A COMISSAO DE LICITACAO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE SUMIDOURO/RJ

LACYR MARCIO FERREIRA DE SOUZA, brasileiro, casado, empresario e Biomédico, inscrito no
CRNM/RIJ sob o n°® 93.111, com documento de identidade n°® 09.963.117-8/SSP MG e CPF sob o n°
937.893.436-68, residente e domiciliado na Rua 24 de Margo, 36, Jardim Paraiso, Além Paraiba/MG, Cep
36.660-000, vem do item 19 do edital pregdo eletronico, pregdo n° 058/2024, apresentar impugnagdo ao
edital pelos seguintes fatos:

1 — O presente edital visa efetivar a contratacdo de empresa que tem como sua atividade
principal a realizacdo de exames laboratoriais, ou seja cujo o objetivo social seja pertinente ao
objeto do certame.

2 — Ocorre que resta claro que o presente edital deve ser impugnado, tendo em vista que abre
precedentes, no item 1.6, para que empresas cujo objeto social principal, ndo seja a realizacdo
de exames laboratoriais, observe:

1.6 — A (s) Licitante (s) devera (3o0) atender em clinica / consultério de acordo com as exigéncias
sanitarias...

3 — Ora, como muito bem se sabe, uma empresa especializada em exames laboratoriais devem
estar estabelecidas na forma de LABORATORIO ou POSTO DE COLETA, em que as exigéncias
sanitarias sdo muito mais além daquelas exigidas para clinica/consultério, sendo que caso assim
permaneca, o principio da paridade restara claramente infringido, uma vez que uma empresa de
laboratério poderd se instalar em uma clinica/laboratério, contudo nio tendo prerrogativas
amplas como a de um Posto de Coleta OU LABORATORIO, portanto n3o passando por todo o
processo de uma legalizacdo para funcionamento como um Posto de Coleta ou laboratério,
colocando os demais participantes que estdo instalados na cidade de forma correta, em
desvantagens, ja que um possivel concorrente podera participar de forma precaria.

4 — Prova do supramencionado esta patente no roteiro de inspe¢dao do Governo do Estado do
Rio de Janeiro, doc. 01 EM ANEXO, que lista de forma taxativa as exigéncias para a instalagdo
de um posto de coleta para prestar os servigos laboratoriais objeto da presente licitagao, ou seja,
exigéncias muito mais amplas do que somente o funcionamento em uma clinica/consultério.

5 — Outro ponto contraditdrio no presente edital, também estd explicito no item 1.6, que coloca
como requisito para participar do certame a condigdo da empresa estar localizada até 200 km
de distancia da sede da Secretaria de Satde do municipio de Sumidou/RJ, invocando o principio
da economicidade, afirmando que a grande maioria dos pacientes dependem do transporte
publico da Secretaria de Saude para serem atendidos.



6 —Dessa forma, controvérsia clara estd presente na exigéncia acima, pois se o municipio, através
de sua Secretaria de Saude, realmente estivessem zelando pela economia do erario publico,
como tenta transparecer, iria se atentar que dentro do municipio existem 2 (duas) empresas
laboratoriais amplamente capazes de atender as expectativas, além da recente instalacdo de
uma outra empresa do mesmo ramo. Sendo assim, buscando o melhor interesse publico e da
economicidade, ndo estaria infringindo qualquer regra licitatéria, em limitar a concorréncia
dentro dos limites do municipio, como fazem de regra todos os demais municipios, pois assim,
evitaria um gasto maior com o transporte de pacientes para a realizacdo de exames laboratoriais
fora dos limites municipais.

7 — Corroborando ainda a impugnacdo do presente edital, o item 4.6 do mesmo, traz como
exigéncia que os interessados tenham o objeto social pertinente ao objeto do certame,
atendendo todas as exigéncias, ou seja, o edital trata de empresas que possam realizar exames
laboratoriais e para que atendam as expectativa do municipio, devem estar legalizadas na forma
de LABORATORIO ou POSTO DE COLETA e n3o atender em clinica/consultério como reza o item
1.6 do presente edital.

By

8 — Ainda em contrariedade a boa pratica para as exigéncias da contratacdo de empresas
laboratoriais, para ndo sé a contratacdo de servicos convenientes financeiramente para o
municipio, o edital é omisso quanto a qualidade do servico que sera prestado pela empresa
vencedora, pois é notdrio que as empresas laboratoriais sdo avaliadas por controles de qualidade
que geram certificados de qualidade, ou seja, asseguram que o municipio estaria contratando
uma empresa que presta um servico com o minimo de qualidade para os municipes, evitando
gue aventureiros participem do certame e que posteriormente o municipio tenha que cancelar
aludido contrato, causando prejuizos ao erdrios e ao servico de saude. Dessa forma é obrigacdo
do municipio exigir qualificacdo de qualidade daquilo que esta contratando, fato que nao fez no
presente edital.

9 - Certo é que qualquer infragdo a lei de licitagdo ndo estaria ocorrendo no caso do edital exigir
a comprovacao da qualidade do servigo que estaria contratando, pois estaria zelando ndo sé pelo
interesse da populagdo em ter um servico de qualidade, mas também pela boa pratica na
contatagdo de servigos que nao vao causar danos ao erario publico.

10 — Dessa forma, duvidas ndo restam que o presente edital seja impugnado, para que seja
publicado outro atendendo as exigéncias acima citadas.

Sumidouro, 17 de setembro de 2024.

LACYR MARCIO FERREIRA  Assinado de forma digital por LACYR

MARCIO FERREIRA DE SOUZA:93789343668
Lacyr Mércio Ferreira de Souza: DE SOUZA:93789343668  Dados: 2024.09.17 14:55:13 -03'00"



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COORDENACAO DE FISCALIZACAO SANITARIA

ROTEIRO PARA INSPECAO EM
POSTO DE COLETA DE LABORATORIO
DE ANALISES CLINICAS

EMPRESA :

DATA DE INSPECAO : /

INSPETORES :




I - INFORMACAO GERAL :

1 Razao Social:
2 Nome Fantasia:
Inf Natureza da Instituicdo: () Publica ( ) Privada ( ) Outros
C.N.P.J.:
5 Endereco Completo:
Bairro: Municipio:
Telefone: Fax:
6 Responsavel Técnico:
Conselho Regional: n.°:
Categoria Profissional:
Esta presente
7 Licenca de Funcionamento:
Numero do Processo Inicial SES/RJ:
Ultima Requerimento para Revalidacéo:
8 Inf | Qual o numero de funcionarios pertencentes a Empresa?
9 N Foi apresentada copia autenticada do contrato com o Laboratério central?
10 I Os laudos de analise entregues aos pacientes sdo emitidos pelo Laboratério
Central?
11 Inf | Qual o numero de funcionarios de nivel superior?
12 R Possui programa de treinamentos de recursos humanos?
12.1 R Existem registros de treinamentos?
13 N Possui programa de imunizagao contra hepatite B?
14 ! As instalagdes do posto de coleta sdo utilizadas somente para a atividade
licenciada?
15 N Existe manual de procedimentos operacionais padrdao (no minimo os

seguintes)?

Atendimento ao paciente/cliente

Amostra — manipulagdo da amostra desde a coleta até o transporte para
laboratério central

Registros - armazenamento - organizagdo - recuperagao

Treinamento e qualificagdo de funcionarios

Residuos

Biosseguranga
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Inf

Informar:

Laboratério central ou matriz:

Endereco completo:

Bairro: municipio:

Telefone: fax:

Responsavel Técnico:

Licenca SES/RJ:

17

Inf

Acompanhante da Inspegéo (Nome / Cargo):

Il- CONDICOES OPERACIONAIS :

2 ADMINISTRAGAO (RECEPCAQ/ESPERA)

2.1 N O setor esta limpo?

2.2 Quanto a proporc¢éo de pacientes atendidos:

221 N Cadeiras em numero suficiente?

222 N Mobiliario em namero suficiente?

223 N Funcionarios em numero suficiente?

2.3 R Agua potavel para o publico?

24 R Existe recipiente de lixo identificado e tampado?

2.5 R Os funcionarios neste setor estao treinados para orientar aos pacientes?

26 N Existem instrugbes claras e escritas para coleta de materiais efetuada pelo
proprio paciente?

2.7 ! Os frascos contendo materiais bioldgicos sado imediatamente identificados
no momento da entrega?

2.8 I

O cadastro de pacientes contém no minimo as informagoes abaixo?

-Nome do paciente/cliente

-ldade

-Sexo

-Nome do solicitante

-Origem/procedéncia

-Data do atendimento

-Numero do registro

-Telefone e ou endereco do paciente

-Nome do responsavel pelo paciente (se for necessario)

-Informacgdes necessarias para realizacdo dos exames

-Exames a serem realizados em cada amostra

-Data prevista para entrega de resultados




2.9 N Estao definidos os prazos de entrega de resultados de exames?

2.10 R Existe rotina de registro de ndao conformidades em relagcdo a amostra e / ou
paciente com a correspondente agao pertinente?

21 N Existe procedimento para notificacdo do paciente em caso de ocorréncia de
atraso para liberagdo do exame?

212 N E fornecido ao paciente um comprovante de seu atendimento?

213 | Inf Quanto aos sanitarios:
Sanitério Unico para publico e funcionario
Sanitério para publico somente
Auséncia de sanitario na recepcéo

2131 | N Sanitarios em boas condigdes higiénicas?

2132\ N Sanitarios providos com porta-toalha descartavel, sab&o liquido e recipiente
de lixo com tampa?

3. AREAS PARA COLETA DE MATERIAL

3.1 Inf Sala / box de coleta de material
Numero de salas: =
Numero de box : =

3.2 O local esta limpo?

3.3 N A iluminacido adequada?

34 N As paredes sao lavaveis e estdao em bom estado de conservacéo?

3.5 N Os tetos estdo em bom estado de conservacdo?

3.6 N Os pisos s&o lavaveis?

3.7 N Os pisos nao possuem rachaduras?

3.8 N A superficie da bancada é de material impermeavel e lisa?

3.9 N A bancada possui tamanho suficiente?

3.10 N Existe estante para tubos no local?

3.11 : O material para coleta é descartavel?

3.12 N Existem materiais / instrumentos necessarios para realizagao de provas de
coagulacao no local?

3.13 ! Os materiais e solugdes para antissepsia sdo adequados?

3.14 ! Existem luvas de procedimentos descartaveis no local?

3.15 N As instalagdes elétricas estdo em bom estado de conservagédo e uso?

3.16 ! Existe cadeira de coleta?

317 N Existe maca em pelo menos um dos ambientes de coleta?

3.18 N Na auséncia de maca, existe cadeira reclinavel?

3.19 N Existe pia / lavatorio em pelo menos uma das salas ou box de coleta?

3.20 N

Existe porta toalha descartavel?




3.21 N Existe sabéo liquido?

3.22 R Existe recipiente de lixo acionado por pedal, identificado e tampado?

3.23 ! Existe no local recipiente rigido para descarte de materiais perfuro
cortantes?

3.24 o
O local oferece privacidade?

3.25 N O setor é exclusivo para coleta de materiais no local?

3.26 I Os tubos coletados sédo pré ou imediatamente apds a coleta identificados
corretamente (nome e cbdigo)?

3.21 R Existe procedimento operacional no setor?

3.28 R Existe registro do treinamento?

4 AREA TECNICA

4.1 ! Existe area técnica destinada a organizagdo de amostras para o envio ao
Laboratério Matriz ou Central?

4.2 N A iluminacdo é adequada?

4.3 N As paredes sao lavaveis?

44 N As paredes estdo em bom estado de conservagao?

4.5 N Os pisos sao lavaveis?

4.6 R Os pisos nao possuem rachaduras?

4.7 N As instalagdes elétricas estdo em bom estado de conservagéo e uso?

4.8 N Setor esta limpo?

4.9 N Existe bancada de material liso e impermeavel?

410 N Existe geladeira nesta area?

4.10.1 | N Esta em bom estado de conservagao?

4102 1N | Egts limpa?

410.3 [ N 5 e . . ,
Nao foi observada comida e / ou bebida na geladeira?

4104 N A temperatura é controlada?

4105 1R Existem registros?

4106 | N Temperatura € adequada no momento da inspecao?

4.11 N Existe centrifuga?

412 N , ~ ~
Os equipamentos estao em bom estado de conservacao?

413 Existe banho maria a 37°c?

4.14 R

Existe pia de despejo?




5 TRANSPORTE DE MATERIAIS BIOLOGICOS
5.1 Inf O envio de material bioldgico a ser analisado para o laboratério central tem a seguinte
periodicidade:
Uma vez ao dia: informar a hora = h
Duas vezes ao dia: informar a hora = h
Outros horarios = h
5.2 N O posto de coleta situa-se a menos de 60 minutos do laboratério central? S N
5.3 N - . s N
Utiliza carro como meio de transporte?
5.3.1 N Existe programa de validagdo que comprove que os meios utilizados | S N
(equipamentos - veiculos - outros) no transporte de amostras biolégicas em
vias publicas garantam a seguranga e as condigbes necessarias para
manutencao da integridade das mesmas?
54 Inf O recipiente utilizado para o transporte de materiais bioldgicos é:
Caixa de isopor comum com gelo reciclavel sem contato direto com o | S N
material biolégico
Maleta térmica com gelo reciclavel sem contato direto com o material | $ N
biolégico
Geladeira transportavel S N
Outros — informar S N
5.4.1 Os recipientes estdo em condigdes sanitarias satisfatérias? S N
542 O recipiente utilizado é higienizavel? S N
543 [N O recipiente é adequado para a manutencdo da temperatura ideal durante | S N
o transporte?
5.4.4 Contém termédmetro em seu interior? S N
5.4.5 No laboratério Central: A temperatura é registrada no momento do | S N
recebimento do recipiente contendo os materiais biolégicos?
6 BIOSSEGURANCA / RESIDUOS
s N
6.1 N As areas de trabalho estao limpas, ordenadas e descontaminadas?
) N
6.2 N Os funcionarios estdo adequadamente uniformizados?
) N
6.3 N Os uniformes (aventais) estdo limpos e em boas condi¢cdes?
. s N
64 : E proibida a entrada de criangas na area técnica?
6.5 N Existem as seguintes recomendacgdes para a area da coleta / técnica:
s N
Nao utilizar anéis e pulseiras
s N
Prender cabelos
) N
Nao utilizar sandalias
) N
Nao atender ao telefone com luvas
s N
Nao tocar nas maganetas com luvas
s N
Lavar as mé&os apos deixar o laboratério
s N

Proibicdo de comer, beber, fumar e / ou armazenar alimentos e / ou bebidas




6.5.1 N As recomendagdes acima sdo cumpridas?

6.6 N Ha orientagdo para desinfecgéo de bancadas com hipoclorito de sédio a 1%
ou alcool a 70% no inicio e final do expediente?

6.7 N Ha racionalizagdo no uso de luvas, programando as atividades com
antecedéncia?

6.8 N Existe uma separacdo dos residuos por categoria?

6.9 ! Em municipios que oferecam coleta especial: Participa da coleta de
residuos da saude?

6.9.1 | Inf o . ]
Informar periodicidade da retirada: = X por semana

692 |l Foi apresentada documentagcdo comprobatéria da contratacdo e execucao
deste servigo?

6.10 R Os recipientes de lixo estao identificados e tampados?

6101 R Estéo limpos?

6.11 N Os sacos de lixo para descarte final sao de cor branca leitosa ,contendo
cruz vermelha e dizeres: lixo hospitalar?

6111 N Os sacos de lixo estdao preenchidos com conteudo de até 2/3 de sua
capacidade volumétrica?

6.12 I Os residuos perfuro cortantes contaminados estdo acondicionados em
recipientes rigidos?

6121 N Nos recipientes rigidos ha indicagdo da simbologia de substancia
infectante?

6.13 I

Materiais descartaveis ou nao descartaveis com residuo de sangue
(pipetas, tubos, frascos) sao submetidos a tratamento com hipoclorito de
sodio a 1% antes da lavagem?




