ROTEIRO DE INSPEGAO EM SERVIGOS DE TRANSPORTE DE

MATERIAL BIOLOGICO PARA LABORATORIOS CLINICOS

REQUISITO

RESPOSTA

3. BIOSSEGURANCA

3.1.Registra e notifica acidentes de trabalho e acidentes que exponha a
populacdo e o ambiente ao risco do material biolégico humano.

O Sim O Nao

O Nao se Aplica

3.2.Informa as autoridades locais competentes, ao remetente e ao destinatdrio
acidente ou outro fato que exponha o transportador, a populagdo e ou o
ambiente

O Sim O Nao

O Nao se Aplica

3.3.Realiza desinfecgdo e ou esterilizagdo das embalagens antes de retornar ao
remetente.

O Sim O Nao

O Nao se Aplica

3.4. Programa de Imunizagdo contra Hepatite B para os profissionais envolvidos
no processo de transporte de material biolégico para diagndstico

O Sim O Nao

O Nao se Aplica

3.5.As embalagens de material biolégico classificado como Categoria A, sdo
identificadas com UN2814 ou 2900 e aplicadas as disposicGes referentes a
embalagem PI 620 e sinalizadas de acordo com a Legislagdo vigente.

O Sim O Nao

O Nao se Aplica

3.6. Manual de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) incluindo
biosseguranca deisponiveis para todos os todos os envolvidos no transporte de
amostras biologicas e de higienizacdo do veiculo

O Sim

O Nao se Aplica

3.6.Realiza e registra treinamento de todos os profissionais envolvidos no
processo de transporte conscientizando-os dos critérios utilizados para
aceitacdo ou reprovacao do material a ser transportado, para reconhecer e
tomar os devidos cuidados com as embalagens, situacdes de acidentes com
extravasamento de material biolégico, contaminacdo do veiculo e do solo.

O Sim O Nao

O Nao se Aplica

3.7.0 veiculo dispGe de kit com EPI’s e EPC ( guarda p9, luvas, pa, papel toalha,
pano de limpeza, frasco com alcool a 70%, saco para lixo bioldgico e fita
adesiva)

O Sim O Nao

O Nao se Aplica

4 - DOCUMENTACAO NECESSARIA

4.1. Licenga Sanitaria de Funcionamento exposta de forma visivel ao publico e
disponivel para consulta das autoridades sanitarias

OSim O Nao

O Nao se Aplica

4.2. Licenga do Veiculo (CRLV)

O Sim O Nao

O Nao se Aplica

4.3. DispGe de Responsdvel Técnico capacitado para a func¢do e Certificado de
Responsabilidade Técnica junto ao Conselho e capacitagao técnica

OSim O Nao

O Nao se Aplica

4.4. Contrato de entre o laboratério e o transportador terceirizado, com
respectiva licenca sanitaria valida

O Sim O Nao

O Nao se Aplica

CLiNICOS

4.2 DOCUMENTAGAO ESPECIFICA: SERVICOS DE TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO PARA LABORATORIOS

4.2.1. Documento formal (contrato ou similar) que defina responsabilidades no

transportado

processo de transporte entre o remetente, transportador e destinatario de OSim O Nao O Nao se Aplica
material bioldgico, a disposi¢cdo da Vigilancia Sanitaria
4.2.2. Transportador capacitado para a atividade para o transporte de material

-2 TANSportacior capacitaco pare P P OSim ONio O Nio se Aplica
biolégico e o certificado esta disponivel no local
4.2.3. Realiza transporte interestadual de material bioldgico com autoriza¢do da

P & ¢ 0Sim ONdo O Nio se Aplica

ANVISA
4.2.4. Documentos criticos relacionados ao transporte arquivados por 05 anos O Sim O Nado O Nao se Aplica
4.2.5. Responsdvel Técnico com documentagao concordando com o processo
de acondicionamento, rotulagem, etiquetagem, identificacdo do material a ser OSim O Nao O Nao se Aplica




4.2.6. Formulario especifico relacionado aos artigos/produtos perigosos
exigidos para embarque/despacho deste tipo de material devendo conter:
endereco completo do destinatario, nome, telefone de um responsavel pelas
informacgdes técnicas do material bioldgico, informacdes que identifiquem o
veiculo ou modo de transporte a ser utilizada, data da realiza¢ao do transporte,
nome dos aeroportos, das estacdes de transbordo e locais de descarga e
adverténcias quando necessarias.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.2.7 Manual de procedimentos operacionais padrdo, incluindo a prevencao,
eliminagao ou redugdo de riscos ambientais decorrentes das atividades
exercidas pelo estabelecimento que tenham efeitos nocivos a saude e todos as
atividades desenvolvidas para o transporte

