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RESPONSABILIDADE TECNICA
EM LABORATORIOS CLINICOS
DE DIAGNOSTICO VETERINARIO

PARA QUE O
MEDICO-VETERINARIO?

A responsabilidade técnica em laboratdrios clinicos de
diagndstico veterindrio, postos de coleta, laboratérios credenciados,
laboratérios de Patologia Veterindria e demais laboratérios que prestem
servicos de assisténcia técnica e sanitdria aos animais sé pode ser
exercida, exclusivamente, por médico-veterinario.

Esta responsabilidade abrange todas as fases da andlise,
contemplando:

e A fase pré-analitica: etapa que antecede a andlise laboratorial
propriamente dita e compreende requisi¢&o do exame, obtencdo da
amostra, identificagdo, acondicionamento e encaminhamento ao

laboratério a que se destina.

e A fase analitica: etapa que compreende o processamento da
amostra apds o recebimento do material pela equipe do laboratério,
realizado de acordo com a metodologia especifica, até a obtengdo
do resultado.

e A fase pés-analitica: refere-se ao que envolve a elaboragédo,
emissdo e o encaminhamento do laudo laboratorial ao profissional
solicitante, cliente ou ao setor requisitante.
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O funcionamento dos laboratdrios clinicos de diagndstico
veterindrio, postos de coleta, laboratérios credenciados, laboratdrios
de Patologia Veterindria e demais laboratérios de Patologia Veterindria
e demais estabelecimentos que realizam exames com a finalidade de
propiciar suporte ao diagndstico clinico, suas instalagdes e os
equipamentos necessdrios a realizag@o desses exames em veterindria

ficam subordinados as condigdes e especificagdes da Resolugcéio CEMV

n° 1.374/2020 e dos demais dispositivos legais pertinentes.

Nos laboratérios, a presenca do médico-veterindrio vai além da
realizagcdo de exames diagndsticos e emissdo de laudo para os
pacientes. Em seu papel de responsavel técnica, atividade de enorme
importéncia para que tudo ocorra bem, o profissional vai orientar e
zelar pelos aspectos técnico-sanitdrios, garantindo a qualidade e a
seguranca dos servigos ofertados.

Para o exercicio dessa fungdo, é importante que o médico-veterindrio
tenha habilidades em diversas dreas, como gestdo de pessoas, controle
de processos, conhecimento da legislagdo e capacidade gerencial.

E um profissional que vai, entre outras atividades, estabelecer as
diretrizes de boas praticas, implementar procedimentos operacionais,
realizar treinamentos e capacitagdes da equipe e supervisionar os
processos e servigos realizados, bem como garantir a seguranga dos
resultados, do paciente e o bom relacionamento com o cliente.
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Como referéncia para a qualidade do atendimento e dos produtos e
servigos ofertados, o consumidor deve sempre verificar se o

estabelecimento possui registro no Conselho Regional de Medicina
Veterindria (CRMV) e a Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART)
devidamente homologada e afixada, a qual identifica quem é o

médico-veterindrio Responsdvel Técnico (RT).

Este manual é direcionado aos aspectos relacionados aos
controles e normativas referentes a responsabilidade técnicaq,
bem como aos aspectos técnico-sanitarios privativos do médico-
veterinario exercidos nos estabelecimentos que desempenham
atividade de assisténcia clinica e técnico-sanitaria aos animais
sob a forma de realizacdo de exames laboratoriais.
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LABORATORIO Entidade publica ou privada, ou setores dessas, na qual se realizam exames laboratoriais em amostras provenientes de
CLINICO DE animais, abrangendo os servigcos de hematologia, bioquimica, citologia, parasitologia, bacteriologia, micologia, virologia,

7 imunologia, toxicologia, genética, biologia molecular, testes funcionais e hormonais, sorodiagnéstico, andlise de sémen,
DIAGNOSTICO urindlise, andlise e multiplicagdo de proteina priénica, além dos demais exames essenciais ao diagnéstico e a emissdo de
VETERINARIO laudo médico-veterindrio. Tais servigos podem ser oferecidos isoladamente ou em conjunto com a finalidade de confirmar,

estabelecer e complementar o diagndstico clinico veterindrio, ou de verificar a sanidade dos animais e para as agdes da
defesa sanitdria animal.

LABORATORIO Laboratério publico ou privado, legalmente constituido como laboratério, homologado por érgdo oficial para realizar
CREDENCIADO ensaios e emissdo de resultados em atendimento aos programas oficiais de saude ou de defesa sanitaria animal.
LABORATORIO Entidade publica ou privada, ou setores dessas, destinada a realizag&o de necropsias e /ou exames histopatoldgicos de

DE PATOLOGIA  fragmentos de 4rgdos e tecidos obtidos na necropsia, materiais obtidos por bidpsia, aspiragdo por agulha fina ou por

VETERINARIA excisdo cirdrgica, valendo-se de técnicas histopatoldgicas usuais ou especificas, como imuno-histoquimica ou outras que
sejam necessarias. Tais servicos podem ser oferecidos isoladamente ou em conjunto, com a finalidade de confirmar,
estabelecer e complementar o diagndstico clinico veterindrio, ou para verificar a sanidade dos animais e as a¢des da

defesa sanitdria animal.

POSTO DE
COLETA

Local destinado exclusivamente a coleta ou ao recebimento de material j& coletado, em que é realizada exclusivamente
a fase pré-analitica do exame laboratorial, ndo executando a fase analitica, exceto quando o tipo de exame

estabelecer a necessidade de manipulagdo prévia.

Inicio
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RESPONSABILIDADE TECNICA )
E OS CONSELHOS FEDERAL E REGIONAIS DE MEDICINA VETERINARIA
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O vinculo existente entre o profissional e o tomador de servigo é, no ambito do
Sistema CFMV /CRMVs, formalizado mediante a anotac¢éo de responsabilidade
técnica (ART).

Tal documento, decorrente de vinculo existente entre o profissional e o tomador de
servico (quer a partir de contrato verbal ou escrito de prestagcdo de servigos, quer a
partir de relac&o trabalhista regida pela Consolidagdo das Leis do Trabalho, quer a

partir de vinculo existente com a Administragdo Publica Federal, Estadual, Distrital ou
Municipal), permite aos CRMVs terem ciéncia acerca da atuagdo do profissional e, por
conseguinte, a fiscalizagdo do exercicio profissional.

A ART contém a definicdo dos limites da atuagdo profissional e, por conseguinte, da
responsabilidade técnica.

Para ter validade, a ART deve ser submetida & homologagdo pelo CRMV, que o faz se
atendidos os requisitos administrativos e/ou técnicos contidos na legislagdo do CEMV.

&
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RESPONSABILIDADE
ADMINISTRATIVA,
INCLUSIVE ETICA, DO RT

O médico-veterindrio, ao exercer a responsabilidade técnica, deve ter
a consciéncia de que é a face da Medicina Veterindria e a interface
técnica entre os tomadores de servigco, o Poder Publico e a sociedade,
bem como que a respectiva atuagdo contribui para a promogdo da
saude e do bem-estar dos homens e animais, preservagdo do meio
ambiente e protec¢do da sociedade como um todo.

A atuagdo do responsdvel técnico, sempre em conformidade com as
normas e regras estabelecidas na legislagdo especifica e no Cédigo

de Etica Profissional, assegura a qualidade dos produtos e servigos

ofertados pelos tomadores de servigo e instituicdes nos niveis
estratégico, técnico, tatico e operacional, e, inclusive, contribuiu para
o aumento da lucratividade dos tomadores de servigo da iniciativa
privada.

Para tanto, compete ao RT denunciar qualquer forma de coagdo,
conflitos de interesse ou outras formas de ingeréncia indevida sobre a
respectiva atividade que o prejudiquem ou impegcam de assumir ou
executar plenamente, com autonomia técnica, as fungdes.

De acordo com a Lein” 5.517, de 23 de outubro de 1968, que
“Dispoe sobre o exercicio da profissdo de médico-veterinario e

cria os Conselhos Federal e Regionais de Medicina Veterinaria”
e o Decreto n” 64.704, de 17 de junho de 1969, que “Aprova o
Regulamento do exercicio da profissdo de médico-veterinario e

dos Conselhos de Medicina Veterinaria”, no Sistema

CFMV /CRMVs o profissional esta sujeito a responder sob o
ponto de vista administrativo pecunidrio (autos de infracédo e
autos de multa) e ético-disciplinar.