ANEXO 1lI

CLASSIFICAS)AO E CRITERIO$ DE AVALIAQAO PARA OS ITENS DOS ROTEIROS PARA
INSPECAO EM LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS E POSTOS DE COLETA

O critério para a classificacdo esta baseado no risco potencial inerente a cada item em relagao a
qualidade e seguranca na elaboragdo da andlise, segurancga do trabalhador, preservagdo da saude
publica e a qualidade do meio ambiente.

IMPRESCINDIVEL — |

Considera-se item IMPRESCINDIVEL aquele que atende as recomendacdes de Boas Praticas em
Laboratérios Clinicos e que pode influir em grau critico na qualidade ou seguranga dos servigos
prestados, na seguranga dos trabalhadores e na preservagao da saude publica e da qualidade do meio
ambiente .

NECESSARIO — N

Considera-se item NECESSARIO aquele que atende as recomendacdes das Boas Praticas em
Laboratérios Clinicos e que pode influir em grau menos critico na qualidade ou seguranga dos servigos
prestados , na seguranca dos trabalhadores , na preservacédo da saude publica e da qualidade do meio
ambiente.

RECOMENDAVEL - R

Considera-se item RECOMENDAVEL aquele que atende as recomendacdes de Boas Praticas em
Laboratérios Clinicos e que pode influir em grau ndo critico na qualidade e seguranca dos servigos
prestados , na seguranga dos trabalhadores , na preservagdo da saude publica e da qualidade do
meio ambiente.

Define-se por SIM ou NAO.

O item recomendavel , nao cumprido na primeira inspecdo sera automaticamente tratado como
necessario nas inspegdes seguintes . Nunca sera tratado porém como item imprescindivel

INFORMATIVO — Inf.

Considera-se item INFORMATIVO aquele que apresenta uma informagao descritiva que nao afeta a
qualidade e seguranga do servigo prestado, da seguranca dos trabalhadores , na preservagéo da saude
publica e da qualidade do meio ambiente.Podera ser respondido como SIM ou NAO , ou sob a forma de
conceito.



SANCOES PREVISTAS
As sancgdes previstas no caso do ndo cumprimento dos itens s&o:

ITEM SANCAO

IMPRESCINDIVEL Os estabelecimentos novos, nao
recebem a licenca. No caso de
estabelecimento ja licenciado, ha
suspensado das atividades ou do
setor, conforme o caso.

NECESSARIO Os estabelecimentos novos, nao
recebem licenga. No caso de
estabelecimento  ja licenciado,
determina-se prazo para o0
cumprimento das exigéncias
podendo haver suspensdo parcial
ou total das atividades, conforme o
caso.

RECOMENDAVEL Nao implica na suspensao das
atividades, sendo estabelecidos
prazos para cumprir as exigéncias
de cada caso particular. A critério

das Autoridades Sanitarias,
poderdo ser aplicadas outras
medidas.

ANEXO IV

DEFINICOES
1. LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS :
ESTABELECIMENTO AONDE SE RECEBE OU PROCEDE A COLETA DE MATERIAL BIOLOGICO,
EXECUTA ANALISES E PROCEDIMENTOS LABORATORIAIS, EMITE LAUDOS DAS ANALISES
REALIZADAS PARA O PACIENTE, COM A FINALIDADE DE APOIO DIAGNOSTICO.
2. LABORATORIO DE ROTINA :
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS QUE FUNCIONA EM HORARIO COMERCIAL.
3. LABORATORIO DE EMERGENCIA 24 HORAS :

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS QUE FUNCIONA 24 HORAS POR DIA
ININTERRUPTAMENTE.

4. LABORATORIO FILIAL :

ESTABELECIMENTO QUE FAZ PARTE DE UMA EMPRESA, POREM SITUADO EM LOCAL
DIVERSO DO LABORATORIO CENTRAL OU MATRIZ, AONDE SE RECEBE OU PROCEDE A
COLETA DE MATERIAL BIOLOGICO , EXECUTA ANALISES E PROCEDIMENTOS
LABORATORIAIS, EMITE LAUDOS DAS ANALISES REALIZADAS PARA O PACIENTE, COM A
FINALIDADE DE APOIO DIAGNOSTICO.



5. LABORATORIO DE APOIO:

ESTABELECIMENTO AONDE SE RECEBE MATERIAL BIOLOQICO, EXECUTA ANALISES E
PROCEDIMENTOS LABORATORIAIS, EMITE LAUDOS DAS ANALISES REALIZADAS PARA O
LABORATORIO SOLICITANTE, MEDIANTE INSTRUMENTO CONTRATUAL.

6. POSTO DE COLETA:

ESTABELECIMENTO QUE FAZ PARTE DE UMA EMPRESA , SITUADO EM LOCAL DIVERSO DO
LABORATORIO CENTRAL OU MATRIZ AONDE SE RECEBE OU PROCEDE A COLETA DE
MATERIAL BIOLOGICO , ENTREGA OS LAUDOS DE EXAMES AOS PACIENTES , BEM COMO
VIABILIZA O TRANSPORTE ADEQUADO, EM TEMPO IDEAL E CONDIGOES SATISFATORIAS
DOS MATERIAIS BIOLOGICOS PARA SEREM ANALISADOS NO LABORATORIO CENTRAL OU
MATRIZ .

7. LABORATORIO CENTRAL OU MATRIZ :

ESTABELECIMENTO QUE FAZ PARTE DE UMA EMPRESA, AONDE SE RECEBE OU PROCEDE A
COLETA DE MATERIAL BIOLOGICO A PARTIR DO PACIENTE E/OU RECEBE MATERIAIS
BIOLOGICOS DOS LABORATORIOS FILIAIS E/OU POSTOS DE COLETA; EXECUTA ANALISE E
PROCEDIMENTOS LABORATORIAIS, EMITE LAUDOS DAS ANALISES REALIZADAS PARA O
PACIENTE COM A FINALIDADE DE APOIO DIAGNOSTICO .

8. SALA DE COLETA :

AREA DESTINADA A COLETA DE MATERIAIS BIOITOGICOS COM DIMENSAO DE 4,5 A 5 m2
PROVIDO DE MACA E INSTALACAO DE PIA/LAVATORIO.

9. BOX DE COLETA:
AREA DESTINADA A COLETA DE MATERIAIS BIOLOGICOS COM DIMENSAO DE 1.5 M2.
10. TERCEIRIZACAO DE SERVICOS OU EXAME TERCEIRIZADO:

ATIVIDADE EM QUE O EXAME E REALIZADO EM UM LABORATORIO DE APOIO, MEDIANTE
INSTRUMENTO CONTRATUAL.

11. LICENGCA DE FUNCIONAMENTO DA SES/RJ PARA LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS E
POSTOS DE COLETA

DOCUMENTO LEGAL EMITIDO PELA COORDENAGAO DE FISCALIZAGAO SANITARIA (CFS/RJ)
DA SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO O QUAL LICENCIA O
ESTABELECIMENTO PARA FUNCIONAR COM A ATIVIDADE DE LABORATORIO DE ANALISES
CLINICAS OU POSTO DE COLETA.

DE ACORDO COM A LEGISLAGAO SANITARIA EM VIGOR E COMPETENCIA E ATRIBUIGAO DA
CFS/RJ O LICENCIAMENTO E FISCALIZACAO DA INSTALAGAO E FUNCIONAMENTO DESTES
ESTABELECIMENTOS DENTRO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

A LICENGA E REVALIDADA ANUALMENTE ATE 30 DE ABRIL.

12. MANUAL DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO :

CONJUNTO DE PROCEDIMENTOS ESCRITOS E AUTORIZADOS CONTENDO INSTRUCOES
PARA EXECUCAO DAS DIVERSAS ATIVIDADES LABORATORIAIS.

13. PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO :



REAGENTES, PADROES, CALIBRADORES, CONTROLES, MATERIAIS,  ARTIGOS,
INSTRUMENTOS, JUNTO COM AS INSTRUGOES PARA SEU USO, QUE CONTRIBUAM PARA
REALIZAR UMA DETERMINACAO QUALITATIVA, QUANTITATIVA OU SEMIQUANTITATIVA EM
UMA AMOSTRA BIOLOGICA E QUE NAO ESTEJAM DESTINADOS A CUMPRIR FUNCAO
ANATOMICA, FiSICA OU TERAPEUTICA ALGUMA: QUE NAO SEJAM INGERIDOS, INJETADOS
OU INOCULADOS EM SERES HUMANOS E QUE SAO UTILIZADOS UNICAMENTE PARA PROVER
INFORMACAO SOBRE AMOSTRAS OBTIDAS DO CORPO HUMANO.

14. RESPONSAVEL TECNICO :

PROFISSIONAL DE NiVEL SUPERIOR LEGALMENTE HABILITADO COM INSCRICAO EM
ENTIDADE PROFISSIONAL, RESPONSAVEL PELO LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS OU
PELO POSTO DE COLETA.DE ACORDO COM O CODIGO ESTADUAL DE SAUDE DO ESTADO DO
RIO DE JANEIRO, O RESPONSAVEL TECNICO PODERA EXERCER A RESPONSABILIDADE
TECNICA DE APENAS UM LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS OU POSTO DE COLETA.

15. VALOR DE REFERENCIA :

FAIXA DE VALORES PARA DETERMINADO MENSURADO, OBTIDO EM UMA POPULAQAO SADIA,
SELECIONADA POR CRITERIOS ETNICOS, EPIDEMIOLOGICOS, DEMOGRAFICOS E
ESTATISTICOS.

16. VALIDACAO :

ATO DOCUMENTADO QUE ATESTE QUE QUALQUER PROCEDIMENTO, PROCESSO,
EQUIPAMENTO, MATERIAL, ATIVIDADE OU SISTEMA ESTEJA REALMENTE CONDUZINDO AOS
RESULTADOS ESPERADOS .

17. LOTE :

QUANTIDADE ~DE UM PRODUTO /REATIVO PARA DIAGNOSTIQO DE USO IN VITRO,
PRODUZIDO EM UM CICLO DE FABRICACAO, CUJA CARACTERISTICA ESSENCIAL E A
HOMOGENEIDADE .

18. ABRIGO DE RESIDUO :

ELEMENTO DESTINADO AO ARMAZENAMENTO TEMPORARIO DOS RESIDUOS DE SERVICOS
DE SAUDE, NO AGUARDO DE COLETA EXTERNA

19. DESINFECCAO :

PROCESSO DE ELIMINACAO DOS MICROORGANISMOS, EXCETO OS ESPOROS, DE
SUPERFICIES INANIMADAS ATRAVES DE SUBSTANCIAS QUIMICAS.

20. ESTERILIZACAO :

E A COMPLETA DESTRUICAO DE TODAS AS FORMAS DE VIDA MICROBIANA ATRAVES DE
PROCESSOS FiSICOS OU QUIMICOS .

21. RESIDUO :
MATERIAL DESPROVIDO DE UTILIDADE PARA O ESTABELECIMENTO GERADOR .
22. RESIDUO ESPECIAL :

REJEITO RADIOATIVO , FARMACEUTICO , QUIMICO PERIGOSO.



23. RESIDUO COMUM :

RESiDUO QUE NAO E INFECTANTE OU ESPECIAL, NAO OFERECENDO RISCO ADICIONAL A
SAUDE.

24. RESIDUO DE SERVICO DE SAUDE :

RESIDUO QUE POR SUAS CARACTERISTICAS DE MAIOR VIRULENCIA, INFECTIVIDADE E
CQNCENTRAQAO DE PATOGENOS, APRESENTA RISCO POTENCIAL ADICIONAL A SAUDE
PUBLICA

25. RESIDUO INFECTANTE:

CULTURA DE MICROORGANISMOS, INOCULOS E RESPECTIVOS MATERIAIS CONTAMINADOS ;
SANGUE / SORO / HEMODERIVADOS BEM COMO MATERIAIS PERFURO CORTANTES
CONTAMINADOS ; SECRECOES , EXCRECOES E OUTROS LIQUIDOS ORGANICOS
PROVENIENTE DE PACIENTES (E RESIDUOS CONTAMINADOS COM ESTES MATERIAIS).

26. NUMERO DE LOTE :

DESIGNACAO IMPRESSA QUE PERMITE IDENTIFICAR O LOTE , EM CASO DE NECESSIDADE
DE REVER TODAS AS OPERACOES DE FABRICACAO



