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9.505/95, Resolução 3214/78 - Normas Regulamentadoras do 
Ministério do Trabalho e Emprego - MTE ou outras disposições 
legais ou normativas.

8.3-O serviço de saúde deve possuir o Programa de Preven-
ção de Riscos Ambientais - PPRA, conforme a NR - 9 do MTE. O 
Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional – PCMSO 
da NR - 7 do MTE, deve ser elaborado e implantado, baseado 
nos riscos identificados e mensurados no PPRA.

8.3.1 O inventário de produtos químicos perigosos uti-
lizados deve servir de base para a elaboração do sistema de 
controle e definição das medidas de segurança e proteção dos 
trabalhadores, conforme previsto na N R 9 e na N R 32, do MTE.

8.4 – A admissão de trabalhadores deve ser precedida de 
exames médicos conforme o Programa de Controle Médico de 
Saúde Ocupacional- PCMSO da Norma Regulamentadora - NR-7 
da Resolução MTE 3214/78 e Lei 6514/77.

8.5-Deve ser fornecido a todos os trabalhadores, próprio 
e terceirizados, gratuitamente, Programa de Imunização Ativa 
contra Tétano, Difteria, Hepatite B, e os estabelecidos no PCMSO. 
A vacinação deve ser realizada previamente ao ingresso do 
profissional de saúde em sua prática diária.

8.6-O serviço de saúde deve seguir o preconizado na NR – 
32 do MTE sobre segurança e saúde no trabalho.

8.7-Os trabalhadores devem receber capacitação inicial e 
continuada que contenha no mínimo: conhecimentos sobre as 
rotinas, processo de trabalho, riscos e agravos à saúde, medidas 
de proteção coletiva e individual a serem utilizadas, normas 
e procedimentos a serem adotadas no caso de ocorrência de 
incidentes ou acidentes.

8.7.1-Devem ser fornecidas aos trabalhadores instruções 
escritas, de fácil compreensão e em linguagem acessível, sobre 
os temas especificados no item anterior.

8.8-Em casos de acidentes, incidentes ou danos à saúde 
dos trabalhadores, mesmo que o trabalhador não necessite ser 
afastado do trabalho, o empregador deve proceder à notificação 
previdenciária e epidemiológica, por meio da Comunicação de 
Acidente de Trabalho - CAT e Ficha de Notificação do Sistema de 
Informação de Agravos de Notificação - SINAN, para que sejam 
tomadas as medidas necessárias para o caso.

8.9-O Serviço de Saúde deve implantar fluxo de atendi-
mento médico e de enfermagem para emergência em caso de 
exposição a material biológico, produtos químicos ou quan-
do da ocorrência de quaisquer outros acidentes, e também 
procedimentos para acompanhamento e monitoramento dos 
trabalhadores expostos.

9. Liberação dos Resultados
9.1 O Serviço de Saúde deve assegurar que os resultados 

dos exames sejam liberados em tempo hábil e de maneira 
confidencial.

9.2 O laudo deve ser legível, sem rasuras de transcrição, 
escrito em língua portuguesa, datado e assinado pelo RT ou 
por profissional de nível superior legalmente capacitado e 
habilitado.

9.3. O laudo deve conter, no mínimo, os seguintes ítens:
I - identificação do serviço de saúde;
II - endereço e telefone do serviço de saúde;
III - identificação do RT e seu número de registro no respec-

tivo conselho profissional;
IV - identificação do profissional que liberou o exame e seu 

número de registro no respectivo conselho de classe;
V – nome do paciente e seu registro de identificação no 

serviço de saúde;
VI - data de emissão do laudo;
VII – especificação do exame, sítio anatômico/ topografia 

da amostra biológica;
VIII – Macroscopia e Interpretação do procedimento diag-

nóstico ou conclusão diagnóstica.
IX - observações pertinentes à interpretação do laudo, 

quando aplicável.
X- Metodologia utilizada, quando aplicável.
9.4 Quando houver necessidade de retificação em qualquer 

dado constante do laudo já emitido, a mesma deve ser feita 
no mesmo laudo onde fique clara a retificação realizada. Caso 
haja um novo registro de revisão deve constar correlação com o 
respectivo número de registro do laudo anterior.