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

4.2.8. Realiza e registra treinamento de todos os profissionais envolvidos no
processo de transporte conscientizando-os dos critérios utilizados para
aceitacdo ou reprovacao do material a ser transportado, para reconhecer e
tomar os devidos cuidados com as embalagens, situacdes de acidentes com
extravasamento de material biolégico, contaminacdo do veiculo e do solo.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5 - ORGANIZAGAO E GESTAO PARA O TRANSPO

RTE

5.1.Dispde de Sede com area em bom estado de conservacgdo, organizagdo e
higiene, umidade e de ventilacdo do ambiente com recep¢ao e administracao
separadas do estacionamento dos veiculos

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.2. Acondicionamento do material bioldgico validado considerando o tipo de
material e a finalidade, com registros documentados contendo horario da
coleta do material, saida do transporte, recebimento pelo remetente e
encontra-se a disposi¢cdo cdpia e ciéncia com concordancia dos Responsaveis
Técnicos

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.3.0 profissional designado a transportar o material bioldgico registra as
condicBes visuais das embalagens terciarias, marcagdes, etiquetagem,
documentagdo e as temperaturas na saida e chegada ao local.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.4. Registro de procedimento para os cuidados com gelo reciclavel (caso seja
danificado, cuidados apds o uso, validade, marca, volume)

O Sim

O Nao se Aplica

5.5. Listagem do conteudo entre a embalagem secundaria e a terciaria.

O Sim

O Nao se Aplica

5.6.Realiza transporte de amostras de pacientes da categoria B utilizando a
sinalizagdo recomendada em legislagdo vigente nos veiculos.

O Sim

O Nao se Aplica

5.7.Dispde de embalagens internas para o transporte de Material bioldgico da
Categoria B conforme Legislagdo, fechadas de modo a evitar qualquer perda de
conteldo que possa ser causada em condi¢cdes normais de transporte, por acdo
de vibragao, ou por mudancgas de temperatura, umidade ou pressao.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.8. Embalagens para transporte de material biolégico classificado como
Categoria Risco Minimo sdo compostas por 03 componentes: recipiente
primario, secundarios estanques e embalagem externa (terciaria) rigida e de
resisténcia adequada.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.9. Embalagem externa a informacao, dispondo da sinalizagdo: “Espécime
Humano de Risco Minimo”

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.10. O rétulo e as etiquetas permanecem firmemente aderidos as embalagens,
sem rasuras ou cobertos por etiquetas e marcas, aplicados os requisitos
minimos para garantir a seguranca das amostras liquidas, sélidas e semi-sdlidas
de forma que impeca o extravasamento do materia

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica




5.11.ldentifica de forma clara na embalagem terciaria de se tratar de material
biolégico humano que ndo pode ser submetido a radiagdo (raios -x)

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.12. Documentadas as responsabilidades do remetente, transportador e
destinatario referente as providéncias relacionadas a documentacao de
expedicdo, adogdo de biosseguranga, garantia das condi¢cdes necessarias de
conservacao e estabilidade do material biolégico, elaboragao das instrucdes
escritas de acordo com as atividades desenvolvidas por cada parte e defini¢do
de logistica na comunicagao

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.13.Registra a identificacdo do profissional que acondicionou o material
biolégico a ser transportado e o destinatario confere e registra as condicGes e a
identificagdo do profissional responsavel pelo recebimento do material
bioldgico.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.14. O remetente fornece em impresso proprio, aos envolvidos no processo de
transporte as informacgdes técnicas referentes ao material transportado
incluindo procedimentos e cuidados com o material, risco bioldgico e
procedimentos de emergéncia a serem adotados em caso de acidente ou que
exponha o transportador, populacdo ou o ambiente ao material biolégico
humano

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.15.0 transportador durante o transporte de material bioldgico humano porta
documento que permita a rastreabilidade da expedicdo/carga transportada.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.16.0 transportador verifica e registra as condicdes da embalagem e da
documentacdo no ato do recebimento do material a ser transportado

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.17 InformacgGes contidas nos rétulos e etiquetas sao legiveis, compreensiveis
em lingua portuguesa com tinta a prova d’agua sob fundo de cor e dimensdes
proporcionais ao tamanho da embalagem.

