Laboratérios Analiticos

REQUISITOS TECNICOS

AREA FISICA

m Imovel sem comunicacéo direta com outra empresa ou residéncia;

. Area fisica em bom estado de conservacéo, higiene e limpeza, apropriada para as atividades a serem desenvolvidas, contendo avisos relativos a
proibicdo de fumar, em todos os locais da empresa, de forma visivel, conforme determina o paragrafo 3° do artigo 2° da Lei Estadual 13.541, de
07/05/09;

m Areas operacionais adequadamente separada da area administrativa, dispondo de piso, paredes e teto de material lavavel e livre de ranhuras que

possam acumular sujidades; mobiliario de material lavavel; luminarias protegidas contra queda; janelas teladas ou lacradas, respeitando a
necessidade de ventilacdo adequada do ambiente; equipamentos de combate a incéndio dentro da validade e adequadamente distribuidos; avisos
sobre a proibicdo de comer e beber; termohigrometros calibrados e planilhas para registro dos valores de momento, minimos e maximos de
temperatura e umidade, em duas tomadas diarias; areas destinadas ao controle de qualidade microbioldgico devidamente identificadas e
separadas das demais areas com fluxos operacionais préprios; area destinada ao armazenamento de reagentes devidamente identificada, com
mobiliario adequado, o qual permita 0 armazenamento conforme compatibilidade dos reagentes, equipado com sistema de exaustdo para
reagentes volateis;

m Fluxo adequado de pessoas, materiais, equipamentos, animais de experimentacao e amostras;
m Area destinada ao armazenamento temporario/armazenamento para destinacdo final dos residuos gerados pelo laboratorio;
m Em se tratando do armazenamento de reagentes e meio de cultura termolabeis, as areas de armazenamento e refrigeradores deverdo contar com

Instrumentos para medicao e registro da temperatura do ambiente;




Sanitarios sem ligacdo direta com as areas operacionais, adequadamente identificados, dotados de dispensadores de papel toalha, sabonete liquido,
lixeira com tampa acionada por pedal e ralos protegidos por tela milimétrica ou tampa escamoteavel (abre e fecha);

Os laboratorios que fazem experimentacdo com animais devem seguir as normas relativas a utilizacdo humanitaria de animais, assimcomo observar
0s procedimentos para instalacdo e funcionamento de centros de criacdo, de biotérios e de laboratérios de experimentacdo animal, do Conselho
Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA), respeitando a legislacao vigente.

DOCUMENTACAO

Contrato Social Atualizado;

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;

Licenca de Funcionamento Sanitaria, se possuir;

Certificado de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho de Classe, e documentacao relativa ao vinculo empregaticio do Responsavel Técnico
(RT), no qual conste carga horéria de trabalho;

Relacao de profissionais atuantes com registro no conselho de classe;

Lista de assinaturas e rubricas;

Termo de confidencialidade;

Manual de Boas Praticas e Procedimentos Operacionais Padrédo para as atividades desenvolvidas, de acordo com a legislacao especifica, sobretudo
relativos as atividades de recebimento e coleta de amostras, ensaios analiticos, material de referéncia, materiais e reagentes, controle de qualidade
da agua, sistema informatizado, garantia da qualidade — resultados, amostras, calibracdo e qualificacdo de equipamentos, qualificacdo de
fornecedores, auditoria interna, ac6es corretivas e preventivas, analise e gerenciamento de reclamacdes, biosseguranca;

Manual de Biosseguranca: programa, monitoramento e verificagao;

Registro de Treinamento e educagdo permanente dos profissionais;

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional — PCMSO e Programa de Gerenciamento de Riscos — PGR;

Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros — AVCB ou Certificado de licenciamento do Corpo de Bombeiros — CLCB;




: Contrato com a empresa responsavel pela incineracdo ou descarte de residuos - CDR;

2 Certificado de Movimentacdo de Residuos de Interesse Ambiental - CADRI;

2 Cadastro na Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB;

: Plano de Gerenciamento de Residuos Servico de Saude — PGRSS;

3 Controle integrado de pragas;

. Comprovante de Limpeza das Caixas d’agua;

2 Comprovante de Manutencédo dos Aparelhos de Ar Condicionado;

2 Certificados de Calibracdo dos termohigdmetros e demais instrumentos de medicao;

2 Certificado/Autorizacao do Exército, Policia Civil, Policia Federal para produtos controlados, quando for o caso;

2 Fichas de Seguranca de Produtos Quimicos — FISPQ.




