as respectivas fungdes;*
Declaragao sobre a realizagao de Testes Laboratoriais Remotos (TLR) e Testes Rapidos (se houver);
Documentagéo de metodologia prépria (in house), se houver;*

Em caso de terceirizagao de algum servigo, anexar copia do referido contrato, todas as responsabilidades devem
estar descritas;

Estrutura organizacional documentada;*

Instrugbes de coleta, identificagcdo e recebimento de amostras;*

Instrugbes de manuseio, transporte de material e amostra biolégica;*

Instrugbes de procedimentos em caso de acidente;*

Instrugbes dos critérios de aceitagéo e rejeicdo de amostras;*

Instrugbes escritas de biosseguranca (conforme legislagdo em vigor);

Instrugdes escritas de equipamentos e instrumentos (podendo ser o manual, desde que escritos em portugués);*
Instrugbes escritas para emisséo de laudos (rotina, plantdo e urgéncia);*

Instrugdes escritas sobre preparo e coleta de amostras entregue aos pacientes;*

Laudo de analise microbiolégica da agua e cépia da licenga sanitaria do laboratério que executou a analise;*

Laudo fisico-quimico da agua, caso utilizem solugao alternativa: Poco ou Carro Pipa e copia da licenga sanitaria
do laboratério que executou a analise;

Memorial descritivo das atividades executadas por ambientes (detalhados);*
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS);*

Plano de Manutengdo, Operagédo, Controle (PMOC) da Climatizagdo, com declaracdo de Anotacdo de
Responsavel Técnico (ART), se a capacidade for acima de 60.000 BTUs;

POP de Limpeza, Desinfecgéo e Esterilizacdo para todos os equipamentos, superficies e ambientes;*
POP de todos os Exames realizados;*
POP de transporte de amostras coletadas pelos postos de coleta até o laboratério;*

Projeto Arquitetdnico: Situagéo, Locagdo e Coberta, Planta Baixa Com Layout, Cortes e Fachadas. (quando for
licencga inicial ou reforma);*
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Registro de aquisigdo dos produtos para diagnéstico de uso in vitro, reagentes e insumos;*
Relagéo de Equipamento de Protegédo Individual (EPI) e ficha de controle de entrega;*
Relacao de Treinamentos realizados no ultimo ano, conforme o programa de treinamento da empresa;*

Relagdo dos exames realizados no proprio laboratério, em outra unidade do proprio laboratério e ou
terceirizados;*

Relagao dos Postos de Coleta vinculados ao laboratério (quando houver);

Relagao dos veiculos utilizados para transporte de amostras, com copia do Certificado de Registro de
Licenciamento de Veiculo (CRLV);*

Relatério técnico do Projeto conforme RDC 51 de 06/10/2010, paragrafo 3 (quando for licenga inicial ou reforma);
Termo de Responsabilidade Técnica preenchido, datado e assinado pelo responsavel técnico;*
[] Trés ultimos resultados do CEQ, dos relatérios de proficiéncia.*
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(*) Documento obrigatorio
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