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.18 As embalagens utilizadas sdo de materiais passiveis de limpeza,
desinfec¢do ou esterilizagao

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.19 Todas as amostras sanguineas sdo transportadas em tubos primarios de
coleta no prazo que garanta a integridade da amostra

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.20 Transportam tubos e frascos entre 2° e 8°C para os respectivos
Laboratérios com temperatura interna controlada e registrada e de forma a
garantir a integridade e qualidade pré-analitica

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.21 Realiza Transporte de Material Bioldgico com seu processo validado e
disponivel no local

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.21 Recipientes primarios frageis colocados em embalagem secundaria de
forma individualizada protegida ou separada

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.22 Material absorvente entre os recipientes primdarios e a embalagem
secunddria

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.23 Utiliza gelo, gelo seco e/ou nitrogénio liquido para o material bioldgico
refrigerado a ser transportado

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.24 O gelo ou o gelo seco sdo colocados fora da embalagem secunddria na
embalagem externa ou na sobre embalagem

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.25 Suportes interiores para garantir que as embalagens secunddrias se
mantenham na posi¢do original apds o gelo ou gelo seco se dissipar

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.26 Embalagem que permita a saida do gas de didxido de carbono (gelo seco)
e com identificagdo UN 1845 conforme Legislagdo vigente

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica

5.27 Materiais bioldgicos isentos transportados em embalagens conforme as
definidas para os materiais bioldgicos de risco minimo

O Sim

O Nao

O Nao se Aplica




5.28 Adota e registra medidas corretivas e preventivas para as ndo

. . i . O Sim O N&do O Nao se Aplica
conformidades e, notifica imediatamente ao remetente e/ou destinatario
5.29 Veiculos e embalagens utilizadas no transporte, exclusivos para a . . - .
. & P P O Sim O N&do O Nao se Aplica
atividade
5.30 Procedimento Operacional Padrdo ou registro de instrucdes disponiveis a . . . .
. . O Sim O Nado O Nao se Aplica
todos os envolvidos no processo de transporte, revisados anualmente.
5.31 Estacionamento coberto com vagas suficientes e drea exclusiva para
i . . ] & P OSim O Nao O Nao se Aplica
limpeza e desinfec¢do dos veiculos.
5.32 Veiculos de transporte com protocolo de manutengdo técnica garantindo
- P ne ¢ & OSim ONdo O Ndo se Aplica
periodicidade preventiva, atualizado
5.33 Mecanismo que assegure a integridade da embalagem terciaria e do
recanismo 9 g & & OSim ON3o O Nio se Aplica
material bioldgico transportado.
5.34 Plano de contingéncia para garantir a integridade dos materiais bioldgicos
do momento em que recebe o material até o momento de sua entrega ao O Sim O N&do O Nio se Aplica
destinatdrio
5.35 Procedimentos de limpeza didria, desinfeccdo e esterilizacdo das . N . .
L o . - , O Sim O Nado O Nao se Aplica
superficies, instalacdes, equipamentos, materiais e do veiculo transportador.
5.36 Estabelecimento e veiculos utilizados para transporte com Certificado de
. P P OSim O Nao O Nao se Aplica
controle de pragas e vetores atualizado.
5.37 Embalagens Terciadrias dos materiais bioldgicos a serem transportados com . . - .
. i . . i OSim O N&do O Nao se Aplica
etiquetas identificadas de acordo com sua categoria de risco.
5.38 Embalagens terciarias de qualquer classificacdo bioldgica, com
identificacdo do remetente e do destinatario, nome e nimero de telefone da
pessoa responsavel (que devera ficar em prontiddo 24horas por dia até a O Sim O N&o O Nao se Aplica
remessa chegar), designacdo correta da remessa, cédigo numérico da ONU,
marca de embalagem homologada e setas de orientac¢do
5.39 Embalagens internas para o transporte de Material biolégico da Categoria
. . .g. P . E) & & O Sim O Na&o O Nao se Aplica
A, inclui recipientes conforme Legislacao.
5.40 Realiza transporte de amostras de pacientes da categoria A, utilizando a . . - .
. P . P & O Sim O Na&o O Nao se Aplica
sinalizagcdo recomendada em legislagao.
5.41 Para o transporte de materiais bioldgicos da categoria A (UN2814 ou
2900), as embalagens sdo certificadas e ou possuem autorizacdo para uso do . . - .
) 'g P a0 P . O Sim O N&do O Nao se Aplica
selo de conformidade de Inmetro, segundo as normas da ANTT e Portaria
326/2006 do Inmetro.
5.42 Veiculo licenciado mantém afixado em seu interior de forma visivel o
] i O Sim O N&o O Nao se Aplica
documento de licenciamento
5.43 Revestimentos internos dos veiculos com tratamento contra
- . L f e OSim O N&o O Ndo se Aplica
flamabilidade, isolamento térmico de facil higienizacdo
5.44 Dispositivo de transporte para veiculo (motocicleta) tipo bau OSim O N&o O Ndo se Aplica
5.45 Condutor do veiculo (moto) utiliza colete de seguranca dotado de . . . .
O Sim O Na&o O Nao se Aplica

dispositivo retrorrefletores, capacetes com viseiras ou éculos de prote¢ao

Observacgoes:




