ESTADO DO RIO DE JANEIRO

PREFEITURA MUNICIPAL DE MACAE

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

COORDENADORIA ESPECIAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Empresa: CNPJ: Termo: Data: /| [

Licenca Sanitaria para Coleta Laboratorial, Teste Laboratorial Remoto e Testes Rapidos em unidades maéveis.
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Cépia da Licenca Sanitaria do Laboratdrio ou Posto de Coleta;

Evidéncias de atendimento da RDC 302/2005, RDC 222/2018; RDC 20/2014; RDC 63/2011 e RDC 44/2009;

Manter atualizado na VISA a Relagdo da equipe, dos responsaveis com suas respectivas fungdes na coleta externa e vinculo;
Atestados de Saide Ocupacional (ASO) dos funcionarios e dos responsaveis, assinado por médico do trabalho e exames
complementares especificos da atividade;

Comprovante de capacitacdo dos motoristas para transporte de Material Bioldgico.

Copia do Certificado de Regularidade do RT junto ao Conselho de Classe, atualizado para 0 ano em curso;

Declaragdo do RT atestando que a INFRA-ESTRUTURA, EQUIPAMENTOS E VEICULOS AUTOMOTOR E
COMPATIVEL COM O PROCEDIMENTO E O VOLUME DE PACIENTES A SEREM ATENDIDOS.

Declaracdo do RT com as especificidades do servico;

Declaracdo do RT especificando o nivel de biosseguranga;

Declaracdo do RT especificando o nimero médio de coletas projetadas;

Declaracdo do RT especificando o tempo médio em horas de atividade diéria projetadas;

Declaracdo do RT especificando os materiais coletados e o grau de risco biolégico;

Descricéo do tipo de Veiculo.

Documento de habilitagdo dos motoristas;

Documento de licenciamento do veiculo;

Quando o laboratério ou Posto de Coleta estiver licenciado em outro Municipio, apresentar vinculo com base de apoio no
Municipio (Laboratério ou Posto de Coleta) para suporte em caso de emergéncia e/ou incidentes;

Fluxo de notificagdo compulsoria;

Procedimento Operacional Padrdo de limpeza e desinfec¢do do veiculo;

Procedimento Operacional Padrdo de Transporte de Material Bioldgico;

Procedimento Operacional Padrdo de Testes Laboratoriais Remotos e testes rapidos;

Procedimento Operacional Padrdo de registros de materiais, reativos, Kits, no inicio e final da atividade para garantir a
rastreabilidade;

Procedimento Operacional Padrdo da coleta;

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude — PGRSS

Quando for o caso, comunicagdo prévia do roteiro para coleta que permite ao cliente/paciente realizar a coleta sem sair do
carro. Sistema “Drive Thru”.

Manual de Biosseguranca;

DOCUMENTO EM GERAL
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Preencher requerimento de Licenciamento junto a vigilancia sanitéria;
Guia de Licenca Sanitaria da Vigilancia Sanitaria Municipal de Macaé devidamente quitado;

Alvar ou protocolo emitido pela Secretaria Municipal de Fazenda (SEMFAZ);

Cartdo CNPJ — Informac0es cadastrais da empresa junto a Receita Federal;

Contrato Social ou Estatuto Social do estabelecimento em questéo;

Contrato de Locagédo, Cessao, Termo ou Titulo de Propriedade da Sala / unidade;

Procuracéo do Representante Legal, quando for o caso.

Declaracéo de real atividade exercida no local, DECLARANDO atividades e classes para as quais a empresa ira cumprir 0s
requisitos técnicos previstos nas normas sanitarias;

Declaracao do responsavel legal e RT que implementa, mantém e efetua o gerenciamento do risco e aplica as boas praticas
para os servicos de salde, atendendo os requisitos de seguranca sanitaria para as atividades econdmicas exercidas, que néo
mantém na unidade externa estoque de material classe de risco 3 e 4, sob pena de aplicacdo de san¢des cabiveis de acordo
com a legislagdo vigente.

Lista de exigéncias para atividade externa para Coleta Laboratorial, Teste Laboratorial Remoto e Testes
Réapidos em unidades moveis.

Fiscal Representante da Empresa Fiscal