9.5 Entrega dos Laudos através:
a. da apresentação do protocolo e ou documento de identi-

ficação do responsável;
b. de via eletrônica, com senhas de identificação;
c. de correio e ou portador, previamente autorizado.
10- Controle de Qualidade
10.1- O serviço de saúde deve participar de programas de 

avaliação externa da qualidade por entidades cuja idoneidade 
seja reconhecida pelos seus Conselhos e Associações Cienti-
ficas..

10.1.1- Intercâmbio com outros Serviços de Saúde idôneos, 
quando não existir ensaios de proficiência específicos.

10.1.2- Avaliação periódica dos profissionais através de 
programas de educação continuada.

10.2.- Todo Serviço de Saúde deve ter registro do Sistema 
de Controle de Qualidade Interno, adequado à rotina e ainda 
executá-la criteriosamente:

a. troca de informação entre o médico e o Serviço de Saúde;
b. controle dos casos de rotina;
c. aferição de aparelhos/equipamentos;
d. checagem da sensibilidade/especificidade dos reagentes 

utilizados;
e. supervisão periódica dos procedimentos operacionais;
f. todos os esfregaços suspeitos para neoplasia devem ser 

revisados;
g. reexame de pelo menos 10% de todos os exames citoló-

gicos; cervicovaginais interpretados como negativos.
10.3- Todo Serviço de Saúde deve ter seus POP devidamen-

te identificados e documentados, bem como adotar medidas 
adequadas para o controle de qualidade interna e de condições 
ideais para realização dos exames.

10.4 - Quando o Serviço de Saúde utilizar metodologias “In 
House” deve constar no laudo.

10.4.1- As metodologias “In House” devem ser validadas 
pelo laboratório.

11- Arquivo e Armazenamento de Amostras e Relatórios:
11.1 - As reservas das peças operatórias e demais amostras 

biológicas devem ser armazenadas durante um período mínimo 
de 45 dias após a emissão do relatório diagnóstico definitivo 
- Laudo.

11.2 - Os blocos de parafina devem ser armazenados em 
local apropriado por um período mínimo de 20 anos.

11.3 - As lâminas histológicas e citológicas negativas para 
malignidade devem ser arquivadas por um período mínimo de 
05 anos.

11.3.1 As lâminas histológicas e citológicas positivas para 
malignidade devem ser arquivadas por um período de 10 anos.

11.4 - Os laudos em papel ou em meio eletrônico devem 
ser armazenados de maneira apropriada, resguardado o direito 
de cópia de segurança externa, por 05 anos em papel sendo, a 
guarda eletrônica deve ser por tempo indeterminado.

11.5- Arquivo de documentação técnica deve ser mantido 
por pelo menos 02 anos, em ordem cronológica.

11.6- Laudos urgentes, no âmbito de exames pré-operató-
rios ou de exames de rotina, podem ser transmitidos verbalmen-
te médico a médico e devidamente documentados.

11.7- O arquivo temporário deve manter a condição de 
qualidade, segurança e rastreabilidade das amostras.

12- RESÍDUOS
12.1 - A gestão dos resíduos deve obedecer à legislação 

vigente- RDC 306/2004, ser efetuada de forma a não por em 
risco a saúde dos trabalhadores dos Serviços de Saúde e não 
deve ser fonte direta de contaminação do ambiente.

Nota: Este ambiente só será obrigatório quando o estabele-
cimento realizar esta atividade.

V- Sala de microscopia (sala de interpretação de amostras):
a. Dimensão mínima desta sala de 6,0 m².
VI - Sala de biópsia de congelação.
b. Dimensão mínima desta sala de 3,6 m², com previsão de 

ponto de água fria e elétrica diferenciada.
Nota: Esta sala, quando existir, estará localizada no Centro 

Cirúrgico.
VII - Arquivo de peças, lâminas, blocos e fotografias.
a. Dimensão mínima desta sala deve ser de 12,0 m².
b. O espaço para arquivo de amostras, lâminas, blocos e 

fotografias pode ser previsto fora das instalações do Laboratório, 
de forma a que este possa cumprir as normas de armazena-
mento de lâminas e blocos de parafina, definidas nesta Norma 
Técnica.

c. Pode ser prevista dentro das salas técnicas uma área para 
arquivo temporário de amostras, lâminas, blocos e fotografias.

VIII- Os serviços de anatomia patológica responsáveis pela 
realização de necropsias devem possuir Sala de necropsia com:

a. Área de exames
b. Área de guarda temporária de cadáveres (câmara fria)
c. Dimensão mínima desta sala de 17,0 m². Dimensão linear 

mínima de 2,8 m, acrescentar 8,5 m² por mesa adicional e 3,0 m² 
se houver câmara fria. Previsão de ponto de água fria, exaustão, 
elétrica de emergência e a depender do equipamento, conforme 
estabelecido na RDC 50/02.

Nota: Esta sala será obrigatória quando o Serviço de Saúde 
realizar necropsia.

d. Para salas com maior número de mesas de procedimentos 
devem ser respeitadas as seguintes distâncias:

Entre mesas paralelas, mínimo de 1,00 m.
Entre mesas e paredes (incluindo cabeceira e pé da mesa) 

deve haver uma distancia mínima que permita a circulação do 
profissional.

e. As paredes e pisos devem ser constituídos de material liso, 
impermeável, resistente à lavagem e ao uso de desinfetantes. A 
junção entre o rodapé e o piso deve permitir a completa limpeza 
do canto formado. O piso deve possuir inclinação suficiente para 
possibilitar o escoamento da água durante a lavagem. Deve ser 
dotado de ralo sifonado, com fecho escamoteável ou grelhas 
com dispositivo que impeça a entrada de vetores.

f. A sala deve dispor de lavatório ou pia com água corrente, 
devendo ser exclusivo para higienização das mãos dos trabalha-
dores e independente do dispositivo utilizado para a lavagem 
da mesa de procedimentos. As torneiras devem ser de comando 
que dispensam o contato das mãos. Devem dispor de sabonete 
líquido, toalha de papel descartável e lixeira provida de sistema 
de abertura sem contato manual. Deve dispor de preparação 
alcoólica para a higienização das mãos conforme RDC 42/10.

IX- Área de recepção e espera para paciente e acompa-
nhante:

a. Dimensão mínima desta área de 1,2 m² por pessoa;
b. Este ambiente/área será obrigatório somente nas unida-

des que optarem pelo atendimento à pacientes.
X - Sala de Procedimentos:
a. Dimensão mínima da sala de 7,5 m²;
b. Este ambiente será obrigatório nas unidades que realizam 

exames citológicos através de Punção Aspirativa por Agulha Fina 
(PAAF) e/ou coleta ginecológica;

c. Quando realizar procedimentos ginecológicos deve ser 
previsto sanitário anexo,

d. Para esta atividade, será necessário prever sala de espera/
recepção com dimensão mínima de 1,2 m² por pessoa e sani-
tários para publico / paciente (Fem./Masc.). A sala de espera e 
sanitários pode ser compartilhada com outra unidade adjacente.

XI - Ambientes de Apoio:
a. Banheiros para trabalhadores (Masc. e Fem.), um sani-

tário deve ser adaptado para trabalhadores com deficiência 
nos Serviços de Saúde acima de 100 trabalhadores. Dimensão 
mínima de 1,6 m² com dimensão linear mínima de 1,2 m. Para 
trabalhadores com deficiência deve ser 3,2 m² com dimensão 
linear mínima de 1,7m;

b. Vestiário para trabalhadores (Masc. e Fem.), obrigatório 
nas unidades autônomas e isoladas;

c. Depósito de material de limpeza (DML), com dimensão 
mínima de 2,0 m²;

d. Copa para trabalhadores;
e. Sala temporária de resíduos sólidos, com dimensão míni-

ma de 2,0m², este ambiente opcional;
f. Área de lavagem de materiais, com dimensão mínima de 

3,0m², este ambiente opcional;
g. Sala de preparo de reagentes, com dimensão mínima de 

3,0m², este ambiente opcional;
h. A área para depósito de material (reagentes, parafina, 

etc.), deve possuir temperatura adequada para a conservação 
das matérias primas, reagentes e insumos. Este depósito deve 
ser um ambiente diferente das áreas de armazenamento de 
peças (arquivo de lâminas, blocos e relatórios /laudos). Pode 
estar localizado fora da unidade, no almoxarifado central ou em 
armário na própria unidade.

7. Biossegurança
7.1- O serviço de saúde deve documentar políticas, proces-

sos, programas ou quaisquer outras ações relativas à Biosse-
gurança, que abranjam todas as atividades realizadas em suas 
dependências.

7.2-É responsabilidade do serviço de saúde atender a toda 
legislação referente à higiene e segurança do trabalho, a fim 
de minimizar os riscos de exposição, acidentes de trabalho e 
doenças relacionadas ao trabalho.

7.3-Todo serviço de saúde deve fornecer aos trabalhadores 
Equipamentos de Proteção Individual- EPI adequados ao risco, 
instituindo obrigatoriedade do uso deste no ambiente de traba-
lho, bem como providenciar sua reposição sempre que se fizer 
necessário. Deve ser evidenciada a entrega dos mesmos através 
de comprovação documental.

7.3.1 Os trabalhadores não devem deixar o local de 
trabalho com os EPI e com as vestimentas utilizadas em suas 
atividades laborais.

7.4- O Serviço de Saúde deve assegurar o funcionamento 
adequado dos Equipamentos de Proteção Coletiva (EPC) com 
sua certificação, através da qualificação e manutenção periódica 
e corretiva.

7.5 - O Serviço de Saúde deve assegurar que todos os 
equipamentos de proteção individual utilizados possuam Cer-
tificado de Aprovação emitido pelo Ministério do Trabalho e 
Emprego - MTE.

7.6 - Deve haver no ambiente de trabalho, em local visível 
e de fácil acesso, estojo completo de primeiros socorros, com 
manual de instrução para emergências e normas de segurança 
de trabalho.

7.7- O serviço de saúde deve garantir ações eficazes e con-
tínuas de controle de vetores e pragas urbanas, com o objetivo 
de impedir a atração, o abrigo, o acesso e ou proliferação dos 
mesmos.

7.7.1 – O controle químico, quando for necessário, deve ser 
realizado por empresa habilitada e possuidora de licença sani-
tária e ambiental e com produtos desinfestantes regularizados 
pela Anvisa.

8. Saúde dos Trabalhadores
8.1-Devem ser asseguradas a todos os trabalhadores, 

independente do vínculo empregatício ou contratual, condições 
técnicas, físicas, humanas e de organização do trabalho que 
impliquem na promoção da saúde e prevenção de acidentes, 
agravos e doenças relacionadas ao trabalho.

8.2-Adotar medidas preventivas e priorizar as medidas cole-
tivas às individuais, de acordo com as características das ativida-
des desenvolvidas e dos fatores de risco existentes no local de 
trabalho, de acordo com a Lei Estadual 10.083/98, Lei Estadual 

5.2.1- O equipamento deve estar adequado ao volume de 
análises que são efetuadas e ao número de médicos e técnicos 
para a sua realização.

5.3 - Os equipamentos dos Serviços de Saúde podem ser 
substituídos por outros de tecnologia mais avançada, desde que 
registrados na Anvisa/ Ministério da Saúde.

5.3.1- É vedado pela RDC Anvisa 25/01, o comércio de 
produtos usados .

5.4 – Os Serviços de Saúde devem realizar e manter os 
registros das manutenções preventivas e corretivas dos equipa-
mentos e instrumentos, de acordo com a sua especificidade e 
com as instruções do fabricante.

5.4.1- No que se refere a manutenção, a assistência técnica 
dos equipamentos deve ser realizada pelo fabricante ou empre-
sas autorizadas pelo mesmo.

5.5- Os equipamentos que necessitam funcionar com tem-
peratura controlada devem possuir registro diário de verificação 
da mesma.

5.6- Os reagentes devem ser armazenados nas condições 
que a sua especificidade exija e de acordo com a temperatura, 
toxicidade, volatilidade, flamabilidade e compatibilidade.

5.7- O serviço de saúde deve garantir a continuidade do for-
necimento de energia elétrica nos equipamentos;, em situações 
de interrupção pela concessionária de serviço público, nos locais 
em que a energia elétrica é considerada insumo crítico, por meio 
de um sistema de energia elétrica de emergência.

6. Infraestrutura Física e Funcional
6.1- Os Serviços de Saúde devem ter seus projetos arquite-

tônicos de construção, ampliação, reforma ou instalação anali-
sados e deferidos através de Laudo Técnico de Avaliação (LTA), 
de acordo com a legislação sanitária vigente.

6.1.2- Os Serviços de Saúde devem atender as normas 
gerais e especificas de edificações, previstas nas legislações 
federal, estadual, municipal, e em outras específicas sobre 
infraestrutura física de serviços de saúde, normas específicas 
da Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), Corpo de 
Bombeiros e Concessionárias de Serviços Públicos.

6.1.3- Todos os Serviços de Saúde previstos nesta Norma 
Técnica devem garantir acessibilidade às pessoas com defici-
ência ou mobilidade reduzida, incluindo os trabalhadores, de 
acordo com as legislações específicas vigentes, em especial, o 
Decreto Federal 5.296/04 e a Norma Brasileira Regulamentadora 
da ABNT NBR 9050:2004.

6.1.4- Os Serviços de Saúde devem possuir área física ade-
quada às atividades pretendidas, prevendo-se fluxo direcional 
de trabalho, com desempenho e segurança proporcional à sua 
complexidade e volume de amostras.

6.1.5- As bancadas de trabalho devem ser adequadas ao 
exercício das atividades laboratoriais e possuir superfícies lisas, 
impermeáveis, não corrosíveis, que permitam desinfecção.

6.1.6- Os materiais de revestimento de pisos e paredes 
devem ser adequados à finalidade, não inflamável, impermeável, 
lavável, passível de desinfecção, resistentes aos produtos quími-
cos. As especificações do material de revestimento como tintas e 
divisórias removíveis devem atender ao disposto na RDC 50/02.

6.1.7- O serviço de saúde deve garantir a qualidade da água 
para consumo humano, bem como, a limpeza dos reservatórios 
de água a cada seis meses, mantendo registro dos processos.

6.1.8- O Serviço de Saúde deve ser dotado de iluminação 
compatível com o desenvolvimento das suas atividades e de 
acordo com os dispositivos legais.

6.1.9- O Serviço de Saúde deve ser dotado de sistema de 
ventilação compatível com o desenvolvimento das suas ativi-
dades e de acordo com os dispositivos legais. Os padrões de 
controle para segurança do ar ambiente devem estar de acordo 
com a Norma ABNT NBR 7256:2005.

6.1.9.1- Caso o serviço opte pela instalação de sistema 
central de climatização além dos estipulados acima, deve seguir 
as seguintes recomendações:

a) Não é permitida a instalação de aparelhos de ar condicio-
nado de janela ou “Split”.

b) O ar exaurido não pode ser recirculado e deve ser total-
mente rejeitado ao exterior por um sistema de exaustão forçado.

c) O sistema central de climatização deve ser projetado, 
executado, testado e mantido conforme as recomendações da 
Norma ABNT NBR 16401:2008, da RDC/Anvisa 50/02, da Resolu-
ção GM/ MS 3.523/98 e da Resolução RE/Anvisa 9/03.

6.1.9.2 - As portas devem ser mantidas fechadas por meio 
de dispositivos de fechamento automático.

6.1.10- Deve haver capela de segurança química, quando 
houver a diluição e fracionamento de produtos químicos, con-
forme preconiza a RDC 50/02.

6.1.11 – Não deve ser utilizado equipamento tipo coifa, de 
acordo com a NR 32 do Ministério do Trabalho e Emprego-MTE.

6.1.12- O Serviço de Saúde deve manter as instalações 
físicas dos ambientes internos e externos em boas condições de 
conservação, segurança, conforto e limpeza.

6.1.13- O Serviço de Saúde deve realizar ações de manu-
tenção preventiva e corretiva das instalações prediais, de forma 
própria ou terceirizada.

6.1.14- As salas de recepção das amostras e atendimento 
de pessoal devem constituir salas individualizadas e separadas 
das áreas técnicas.

6.1.15- A sala destinada à macroscopia deve dispor de: 
água corrente; contentores apropriados e diferenciados para 
os distintos tipos de restos de tecidos, líquidos orgânicos e 
materiais perfuro cortante; armários/ caixas de contenção / 
contentores para o armazenamento dos recipientes com as 
peças operatórias; sistema adequado de esgotos; extração de 
cheiros e vapores tóxicos ou irritantes, de forma a assegurar um 
ambiente saudável.

6.1.16- A (s) sala(s) destinada(s) à histopatologia e à cito-
logia devem dispor de: água corrente, contentores apropriados 
e diferenciados para os distintos tipos de resíduos produzidos; 
possuir um sistema adequado de esgotos e extração de cheiros e 
vapores tóxicos ou irritantes, de forma a assegurar um ambiente 
saudável.

6.1.17- Todo Serviço de Saúde deve dispor de um local 
externo adequado para a guarda de resíduos de serviços de 
saúde, com dimensões compatíveis ao armazenamento até o 
horário da coleta pelo serviço público.

6.2 - Ambientes Mínimos Obrigatórios e Opcionais; Dimen-
sões Mínimas; Instalações Hidráulicas e Especiais.

Os Laboratórios de Anatomia Patológica e Citopatologia 
devem possuir os seguintes ambientes:

I – Sala de recepção e classificação de amostras, com:
a. Área para recepção e registro de material;
b. Área para impressão e entrega de laudos;
c. Dimensão mínima desta sala de 6,0 m².
II- Sala de macroscopia, com:
a. Área de descrição e clivagem;
b. Área de armazenamento de peças;
c. Dimensão mínima desta sala de 6,0 m², com previsão de 

ponto de água fria e exaustão com pressão negativa.
III- Sala técnica:
a. Área histológica (inclusão em parafina, microtomia, colo-

ração e montagem);
b. Área citológica (processamento e confecção de lâminas 

para líquidos, coloração e montagem);
c. Dimensão mínima desta sala de 12,0 m², com previsão de 

ponto de água fria;
d. Previsão no ambiente de projeto ventilação/ exaustão 

aprovado.
IV- Sala de imuno-histoquímica:
a. Área de processamento;
b. Dimensão mínima desta sala de 6,5 m², com previsão de 

ponto de água fria.
c. Previsão no ambiente de projeto ventilação/ exaustão 

aprovado

 CENTRO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

 Comunicado de Consulta Publica - 1, de 8-3-2013
O Centro de Vigilância Sanitária, da Coordenadoria de 

Controle de Doenças da Secretaria de Estado da Saúde de São 
Paulo (CVS/CCD-SES-SP), em conformidade com os dispositivos 
das Constituições Federal e Estadual, da Lei Federal - 8080, de 
19/09/90 (Lei Orgânica da Saúde) e da Lei Estadual Complemen-
tar - 791, de 09/03/95 (Código de Saúde do Estado), que tratam 
do provimento das condições para a promoção, proteção e recu-
peração da saúde como direito dos cidadãos e, considerando:

o disposto na Lei - 10.083 (Código Sanitário do Estado de 
São Paulo), de 23/09/98, que delega a Autoridade Sanitária, 
investida das suas funções fiscalizadoras, na forma da lei, a com-
petência de fazer cumprir as leis e os regulamentos sanitários e 
de fazer exigências na ausência de norma legal específica pre-
vista no Código Sanitário do Estado de São Paulo e nos demais 
diplomas federais e estaduais vigentes, a fim de assegurar as 
condições adequadas de qualidade na produção e consumo de 
serviço de interesse à saúde, incluídos procedimentos, métodos 
e técnicas que as afetem; e fundamentada em documentos téc-
nicos, que foram elaborados por representantes de instituições 
universitárias, sociedades científicas, entidades classistas, que 
foram incorporados ao Anexo desta Resolução, resolve:

Art. l º Submeter à Consulta Pública a proposta de Regula-
mento Técnico que fixa os requisitos mínimos exigidos para o 
funcionamento de Laboratórios de Anatomia Patológica, Citopa-
tologia, Posto de Coleta, Posto de Captação e disciplina os pro-
cedimentos de diagnóstico e de exames ou testes laboratoriais e 
pesquisas clínicas, bem como, o transporte do material biológico 
humano coletado, constantes do Anexo desta Resolução.

Art. 2º Conceder o prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da 
data de publicação desta Resolução, para que sejam encaminha-
das as contribuições e sugestões fundamentadas, devidamente 
identificadas, relativas à proposta de Regulamento Técnico de 
que trata o Art. 1, acima, para o endereço eletrônico: clinicotera-
peutico@cvs.saude.sp.gov.br

Art.3º - O disposto nesta Resolução aplica-se às pessoas 
físicas e jurídicas, de direito publico e privado envolvidas 
direta ou indiretamente no funcionamento de Laboratórios de 
Anatomia Patológica, Citopatologia, Posto de Coleta, Posto de 
Captação, nos procedimentos diagnósticos e exames ou testes 
laboratoriais e pesquisas clínicas, bem como, no transporte do 
material humano coletado.

Anexo
Norma Técnica para o Funcionamento dos Laboratórios 

de Anatomia Patológica, Citopatologia, Posto de Coleta, Posto 
de Captação, dos Procedimentos Diagnósticos e Realização de 
Exames e ou Testes Laboratoriais e Pesquisas Clínicas, bem como 
o Transporte do Material Biológico Humano Coletado.

1- Parâmetros Operacionais
O Serviço de Saúde deve funcionar atendendo aos requisi-

tos de qualidade que garanta a seus usuários a confiabilidade 
e segurança dos resultados e dos procedimentos diagnósticos, 
exames ou testes laboratoriais.

O Serviço de Saúde que realiza atividades de pesquisa deve 
submeter seus projetos a apreciação e aprovação dos respecti-
vos Comitês de Ética em Pesquisa - CEP, na forma da resolução 
do Conselho Nacional de Saúde- CNS.

O Serviço de Saúde deve apresentar alvará sanitário, licença 
de funcionamento ou licença sanitária atualizada, emitida pelo 
órgão de vigilância sanitária competente, de acordo com o 
dispositivo no parágrafo único do Art.10 da Lei. 6.437, de 20 
/08/77.

2- Requisitos Operacionais
2.1- Nenhum Serviço de Saúde pode funcionar sem que 

esteja de acordo com os requisitos estabelecidos nesta Resolu-
ção e licenciado pela autoridade sanitária local.

2.2- Todo Serviço de Saúde deve dispor de um Manual Ope-
racional e seus Procedimentos Operacionais Padrão (POP), que 
contemple no mínimo os seguintes tópicos, quando aplicáveis:

a) Cadastro do paciente com instruções para o preparo, 
atendimento e coleta de dados do paciente / dados clínicos 
necessários.

b) Amostra com instruções de coleta, critérios de aceitação 
e rejeição, transporte, preparo, estabilidade, preservação e 
descarte.

c) Procedimento analítico para realização de exames e 
controle de qualidade.

d) Equipamentos: operação, manutenção preventiva e 
corretiva, limpeza.

e) Reagentes e corantes.
f) Arquivos.
g) Procedimentos para Programas de controle de qualidade 

interno e externo e ou interlaboratorial.
h) Procedimentos de garantia de qualidade segundo o 

Manual de Boas Práticas Laboratoriais de Anatomia Patológica.
i) Regulamentos técnicos de saúde, segurança e meio 

ambiente vigentes:
j) Treinamento e qualificação dos profissionais.
k) Plano de Gerenciamento de Resíduos em Serviços de 

Saúde (PGRSS) conforme legislação vigente.
l) Termo de Consentimento Esclarecido.
2.3- As atividades / processos que não forem executadas 

diretamente pelo Serviço de Saúde poderão ser terceirizadas 
através de contrato de prestação de serviços.

3. Organização e Procedimentos
3.1- O Responsável Técnico do Serviço de Saúde deve 

utilizar-se do Manual de Boas Práticas e assegurar que este 
seja cumprido.

3.2- Todo Serviço de Saúde deve ter o seu horário de fun-
cionamento afixado em local apropriado e visível ao público.

3.3- É obrigatória a afixação da licença de funcionamento 
no Serviço de Saúde em quadro próprio e em local visível ao 
público.

3.4- Devem ser observadas, criteriosamente, as recomen-
dações do fabricante no que diz respeito ao armazenamento 
e conservação dos reagentes, corantes ou outros insumos 
utilizados nos procedimentos diagnósticos e exames ou testes 
laboratoriais.

3.5- É vedado o uso de reagentes, corantes ou outros insu-
mos para qualquer fim diagnóstico, que esteja com suas datas 
de validade expiradas, danificadas ou adulteradas.

4. Recursos Humanos
4.1- O Serviço de Saúde e o Posto de Coleta devem possuir e 

funcionar na presença de um profissional legalmente habilitado 
como Responsável Técnico.

4.1.1- O Posto de Captação deve possuir e funcionar na 
presença de um profissional legalmente habilitado.

4.2 – Em caso de ausência do responsável técnico, o Serviço 
de Saúde deve apresentar um profissional legalmente habilitado 
para representá-lo.

4.3- O Responsável Técnico somente poderá exercer a 
responsabilidade

por até dois estabelecimentos.
4.4- A Responsabilidade Técnica do Serviço de Saúde será 

comprovada através de contrato de trabalho ou contrato de 
prestação de serviço, firmado pela Empresa com o profissional 
Responsável.

4.5- O Responsável Técnico somente poderá exercer respon-
sabilidade pelo Serviço de Saúde que esteja dentro de um perí-
metro que não fique caracterizada a impossibilidade à distância.

5. Insumos e Equipamentos
5.l - Todo Serviço de Saúde deve estar devidamente equipa-

do para a realização das atividades propostas conforme contrato 
social e para o qual foi licenciado pela autoridade sanitária.

5.2- O serviço de saúde deve dispor de listagem dos equi-
pamentos necessários à realização das análises que executa e 
devem estar discriminados no seu Manual Operacional.
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