A responsabilidade administrativa compreende, também, aquela
perante os 6rgdos/entidades federais, estaduais, distritais e
municipais, tais como Vigilancia Sanitdria (Visa), Agéncia Nacional
de Vigiléncia Sanitdria (Anvisa), Ministério da Saude (MS), Ministério
e Secretarias do Meio Ambiente, Ministério da Agricultura e Pecudria
(MAPA), Secretarias de Agricultura e Procon, bem como todos os
demais que regulamentem e/ou fiscalizem as diversas interfaces da
atividade do tomador de servigo.

Vale esclarecer que as responsabilidades administrativas podem
ocorrer concomitantemente na esfera do Sistema CFMV/CRMVs e
nos demais érgdos/entidades publicos que disciplinem as atividades
do RT ou do tomador de servigo.

&
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RESPONSABILIDADE CIVIL
DO RT

A responsabilidade civil guarda relagdo com a atuagdo
imprudente, negligente ou imperita do médico-veterindrio ou
pelo desrespeito a legislagdo e outros pactos firmados.

A responsabilidade civil pode ser subjetiva (ou seja, que depende
da andlise da manifestagdo de vontade do profissional e da
presenca concomitante da conduta, dano, nexo casal e culpa)
ou objetiva (ou seja quando ausente a vontade e presente,

apenas, a conduta, o dano e o nexo causal).

Ainda no Direito Civil, necessdrio registrar que a responsabilidade

pode ser fruto da violag&o de um contrato escrito ou verbal

(responsabilidade contratual) ou da inadimpléncia de um
dever de conduta inerente a atividade decorrente de norma
juridica (responsabilidade extracontratual ou aquiliana).

A responsabilidade civil pode ser contratual (decorrente de pacto
escrito ou oral entre as partes) ou extracontratual (decorrente ndo
de pacto, mas de regras profissionais e comportamentos exigidos

diretamente da legislacdo).

A responsabilidade civil atrai e impde ao profissional o dever de

indenizar os danos.

Inicio
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RESPONSABILIDADE PENAL
DO RT

A responsabilidade penal decorre da pratica, pelo profissional:

e de fato tipico (definido em lei);
e antijuridico (a¢&o pratica e contrdria ao definido em lei); e
e culpdvel (na qual é identificada a consciéncia e a vontade

na pratica da conduta).

O elemento culpa pode se dar de modo doloso ou culposo, ou

seja.

e doloso: quando pretende o resultado ou assume o risco de o
produzir; e

e culposo: decorrente da atuagdo imprudente (precipitada e
sem cautela, negligente (omissdo) ou imperita (agdo sem o
conhecimento tedrico, prdtico ou técnico).

[l
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CONCE ITOS Saiba os conceitos cujo conhecimento é imprescindivel para a responsabilidade técnica

Anotacdo de responsabilidade técnica (ART):
ato formal que indica, representa e delimita o
servigo prestado e a relagdo técnica existente
entre o tomador de servigco e o profissional, bem
como faz prova de que os tomadores tém a seu
servico profissional habilitado na forma da lei.

Homologac¢do de anotacgdo de
responsabilidade técnica: ato administrativo
exarado pelo CRMV caracterizador da
regularidade formal da relac&o técnica existente
entre o tomador de servigo e o profissional & luz
da legislag&o de regéncia da atividade
profissional.

Laudo informativo: documento obrigatoriamente
elaborado pelo responsavel técnico, a ser
encaminhado ao CRMV e que descreve o
descumprimento as orientacdes feitas em Termo
de Constatag&o e Recomendacdo.

Livro de registros e ocorréncias: documento
obrigatdrio de uso do responsdvel técnico no qual
sdo registradas as informagdes relacionadas ao
servigo prestado, tais como treinamentos,
conformidades, desconformidades e orientagdes
técnicas.

Responsabilidade técnica de estabelecimento:
aquela na qual o profissional se responsabiliza
tecnicamente por todas as atividades e servigos
desenvolvidos em estabelecimento sujeito a registro
ou cadastro no CRMV e relativos a Medicina
Veterindria ou a Zootecnia.

Responsabilidade técnica de eventos: aquela na
qual o profissional se responsabiliza tecnicamente
por evento em que hd exposi¢&o ou permanéncia
de animais por periodo determinado.

Responsabilidade técnica para finalidade
especifica de emissé@o de documento: aquela

na qual o profissional, diante de necessidade de
comprovagdo perante algum érgdo ou entidade,

se identifica como autor e se responsabiliza pelo
conteudo de documento por ele expedido em razdo
de sua atividade, tais como projetos, laudos,
pericias, pareceres, levantamentos ou quaisquer
outros em que haja necessidade de homologagdo

de ART.

Responsabilidade técnica de proprietario:
aquela na qual o profissional se responsabiliza
tecnicamente por estabelecimento do qual seja
proprietdrio.

Inicio

Responsabilidade técnica de servico ou setor:
aquela na qual o profissional se responsabiliza por
servico especifico ou por determinado setor de
estabelecimento.

Responsabilidade técnica de supléncia: aquela na
qual, por exigéncia legal ou contratual, um
profissional substitui outro por tempo determinado e
fixo, devendo a ART do substituido estar vigente.

Responsavel técnico (RT): profissional inscrito no
Sistema CFMV/CRMVs que, no exercicio da medicina
veterindria ou zootecnia, atua de modo a instituir
protocolos, orientar prestadores ou tomadores de
servicos e empregados e garantir que os servigos
prestados e/ou produtos sejom oferecidos em
conformidade aos requisitos técnicos e
regulamentares existentes.

Responsabilidade solidaria: na hipdtese de mais
de uma pessoaq, fisica ou juridica, ser responsavel por
determinado dano, o titular do direito violado pode
exigir de um, de quaisquer ou de todos os
responsdveis a reparagdo do dano ou prejuizo.

2 ~
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DA CAPACITACAO

Embora a graduagdo e formagdo do médico-veterindrio seja generalista, ou seja,
que permita a ele, uma vez inscrito no Sistema CFMV/CRMVs, exercer a

profissdo em todas as dreas de atuagdo, é necessdria a continua capacitagdo
técnica complementar e que se relacione & atividade desenvolvida pelo tomador

de servico.

Compete ao profissional buscar treinamento especifico, de modo a se manter

atualizado sobre os aspectos técnicos, éticos e regulatdrios.

E desejavel que o profissional disponha dos certificados, diplomas e demais

documentos relacionados a respectiva formacdo especifica.

ASPECTOS GERAIS
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DA CARGA HORARIA, DOS
LIMITES DO PERIMETRO, DA
QUANTIDADE DE TOMADORES DE
SERVICO E DO PRAZO MAXIMO

Para bem exercer a responsabilidade técnica, o médico-veterindrio deve
bem conhecer a drea de atuagdo do tomador de servigo para, entdo,
dimensionar a carga hordria (didria ou semanal) necessdria a garantia
da qualidade dos produtos e servigcos ofertados.

Para tanto, deve levar em consideragdo, por exemplo, a complexidade
das atividades, o tamanho e a capacidade de atendimento, o volume de
trabalho, a quantidade de colaboradores envolvidos, os potenciais riscos
a saude animal, humana, do trabalhador e ambiental e a legislagdo

aplicavel.

A definicdo da carga hordria, a ser inserida na Anotacdo de
Responsabilidade Técnica (ART), atrai para o profissional a obrigagdo de
bem e fielmente cumpri-la e, independentemente do tempo definido, o
profissional assume integral responsabilidade pelos aspectos técnicos,
razdo pela qual se recomenda que o responsdvel técnico se faca
presente em hordrios e dias distintos.

Na hipétese de defini¢do inicial de determinada carga hordria e,
posteriormente, identificagdo pelo profissional de insuficiéncia, deve
proceder & respectiva adequacdo, com comunicagdo ao CRMV para
a homologagdo complementar ou substituicdo da ART.

Nos casos em que houver mais de um RT, a menos que haja a
explicita e precisa fragmentacgdo e individualizagdo de atuagdo, a

responsabilidade serd integral e soliddria entre os profissionais.

No caso de os médicos-veterindrios possuirem vinculo permanente
com o tomador de servigco (celetista ou estatutdrio), deve-se observar
a carga hordria contida no respectivo contrato e os limites
eventualmente definidos na legislagdo de regéncia do referido

vinculo.

Ainda, para exercer a responsabilidade técnica de determinado(s)
tomador(es) de servico, compete ao médico-veterindrio levar em
consideracdo os aspectos logisticos e estruturais, inclusive os
relacionados a disténcias, tempos de deslocamento, nivel de
tecnicidade e informatizagdo etc.

Finalmente, independentemente do periodo de vinculo entre o
médico-veterindrio e o tomador de servico, as ARTs terdo validade
mdxima de 12 meses, sendo dever do profissional proceder a

respectiva renovagdo, caso ocorra.
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DOS IMPEDIMENTOS PARA A
ACEITACAO E O EXERCICIO

Embora inimeras sejam as situacées que impecam o médico-veterinario de aceitar o exercicio da responsabilidade técnica

de determinado tomador de servico, listamos abaixo algumas delas:

e Auséncia de capacitagdo especifica: como dito
acima, a graduagdo e formagdo do profissional
permitem que o médico-veterindrio, uma vez
inscrito, exerca plenamente a profissdo nas mais
distintas dreas.

e Todavia, compete ao médico-veterindrio, diante
de determinada oportunidade, verificar se possui as
condi¢Bes técnicas minimas necessdrias para
proceder ao assessoramento ao tomador de servigo,
haja vista as distintas consequéncias decorrentes de
eventuais falhas e respectiva responsabilizagdo
administrativa (inclusive ética), civil e penal.

e Cumprimento de pena de
suspensdo do exercicio
profissional, no periodo de
suspensdo.

e Conflito de interesse
decorrente de o profissional ser
ocupante de cargo, emprego ou
funcdo em 6rgdos ou entidades
publicas que procedam &
fiscalizagdo ou inspec¢do do
tomador de servico.

e Insuficiéncia ou
incompatibilidade de
carga hordria.

e N&o cumprimento de
exigéncia ou requisito
definido em legislacdo
especifica dos érgdos e
entidades publicas.

Inicio
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DO RELACIONAMENTO COM OS
ORGAOS E ENTIDADES PUBLICAS

A responsabilidade técnica deve ser exercida de acordo com a legislac@o que rege a atuacdo dos 6rgdos e
entidades publicas cujas atuag¢ées guardem relagcéo com a atividade do tomador de servico.

Nesse sentido, o responsavel técnico deve ter uma postura colaborativa, de modo a:

° Compqrecer e responder as Convocqg{jes oficiais. ® ApOiCII‘ a 'FiSCCIliZCIgaO do estabelecimento no quol
exerga responsabilidade técnica pelos érgdos
e Responder, integralmente e na data aprazada, as responsdveis, inclusive pelo Sistema CFMV/CRMVs,
intimac&es e solicitacdes. ndo colocando obstdculos nem causando embaragos

a agdo fiscalizadora.
e Manter atualizados os dados cadastrais dele

proprio e do tomador de servigo.

.. RELACIONAMENTO
Inicio @ COM OS ORGAOS II




DO RELACIONAMENTO COM OS
ORGAOS E ENTIDADES PUBLICAS Il

No exercicio da responsabilidade técnica, os incidentes (técnicos ou operacionais) sdo intrinsecos aos processos e a rotina dos

tomadores de servigcos. Ao atuar para garantir a qualidade dos produtos e servicos oferecidos a sociedade, o RT, em conjunto com
seus gestores, alinha-se a missdo, visdo e valores da organizacao, contribuindo nas tomadas de decisées. Para tanto, os seguintes
itens devem ser considerados:

e Manuais e treinamentos: compete ao RT e Conhecimento de instrumentos de gestao: o e Relacionamento colaborativo com
elaborar e implantar os Manuais de Boas planejamento, a orientagdo e a coordenacdo de os orgdos fiscalizatérios: uma
Préticas dos Programas de Autocontrole pessoas e processos sdo essenciais para a relagdo que contribui com a atuagdo
(PACs) e de Orientacgdes e Treinamentos solugdo de problemas e para o trabalho em dos dérgdios fiscalizatérios valoriza e
periddicos, de modo a viabilizar a equipes, observando as necessidades e otimiza a atividade profissional. Ao
capacitagdo da equipe com vistas a regular expectativas do negdcio, com foco no mesmo tempo, o RT deve ser
atuagdo e a inocorréncia, destinatdrio dos servigos e na sociedade em conhecedor e se manter
contingenciamento ou corre¢do de geral; constantemente atualizado em
inconformidades. Isso possibilita ao RT relacdo as normativas desses érgdos.
identificar e analisar os problemas, e Registros da atuacgao: os registros no
implementar medidas preventivas para evitar estabelecimento sdo fundamentais para
reincidéncias e, consequentemente, acautelar o RT nos casos em que o
assegurar medidas que garantam a estabelecimento porventura coloque obstaculos
qualidade dos produtos e servigos ofertados; ao cumprimento das orientagdes e

procedimentos sugeridos e implantados;

Inicio
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RECOMENDACOES AO RT

e Observar que esté sujeito & e Proceder ao preenchimento dos e Estimular a criagdo de veiculo de
concomitante responsabilizacéo documentos relacionados ao exercicio comunicagdo direta e gratuita com o
administrativa (inclusive ética), civil e da responsabilidade técnica, a saber: consumidor, pelo qual o destinatdrio
penal. livro ou sistema de registros e dos produtos/servigos poderd informar

ocorréncias; termo de constatagdo e ndo conformidades, bem como

e Cumprir as obrigacdes e deveres recomendacgdo; laudos informativos. esclarecer duvidas, fazer criticas e/ou

assumidos com o tomador de servigo e sugestdes diretamente ao RT e/ou ao

ndo permitir ingeréncia técnica sobre o e Comparecer e responder representante do tomador de servico. *\\-

respectivo trabalho. integralmente as convocagdes oficiais

dos érgdos e entidades publicos.

e Orientar o estabelecimento quanto as

exigéncias e ados requisitos técnicos e * Responder integralmente e na data
legais relacionados &s atividades do aprazada as intimagdes do Sistema
tomador de servigo. CFMV/CRMVs.

e |nsurgir-se contra quaisquer fatos que
comprometam a integridade e

autonomia profissional.

Inicio
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DA COBRANCA DE HONORARIOS

Para fixag&o dos honordrios, o médico-veterindrio deve observar o Capitulo

Vil do Cédigo de Etica do Médico-Veterindrio, de modo a, a um sé tempo,
impedir a desvalorizag&o dos servigos profissionais e garantir a justa e devida
contraprestacgdo pecunidria pelo servigo técnico-especializado prestado.

O proftissional que executar qualquer ndo compreendida na responsabilidade
técnica deve cobrar separadamente os respectivos honordrios complementares.

Inicio

ASPECTOS GERAIS
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NORMAS E REQUISITOS

O RT, quando no exercicio de suas fungdes, deve certificar-
se de que o laboratdrio esteja devidamente registrado nos érgdos
competentes: CRMV, prefeitura, Vigildncia Sanitdria, Ministério da
Agricultura e Pecudria (Mapa), corpo de bombeiros, entre outros,
conhecendo as normas e a legislagdo (federal, estadual, distrital

ou municipal) as quais o estabelecimento ou servigo estd sujeito.

Quando o laboratdrio fizer parte de instituicdo de ensino/pesquisa
ou do estabelecimento médico-veterindrio, o médico-veterindrio
responsdavel técnico pela pessoa juridica poderd assumir também
a responsabilidade pelas atividades desempenhadas pelo setor.

Os laboratérios pertencentes aos érg&os oficiais, os credenciados
e as prdticas laboratoriais a eles referentes devem observar as
regras especiticas estabelecidas pelo respectivo 6rgdo ou
entidade.

NORMAS E

Inicio

REQUISITOS I



https://www.cfmv.gov.br/conselhos-regionais/

NORMAS E REQUISITOS II

e Assegurar a manutengdo, em local visivel ao publico, dos

documentos de exposi¢cdo obrigatdria, em especial, o Certificado
de Registro e a Anotagdo de Responsabilidade Técnica (ART)
homologada.

Certificar-se de que o estabelecimento possui estrutura em
conformidade com a Resolugdo CEMV n°®1.374 /2020 , conforme o
escopo de exames realizados e que estd devidamente inscrito no

CRMYV da jurisdicdo em que se localiza.

Garantir o cumprimento das normas legais referentes aos servigos
oficiais de vigilancia sanitdria e demais dreas, compatibilizando-
as com a prestagdo de servigo do laboratério e agindo de forma
integrada com os servidores desses érgdos.

Inicio

e Zelar pela integridade dos colaboradores, aplicando as normas

de seguranca ocupacional. Para saber mais,_ acesse Gestdo de
2%%

Pessoas

e Garantir o cumprimento da legislagéo ambiental, em especial

da Lei n°® 9605/1998, e das normas vigentes em relagdo ao bem

estar animal, incluindo o registro da constatagdo ou suspeita de
crueldade, abuso ou maus-tratos no prontudrio médico, parecer
ou relatdrio, conforme a Resolugcéio CEMV n° 1.236/2018. Para

saber mais, acesse Meio Ambiente

e Aplicar a legislagdo ambiental em todas as suas esferas,

evitando os riscos de poluicdo do ambiente (atmostérica,
hidrica, do solo, térmica, sonora, visual, luminosa e radioativa)
decorrente das atividades do estabelecimento.

e Informar as autoridades competentes quando houver resultados
laboratoriais que revelem a suspeita ou a ocorréncia de
problemas sanitdrios de notificag&o obrigatdria.

NORMAS E DIRETRIZES ESPECIFICAS

REQUISITOS il

PARA LABORATORIOS CLINICOS
DE DIAGNOSTICO VETERINARIO
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NORMAS E REQUISITOS Il

Exigir que todos os médicos-veterindrios, tanto os contratados
quanto os prestadores de servigos, estejam devidamente inscritos

no CRMV.

Garantir a emissdo de laudos legiveis, datados e assinados pelos

médicos-veterindrios, em conformidade minimamente com os itens

exigidos pela Resolugdo CEMV n° 1.374/2020.

Responder tecnicamente pelos exames executados, ensaios e

pela liberagdo final dos resultados.

Garantir a conservagdo e manutengdo dos equipamentos,
reagentes, insumos e demais produtos.

Participar da manutengdo do controle de qualidade.
Assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca.

Assegurar o cumprimento da politica da qualidade no que se
aplica as respectivas atribuicdes

Inicio

Proporcionar condigdes de controle sobre a dgua de
abastecimento.

Assegurar a proficiéncia, através da participagdo do laboratdrio
em programas de ensaios de proficiéncia realizados por
estruturas externas para obtengdo do certificado ou,
alternativamente, pelo Controle Externo da Qualidade, por meio

de comparagdes interlaboratoriais.

Garantir o cumprimento do Plano de Gerenciamento de Residuos

de Servicos de Saude (PGRSS)

Garantir que a publicidade do estabelecimento respeite o
disposto nas normas do Sistema CFMV/CRMVs, em especial as
Resolugdes CFMV n° 1.138 /2016 e n° 780/2004.

Manter registros auditdveis das orientagcdes e recomendacdes
realizadas.

DIRETRIZES ESPECIFICAS

NORMAS E ,
REQUISITOS IV PARA LABORATORIOS CLINICOS

DE DIAGNOSTICO VETERINARIO
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NORMAS E REQUISITOS IV

REGRAS PARA
COLETA DE
MATERIAL

A coleta de material podera ser realizada no local de atendimento do animal, nos postos de coleta ou nos proprios
laboratérios onde serdo executadas as andlises solicitadas.

Considerando que nem todo laboratério oferece o servico de coleta de amostras, quando ela for realizada pelo médico-
veterindrio requisitante, a identificagdo, o acondicionamento e o envio devem seguir as orientagdes especificas indicadas
pelo laboratério em que serd realizada a andlise e séo da responsabilidade do requisitante.

Cabe ao RT do laboratdrio elaborar as instrugcdes de acondicionamento e envio, bem como instituir os procedimentos para
a identificag@o adequada das amostras e seu fluxo nos ambientes de andlise, garantindo que os resultados sejam liberados
correfamente ao requisitante.

E permitida, nos estabelecimentos que possuem estrutura para coleta, a utilizagdo de sedativos e tranquilizantes,
combinados ou n&o com anestésicos locais, para contengdo e realizagdo de procedimentos de coleta de amostras
bioldgicas, desde que o animal esteja sob a supervisdo permanente do médico-veterindrio.

Quando a coleta for realizada no laboratério ou posto de coleta, devem ser observados a seguranca e o bem-estar dos
pacientes em todos os ambientes em que circularem.

NORMAS E DIRETRIZES ESPECIFICAS

PARA LABORATORIOS CLINICOS

REQUISITOS V DE DIAGNOSTICO VETERINARIO

Inicio




NORMAS E REQUISITOS V

REGRAS PARA
ELABORACAO
»]
REQUISICOES
E LAUDOS

Laudo Laboratorial:
documento que contém os resultados das andlises laboratoriais, emitido e assinado por médico-veterinario.

O Responsdavel Técnico do laboratério deve observar que, via de regra, somente médicos-veterindrios podem requisitar
exames em laboratérios veterindrios. Excetuam-se a regra duas situagdes:

e A requisicdo de exame laboratorial com vistas ao acompanhamento do manejo nutricional, sem finalidade diagndstica
de enfermidade, que poderd ser formalizada por zootecnista regularmente inscrito no Sistema CFMV /CRMVs.

e As requisi¢gdes de necropsia, que podem ser formalizadas pelo responsavel do animal.

As requisicdes de exames possuem validade de, no méximo, 30 dias, sendo que se for apresentada apds este prazo, o
laboratério deve solicitar a emiss&o de uma nova requisi¢do. Pode ser realizada em receitudrio do médico-veterindrio, dos
estabelecimentos médicos-veterindrios e/ ou em requisicdes proprias fornecidas pelo laboratdrio (de forma fisica ou
digital), devendo conter minimamente a identificagdo do animal, a identificagdo de seu responsdvel, data da coleta, os
ensaios a serem realizados, o nome do profissional solicitante e seu respectivo nimero de inscrigéio no CRMV.

O estabelecimento responsavel pela coleta e/ou processamento ndo pode modificar a requisicao sem a prévia
autorizag¢do do requisitante.

DIRETRIZES ESPECIFICAS

Inicio %s - PARA LABORATORIOS CLINICOS

DE DIAGNOSTICO VETERINARIO




NORMAS E REQUISITOS VI

REGRAS PABA O laudo laboratorial deverd ser encaminhado/ disponibilizado & pessoa fisica ou juridica que tenha entregue a requisi¢do
ELABORACAO de exame laboratorial ou & pessoa expressamente indicada e autorizada por esta. Tal relagdo deve ficar bem clara no

DE momento da contrata¢do do servigco, pois muitas vezes o laboratério é contratado diretamente por um médico-veterindrio
REQUlSl(;éES ou estabelecimento, e nem sempre, diretamente pelo responsdvel pelo animal.

ELAUDOS

O laudo laboratorial deverd ser encaminhado/ disponibilizado & pessoa fisica ou juridica que tenha entregue a requisi¢éo
de exame laboratorial ou & pessoa expressamente indicada e autorizada por esta. Tal relagdo deve ficar bem clara no
momento da contratac¢do do servigo, pois muitas vezes o laboratério é contratado diretamente por um médico-veterindrio
ou estabelecimento, e nem sempre, diretamente pelo responsdvel pelo animal.

A requisicdo de exames e os resultados (laudos) devem ser armazenados em arquivo médico fisico ou digital por
um periodo minimo de 5 (cinco) anos.

DIRETRIZES ESPECIFICAS -
PARA LABORATORIOS CLINICOS
DE DIAGNOSTICO VETERINARIO
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NORMAS E REQUISITOS Vi

e Componentes minimos de um laudo de resultado de exame

Identificacdo, endereco fisico e endereco eletronico e/ou
telefone do laboratério em que foi realizado

Nome e nimero de inscricéio no CRMV do médico-veterinario
responsavel técnico

Nome e numero de inscricdo no CRMV do médico-veterinario
requisitante

Identificacdo completa do animal e de seu responsavel

Nome do exame e tipo de amosira

Os resultados de cada andlise e a metodologia utilizada

Valores de referéncia para a espécie e anotagées essenciais para a
interpretacédo dos resultados por parte do requisitante; exceto quando
se tratar de espécie cujos dados nao estao descritos em literatura

e Exames de triagem e/ou emergenciais (realizados em pacientes

atendidos nos estabelecimentos médico-veterinarios)

Citologias de pele e ouvido

Teste imunocromatografico rapido

Dosagem de glicose (por glicosimetro) e lactato

Gasometria (equipamentos méveis/ portateis, tipo point of care™)

Bioquimica sérica em equipamentos do tipo point of care*®

Verificacao de hematécrito/volume globular e hemoglobina

Contagem de células sanguineas em equipamentos do tipo point of
*
care

Informacées complementares

Data da realizacdo do exame

Assinatura do médico-veterinario responsavel pelo exame

Inicio

Pesquisa de hemoparasitos em esfregaco de sangue

Exame fisico e quimico de urina e de liquidos cavitarios

Parasitolégico direto

O resultado dos exames de triagem poderd ser descrito no prontudrio médico
ou entregue ao responsdvel pelo animal, sob a forma de laudo laboratorial.

*Teste point of care: série de tecnologias de cuidado ao paciente, que permite a testagem para

doencgas ou substéncias especificas de forma agil e sem a necessidade de uma estrutura especifica.

Para consultar todas as legislacées do CFMV, clique aqui

DIRETRIZES ESPECIFICAS )
% PARA LABORATORIOS CLINICOS
DE DIAGNOSTICO VETERINARIO
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INFRAESTRUTURA

O RT, quando no exercicio de suas funcdes, deve identificar a
infraestrutura (estrutura fisica e de equipamentos) para garantir o
qualidade dos servigcos ofertados, necessitando:

e Definir a estrutura e os equipamentos necessdrios, de acordo
com a capacidade operacional, os servicos prestados e a categoria
dos estabelecimentos previstos na Resolugdo CEMV n° 1.374/2020.

e No caso de construgdes e/ou reformas do estabelecimento,
atuar conjuntamente com a equipe técnica responsavel pelas obras,

objetivando aplicar a Resolugdo CEMV n° 1.374 /2020 e as demais
normas perfinentes.

e Garantir que a estrutura permita o fluxo adequado entre as
dreas criticas, semicriticas e ndo criticas do estabelecimento,
visando contingenciar contaminagdes e infec¢des, inclusive as
dreas de isolamento e as barreiras sanitarias para evitar
contaminagdo cruzada.

Inicio

e Atentar para que as superficies dos pisos, tetos e das paredes
sejom adequadas aos procedimentos de higiene, limpeza e
desinfec¢do conforme o tipo de utilizagdo de cada um dos
ambientes.

e Observar que existam pontos de dgua e esgoto
suficientes para o atendimento da demanda, conforme a
utilizagdo de cada ambiente.

e Certificar que a estrutura garanta a seguranga e
bem-estar do paciente.

e Garantir a manutengdo adequada dos equipamentos,
inclusive suas calibragens, quando necessdrio, em
conformidade com as recomendagdes de cada fabricante,
mantendo registro deste controle.

DIRETRIZES ESPECIFICAS )
PARA LABORATORIOS CLINICOS
DE DIAGNOSTICO VETERINARIO
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INFRAESTRUTURA i

e Garantir que os ambientes para a realizagcdo de analises

contenham:

bancadas de facil higienizagcéao

pia para higienizagcdo das méaos (quando aplicavel)

armario para armazenamento de vidrarias e consumiveis

recipientes de descarte dos residuos gerados, conforme legislacao
vigente;

climatizacgéao

unidade de refrigeracdo exclusiva para reagentes, consumiveis
e amostras de materiais biolégicos, contendo termometro de
maxima e minima, com registro diario de temperatura.

e Todo laboratério clinico de diagndstico veterindrio, posto de coleta e
laboratério de patologia veterindria deve possuir uma estrutura bdsica
comum. A estrutura especitfica serd conforme os tipos de servigos
realizados:

Inicio

INFRAESTRUTURA COMUM
Todo laboratério clinico de diagndstico veterindrio, posto de coleta
e laboratério de patologia veterindria deve possuir em sua estrutura:

Ambiente de recepcdo e espera

Ambiente de classificac@o contendo area para conferéncia e
classificacdo das amostras biolégicas

No caso de atendimento ao publico, deve dispor de recinto sanitario,
podendo ser considerados aqueles que integram um condominio ou
centro comercial onde ja existam banheiros publicos compartilhados,
ou, ainda, quando integrar uma mesma estrutura fisica compartilhada
com estabelecimentos médico-veterinarios

Ambiente para cadastro, digitacdo e emissdo de laudos

Local para armazenamento fisico das requisicées, podendo ser
substituido por arquivo digital

Sala de lavagem e/ou esterilizag@o de materiais contendo
equipamentos para lavagem, secagem e esterilizacdo de materiais,
ou comprovacao de terceirizacdo do servico

Deposito de material de limpeza ou almoxarifado

Ambiente para descanso de plantonista, caso o estabelecimento opte
por atendimento 24 horas

Sanitario/vestiario compativel com o nimero de funcionarios

Local de estocagem de materiais de consumo

DIRETRIZES ESPECIFICAS )
PARA LABORATORIOS CLINICOS
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INFRAESTRUTURA I

Respeitadas as exigéncias técnicas e boas praticas, a execucdo

e = : : , SERVICO OFERECIDO ESTRUTURA NECESSARIA
das atividades laboratoriais podera ser feita em estabelecimento
ou unidade que ja disponha da estrutura e equipamentos definidos Hematologia e ¢ Microscépio
na Resolucdo CFMV n” 1.374/2020, sendo desnecesséria Citologia e Aparelho de contador hematoldgico
estruturacao propria. automatico com sistema veterinario ou

calibrado e validado para tal, podendo
ESTRUTURA ESPECIFICA

Além da estrutura comum exigida e, conforme o tipo de servigo oferecido

ser substituido por Camara de Neubauer

modificada, pipetas, centrifuga de

e as técnicas utilizadas, também deverdo ser atendidas as seguintes micro-hematdcrito e reagentes para

necessidades: realizagdo de contagem manual

e Local para coloragdo de ladminas

SERVICO OFERECIDO ESTRUTURA NECESSARIA
Coleta de material e Sala de coleta contendo mesa Andlises bioquimicas e | ¢ Aparelho de bioquimica semiautomatico
impermedvel para coleta de amostras urindlise e/ou automdtico
bioldgicas, pia de higienizagdo, armarios e Banho-maria (opcional caso haja
proprios para equipamentos e insumos, automacgdo)
recipientes para descarte dos residuos, e Pipetas, micropipetas e/ou pipetadores
conforme legislagdo vigente. e Centrifugo;
e Refratémetro manual;
e Fitas de urindlise.
e Microscépio
DIRETRIZES ESPECIFICAS
Inicio INFRAESTRUTURA 1V PARA LABORATORIOS CLINICOS

DE DIAGNOSTICO VETERINARIO
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INFRAESTRUTURA IV

SERVICO OFERECIDO

ESTRUTURA NECESSARIA

SERVICO OFERECIDO

ESTRUTURA NECESSARIA

Parasitologia

Microscépio

Local com fécil ventilag&o ou sistema de
exaustdo de gases

Vidrarias

Local para preparacgdo das fezes e para
a montagem/ coloragdo das ladminas
Pia exclusiva para a realizagdo dos
exames parasitoldgicos

Pipetas, micropipetas e/ou pipetadores

Andlise de sémen

Microscépio

Local para colorac&o de [dminas
Pipetas, micropipetas e/ou pipetadores
Placa aquecedora;

Vidrarias e cdmara de contagem.

Toxicologia

Equipamentos para preparo de amostras
de acordo com o escopo de ensaio
Ambiente de andlise das amostras
contendo bancada de ftécil higienizagdo,
leitora de microplacas e/ou tubos,
cromatégrafo de fase liquida ou gasosa e

espectrometro de massa

Imunologia e
sorodiagnostico

INFRAESTRUTURA V

Ambiente para pipetagem, contendo
bancada, cuba para lavagem de placas e
ldminas, sendo opcional o equipamento
lavadora automdatica de microplacas e
tubos

Ambiente com estufa para incubagdo de
placas e laminas, contendo equipamento
automdatico para realizagdo da Leitura de
Microplacas e/ou Tubos

Microscépio de imunofluorescéncia
Ambiente para microscopia com baixa
intensidade de luminosidade

Pipetas, micropipetas e/ou pipetadores

DIRETRIZES ESPECIFICAS i
PARA LABORATORIOS CLiNICOS
DE DIAGNOSTICO VETERINARIO




INFRAESTRUTURA V

SERVICO OFERECIDO

ESTRUTURA NECESSARIA

SERVICO OFERECIDO

ESTRUTURA NECESSARIA

Microbiologia
(bacteriologia,
micologia e/ou

virologia)

Inicio

Sala exclusiva para microbiologia
contendo capela com sistema de
exaustdo

Estufa contendo termémetro de
mdxima e minima, com registro didrio
de temperatura

Unidade de refrigerac&o exclusiva para
reagentes e consumiveis utilizados no
setor, contendo termémetro de mdxima
e minima, com registro didrio de
temperatura

Unidade de refrigeragdo exclusiva para
amostras de materiais bioldgicos
utilizados no setor, contendo
termdmetro de mdxima e minima, com
registro didrio de temperatura

Genética e biologia
molecular

INFRAESTRUTURA VI

1. Sala de diagnéstico

2. Ambiente exclusivo para extragéo,

contendo:

Bancada de tacil higienizagdo

Cuba para lavagem de materiais
(opcional)

Unidade de refrigeragdo exclusiva para
reagentes e consumiveis utilizados no
setor, contendo termémetro de mdxima
e minima, com registro didrio de
tfemperatura

Unidade de refrigeragdo exclusiva para
amostras de materiais biolégicos
utilizados no setor, contendo
termdmetro de mdxima e minima, com
registro didrio de temperatura
Centrifuga refrigerada de microtubos
Pipetas, micropipetas e/ou pipetadores
Banho-maria

Cabine de seguranca bioldgica.

DIRETRIZES ESPECIFICAS i
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INFRAESTRUTURA VI

SERVICO OFERECIDO

ESTRUTURA NECESSARIA

SERVICO OFERECIDO

ESTRUTURA NECESSARIA

Genética e biologia
molecular

3. Ambiente exclusivo para
preparacdo de reagentes contendo:

e Bancada de fécil higienizagéo

e Unidade de refrigeracdo e
congelamento exclusiva para reagentes,
consumiveis e amostras de materiais
bioldgicos, contendo termémetro de
mdxima e minima, com registro didrio de
temperatura

e Capela de fluxo laminar ou linha PCR

e Pipetas, micropipetas e/ou pipetadores

4. ambiente exclusivo para revelacao
e/ou amplificacdo contendo:
e Bancada de fécil higienizagéo
e Cuba para lavagem de materiais
(opcional)

Inicio

Genética e biologia
molecular

INFRAESTRUTURA VII

5. Salas exclusivas, caso

e Unidade de refrigeragdo exclusiva para

amostras de materiais bioldgicos
utilizados no setor, contendo termémetro
de mdaxima e minima, com registro didrio
de temperatura

Cubas e fontes de eletroforese,
equipamento para visualizagdo de gel
fluorescente podendo ser substituida por
equipamento de PCR em tempo real

e Pipetas, micropipetas e/ou pipetadores

o~

o laboratério opte por

realizar a metodologia
de PCR convencional

DIRETRIZES ESPECIFICAS i
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INFRAESTRUTURA VI

SERVICO OFERECIDO

ESTRUTURA NECESSARIA

SERVICO OFERECIDO

ESTRUTURA NECESSARIA

Patologia Veterindria

1. Sala de diagnéstico

2. Area de histopatologia, imuno-

histoquimica e citologia contendo:

e Ambiente para macroscopia com local para
descri¢cdo, clivagem e armazenamento

e Sistema de exaustdo

e Ambiente para processamento
histopatoldgico com estufa, processador de
tecidos (que pode ser substituido por
processamento manual), micrétomo, banho-
maria, local para coloragdo e montagem de
l&dminas

e Ambiente de recuperagdo antigénica;

e Local para coloragdo e montagem de
l&dminas para avaliagdo citoldgica,
histolégica e imuno-histoquimica;

e Microscdpios em nuimero suficiente para
avaliagdo das laminas preparadas;

e Ambiente para arquivo de l&@minas e blocos.

Inicio

Patologia Veterinaria

3. Area de processamento de material
por congelacé@o contendo local para selecédo
macroscopica e criostato ou micrétomo de
congelacdo

4. sala de necropsia contendo no minimo:

e Mesa de necropsia de material impermedvel

e Instrumental necessdrio para realizagdo do
procedimento

e Paredes e pisos de fdcil higienizagdo,
observada a legislagdo pertinente

Observacoes

*A estrutura da sala de necropsia serd dispensada nos
laboratérios dedicados exclusivamente a andlise e ao
diagnéstico histopatoldgico.

**QOs procedimentos de imuno-histoquimica,
congelagdo, necropsia e a sala de coleta sdo opcionais
na unidade e a estrutura necessdria a sua realizagdo
estd condicionada ao oferecimento dos servigos.

***Em casos de terceirizagdo de processamento
histopatolégico, o ambiente destinado a essa finalidade
poderd ser suprimido.

DIRETRIZES ESPECIFICAS )
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INSUMOS

O RT, quando no exercicio de suas fungées, deve definir
métodos de controle de disponibilidade e qualidade dos
insumos utilizados no estabelecimento, bem como da cadeia
de fornecimento, aquisicdo, dispensa e descarte de
produtos, observando:

e A manutengdo de registros didrios auditdveis
do controle da temperatura méxima e minima
do equipamento refrigerador. Acesse a planilha

e O controle de manutengdo peridédica do

equipamento refrigerador, conforme
fornecedores que garantam a sua qualidade e a seguranga orientacdes do fabricante

e Orientar sobre a aquisi¢cdo de insumos, pelo intermédio de

durante toda a cadeia de transporte e entrega, com especial
atengdo aqueles que necessitam de condigdes especiais. e O controle de calibracéo periddica do

termémetro aferidor da temperatura, conforme
e Implantar, coordenar e documentar de forma auditdvel os orientagdes do fabricante

processos de controle de estoque, de insumos, assegurando o
uso dentro do prazo de validade (primeiro que vence, primeiro e As medidas corretivas referentes aos insumos e
ao equipamento refrigerador a serem adotadas
quando constatados desvios da faixa de
temperatura recomendada pelos fabricantes

que sai) e suas condi¢des de armazenamento e conservagdo.

e Preconizar procedimentos de controle da qualidade da
conservagdo sob refrigeragcdo de produtos termoldbeis,
incluindo:

STh DIRETRIZES ESPECIFICAS
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INSUMOS I

e Implementar e acompanhar os processos de controle,
recolhimento, segregacdo e destinagdo de produtos e
medicamentos que estejam com o prazo de validade expirado
ou que tenham sofrido altera¢cdes que impegcam o seu uso, de
acordo com o PGRSS implementado no estabelecimento.

e Estabelecer, aplicar e controlar os processos para a
higienizacdo e a esterilizagdo de equipamentos, materiais e
insumos, de acordo com os procedimentos realizados no

estabelecimento.

e Observar o armazenamento de desinfetantes e saneantes de
acordo com as normas técnicas, respeitando o prazo de
validade e as condigdes adequadas de conservagdo.
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16 BOAS PRATICAS QUE DEVEM AJUDAR

Apresentamos 16 boas praticas que devem ser
implementadas pelo profissional Responsével Técnico para
garantir a qualidade e seguranca da atividade em abrigos.
Para saber mais, continue em frente. 3
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16 BOAS PRATICAS QUE DEVEM AJUDAR

O Responsavel Técnico (RT) deve 1. Insumos que necessitam de refrigeragcdo devem ficar em unidade
promover a elaboragdo, implantagdo, exclusiva, com monitoramento da temperatura de momento, méxima e minima, sendo
manuteng&o e atualizagdo dos feita a anotagdo didria. Deve-se utilizar o Mapa de Controle Didrio para registro das
Procedimentos Operacionais Padré&o temperaturas. Recomenda-se anotar a variagdo, no minimo, duas vezes por dig,
(POPs), do controle interno e externo de informando: a temperatura mdaxima, a minima e a atual; a data e a hora da leiturg; a
qualidade e dos manuais de boas praticas. rubrica do responsavel pela leitura, sendo zerado o termdémetro a cada leitura. Acesse a
Algumas das boas praticas que devem planilha com o mapa de registro didrio da temperatura

ser executadas pelo profissional RT
para garantir a qualidade e seguranca
dos servicos oferecidos sao:

2. Os alimentos para animais e humanos nunca devem ser guardados junto com
reagentes, insumos e outros materiais bioldgicos, os quais necessitam ser armazenados
em unidades exclusivas e separadas. O armazenamento de alimentos somente podera
ser feito fora da drea analitica, em unidades de refrigeracdo de uso exclusivo para tal
fim, sendo mantidos separados os alimentos animais e de humanos.

DIRETRIZES ESPECIFICAS
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16 BOAS PRATICAS QUE DEVEM AJUDAR II

3. A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 222 /2018 normatiza sobre as boas praticas de Gerenciamento dos Residuos de

Servicos de Saude (GRSS). O RT pode desenvolver o plano, desde que tenha conhecimento sobre o assunto, ou contratar uma

empresa especializada para tal fim. O PGRSS e sua aprovagdo pelo érg&o sanitdrio devem estar disponiveis para a fiscalizag&o. Os
colaboradores precisam ser treinados para a destinag@o e o manejo corretos dos residuos, devendo o responsdvel técnico assegurar o
seu cumprimento. O CFMV possui material orientativo sobre o assunto, baixe aqui.

4. O RT deve estabelecer critérios para circulagdo, fluxo, permanéncia e armazenamento de equipamentos e materiais nas
diversas dreas do laboratdrio, especialmente se estiver inserido em um estabelecimento veterindrio. Precisa estar atento a possiveis
geradores de contaminagdo fisica, quimica e bioldgica, inclusive, de fontes geradoras de interferéncias em equipamentos eletrénicos.
Ndo devem ser mantidos equipamentos estranhos a atividade nas dreas técnicas.

Areas criticas s@o os ambientes onde existe risco aumentado de contaminacdo de amostras, erros analiticos, transmissdo de
infecgcdo e/ou se realizam procedimentos de risco, com ou sem pacientes, ou nos quais se encontram pacientes
imunodeprimidos. Sdo exemplos de areas criticas: sala de analise de material para microbiologia, imunologia, PCR, sala de
cirurgia, ambiente de antissepsia e internamento infectocontagioso (com doencas de transmissibilidade elevada).

Areas semicriticas sao todos os compartimentos ocupados por pacientes com doencas infecciosas de baixa transmissibilidade
e doencas nao infecciosas. O internamento convencional é um local semicritico.

Areas nao criticas sdo todos os demais compartimentos dos estabelecimentos assistenciais de saude nédo ocupados por
pacientes, onde ndo se realizam procedimentos de risco.

Barreiras fisicas s@o estruturas que devem ser associadas a condutas técnicas visando reduzir a entrada de microrganismos
externos. Sdo absolutamente necessarias nas areas criticas.

DIRETRIZES ESPECIFICAS
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16 BOAS PRATICAS QUE DEVEM AJUDAR I

5. O fluxo do estabelecimento ndo
deve permitir a circulagdo desnecessdria
de pessoas nas dreas criticas e nem de
animais nas dreas criticas da andlise. A
circulagcd@o de pessoas ndo relacionadas a
atividades especificas em dreas criticas
deve ser restrita, pois requer, para acesso
ao local, que sejam seguidas as normas e
técnicas de assepsia/antissepsia para
diminuir o risco de infec¢des.

6. Recomenda-se que se defina a
utilizagdo de roupas especificas para
acesso a dreas criticas e que, apos a
passagem de pessoas com roupas e
calgados convencionais (n&o especiticos),
seja realizada a limpeza e desinfecgdo do
local.

7. Quando inserido em um estabelecimento veterindrio, o laboratério ndo deve ficar
posicionado de forma que atrapalhe o fluxo de pessoas, animais ou amostras.

8. Importante destacar que os locais em que ocorrem atendimentos aos animais
ndo devem servir de acesso a outras dependéncias do estabelecimento. No caso de dreas
de atendimento em edificagdes separadas, o acesso deve ser coberto.

9. Laboratdrios veterindrios ndo devem ter acesso direto a residéncias ou
compartilhar ambientes.

10. As exigéncias dispostas na Portaria n® 344 /1998, do Ministério da Saude e na
Instruc&o Normativa n® 35/2017, do Ministério da Agricultura e Pecudria (Mapa) devem

ser seguidas nos casos em que o laboratdrio realiza coleta com utilizag&o de produtos
sujeitos a controle especial.

1. Nos locais onde hd pia de higienizagdo, o papel-toalha deve estar em um
dispensador préprio. Ndo pode ser utilizada toalha de pano para secagem das mdos.
Recomenda-se que o dispensador de papel-toalha e de detergente seja aéreo (fixado na

parede).
DIRETRIZES ESPECIFICAS
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16 BOAS PRATICAS QUE DEVEM AJUDAR IV

12. Os processos de higienizagdo no 13. Entre os cuidados gerais com as instalagdes, podem ser citados:
ambiente de saude devem ser
sistematizados, com implementacéio e Piso, teto, paredes e mobiliarios integros e limpos
aplicagdo de manuais e POPs, visando Ambientes limpos e organizados

assegurar a qualidade e efetividade da lluminacéo e ventilagéio adequadas

limpeza. Deve ser mantido registro
Patios limpos e bem conservados, sem acumulo de objetos ou sujidades

auditdvel dos controles.

Objetos estranhos a atividade de saide ndo devem ser armazenados no estabelecimento

Auséncia de infiltracées e mofos

Sistema elétrico com condi¢ées de seguranca

Limpeza e desinfeccdo dos reservatérios de agua, segundo as normas sanitarias

Controle da qualidade e disponibilidade dos equipamentos, materiais, insumos e
medicamentos de acordo com a complexidade do servico e necessarios ao atendimento
da demanda

Os materiais e equipamentos devem ser utilizados exclusivamente para os fins a que
se destinam

Os mobiliarios devem ser revestidos de material de facil higienizacao

Garantir a qualidade dos processos de desinfeccdo e esterilizacdo de equipamentos
e materiais.

. 16 BOAS
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16 BOAS PRATICAS QUE DEVEM
AJUDAR V

14. O Responsdvel Técnico deve identificar as principais
pragas e vetores e estabelecer o programa de controle. Deve
ser mantido registro auditdvel dos controles.

15. E necessdrio verificar se os rétulos dos insumos
apresentam o registro nos érgdos competentes.

16. E proibido manter os insumos violados e/ou
vencidos, sob suspeita de falsificagdo, adulteracdo ou
alterac&o no local de estocagem ou junto aos que estejam
em uso. Esses insumos devem ser acondicionados em local
devidamente identificado, com a inscrig&o "para descarte”, e
serem destinados o mais rapidamente possivel, de acordo

com o PGRSS.
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Observacdes:

Recomendacdes:

A 1 1) Normalmente, um medicamento termolabil requer refrigeragdo entre 2°C e 8°C, podendo também ser estocado em

7 e 2 W, temperaturas negativas, dependendo do item. 2) O termometro deve ser zerado (“resetado”) a cada registro de

In|C|o Gl PARA LABORATORIOS CLIN'COS temperatura, para possibilitar o registro da variagéo da temperatura. 3) A geladeira e o termémetro devem passar por
———— S TS GEEEEEE T L

verificactes e calibracdes frequentes. 4) O registro deve ser auditavel e ficar a disposicdo da fiscalizagio.
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CONTROLE DE QUALIDADE

Controle de qualidade: procedimento de conferéncia do 1. Os laboratérios e suas filiais devem assegurar a
desempenho dos equipamentos e das técnicas, de modo a
validar os resultados obtidos quanto a reprodutibilidade e
acurdacia

confiabilidade dos servigos laboratoriais prestados, por meio do
controle interno de qualidade e do controle externo de qualidade.

Controle Externo da Qualidade (CEQ) ou Avaliagéo Externa
de Qualidade (AEQ): procedimento de avaliagdo do 2. Os resultados do Controle Externo e Interno de Qualidade
desempenho de sistemas analiticos por meio de ensaios
com certificado de proficiéncia e/ou comparacées
interlaboratoriais

devem ser registrados demonstrando as inadequag¢des encontradas,
a investigagcdo de causas e agdes tomadas para os resultados
rejeitados ou nos quais a proficiéncia ndo foi obtida. Tais registros

devem ser mantidos por um periodo minimo de 1(um) ano.
Controle Interno da Qualidade (CIQ) ou Avaliagé@o Interna

de Qualidade (AlQ): procedimentos conduzidos em
associacdo com o exame de amostras biolégicas para

avaliar se o sistema analitico esta operando dentro dos
limites de tolerancia pré-definidos vai realizar e registrar seus controles, conforme os tipos de ensaio e

3. E o Responsavel Técnico quem deve avaliar de que forma

os servigcos prestados pelo laboratério. Alguns equipamentos j&
fazem o registro dos seus controles, que devem ser mantidos de
maneira auditavel.
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CONTROLE DE QUALIDADE Il

4. A periodicidade escolhida deve garantir a eficiéncia dos
resultados e pode variar conforme a técnica utilizada, os
equipamentos e as recomendag¢des de cada fabricante, podendo ja
vir inserido no préprio kit, realizado a cada andlise, diariamente, a
cada ciclo do equipamento, a cada nimero especifico de testes ou
a cada intervalo de tempo definido em conformidade com
instruc8es do fabricante ou conforme referéncia técnica.

5. O Controle Interno de Qualidade (CIQ) deve contemplar

minimamente:;

Monitoramento do processo analitico pela andlise das amostras
controle, com registro dos resultados obtidos e da andlise dos dados

6. Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e de

Controle Externo da Qualidade (CEQ) devem ser documentados,

contemplando minimamente:

Lista de ensaios

Forma de controle e frequéncia de utilizacao

Limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles

Definicdo dos critérios de aceitacdo dos resultados por tipo de
ensaio e de acordo com a metodologia utilizada

Liberacdo ou rejeicdo das analises apés avaliacdo dos resultados
das amostras controle

Manutencgao preventiva e corretiva dos equipamentos

Inicio

Avaliacdo e registro dos resultados dos controles

7. O laboratério deve instituir mecanismos de identificagdo e registro
dos profissionais que executaram os exames, de forma a auxiliar na
rastreabilidade de possiveis inconsisténcias ou erros, facilitando a

rastreabilidade e a tomada de providéncias para correcdo.
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@ GESTAO DE PESSOAS

O RT, quando no exercicio de suas funcées, deve
mapear quais sdo os servicos e procedimentos
desenvolvidos pelo estabelecimento pelo qual assumira a
responsabilidade para identificar a qualificac@o necessaria
do corpo funcional e dos prestadores de servigco
terceirizados. Com essas informacées, podera elaborar o
plano de treinamento e capacitacdo da equipe, e atentara
para os aspectos de seguranca ocupacional.

Acesse os botées ao lado para saber mais 3

DIMENSIONAMENTO
E QUALIDADE
DA EQUIPE

TREINAMENTO E
CAPACITACAO

SEGURANCA
OCUPACIONAL
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DIMENSIONAMENTO E
QUALIFICACAO DA EQUIPE

e Garantir que todos os médicos-veterindrios e |dentificar a capacidade operacional e a respectiva
contratados e prestadores de servigos estdo necessidade de recursos humanos para garantir a
devidamente inscritos no_CRMV. execugdo dos servigos do laboratério de forma
adequada.
e Verificar quais sdo as competéncias necessdrias
para a execugdo de cada tipo de servigo prestado.
«3
e Garantir que todos os colaboradores possuem a <
qualificagdo adequada para realizar a tarefa que \
estd sendo contratada. .
; DIRETRIZES ESPECIFICAS
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TREINAMENTO E CAPACITACAO

e Elaborar o plano de capacitag&o sobre aspectos técnicos
e normativos para a equipe.

e Treinar, implantar e monitorar os POPs e boas praticas.

e Orientar gestores e colaboradores para que permitam o
acesso das equipes dos érgdos fiscalizatérios ao
estabelecimento, evitando embaragos as agdes fiscais.

e Manter registros auditaveis dos treinamentos e das
capacitagdes com os temas abordados, lista de presenca
assinada pelos participantes, carga hordria e data da

realizagdo.
DIRETRIZES ESPECIFICAS
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SEGURANCA OCUPACIONAL

O RT deve zelar pela integridade dos colaboradores do estabelecimento atuando de forma a prevenir acidentes e
riscos com agentes quimicos, fisicos, biolégicos e radioativos, efetuando o mapeamento e a gestao de risco e
perigos, garantindo a seguranca das atividades laborais. Entre as suas responsabilidades, destacam-se:

e Exigir que os médicos-veterindrios,
colaboradores e estagidrios utilizem uniformes
adequados para cada ambiente, os quais
devem estar limpos, ser regularmente lavados e
trocados quando houver fluxo entre ambientes
com possiveis fontes de contaminacdo.

e Orientar e capacitar a equipe quanto as
normas de seguranga e saude dos
colaboradores e ao uso de Equipamentos de
Protecdo Individual (EPI) e Coletiva (EPC),
mantendo registro dos temas abordados, dos
profissionais participantes, da carga hordria,
das listas de presenca e das datas das
capacitagoes.

e Supervisionar, de acordo com as atividades
realizadas, a utilizagdo dos EPIs e EPCs, em
especial os necessdrios para a prevencdo de
zoonoses e dos agravos causados por animais.

Orientar e treinar a equipe quanto aos métodos
de contencdo fisica adequados a cada espécie
atendida, visando preservar o bem-estar dos
pacientes e a seguranga ocupacional e dos
cliente.

Exigir a imunizac¢do e a sorologia antirrdbica e
de outras doengas que possam estar
relacionadas a atividade laboral, guardando as
comprovagaoes.

Monitorar a equipe quanto ao cumprimento das
normas de seguranca e saude dos

colaboradores, com seus devidos registros legais.

Estabelecer os processos de gestdo da
aquisi¢cdo, disponibilizagdo e confirmagdo do
recebimento dos EPIs e EPCs pelos
colaboradores.

Inicio
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O RT, quando no exercicio de suas fun¢des, deve zelar pela

RE LACIONAME NTO COM boa relagdo com os clientes. Para isso, além de garantir a qualidade

dos servigos e produtos ofertados, necessita:

O CLIENTE

e Conhecer e respeitar os direitos dos clientes como consumidores de
servigos, conhecendo plenamente o Cédigo de Protecdo e Defesa do

Consumidor.

e Orientar os colaboradores e manter a disposicdo no estabelecimento
um exemplar do Cédigo de Prote¢cdo e Defesa do Consumidor.

e Capacitar as equipes de todas as dreas para que possam prestar
informagdes corretas e atendimento adequado aos clientes.

e Garantir a emissdo de laudos legiveis, datados e assinados pelo médico-
veterindrio responsdvel pela execugdo dos exames, em conformidade
com todos os itens exigidos pela Resolucdo CFMV n° 1.374/2020.

e Orientar sobre a forma de acondicionamento e transporte das amostras,
conforme o tipo de ensaio a ser realizado, quando a amostra for
coletada por outro estabelecimento ou médico-veterindrio.

e Garantir, por parte dos médicos-veterindrios e colaboradores do
laboratério, a preservagdo do sigilo referente a relagdo paciente-cliente-
profissional, conforme disciplinado no cédigo de ética.
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SERVICOS TERCEIRIZADOS

No caso de contratacao de servicos terceirizados, o RT deve estar atento para que eles sejam executados com
seguranca e qualidade. Deve-se observar que todas as orientacées, determinacées e os controles estabelecidos
para o seu laboratério se estendem também aos prestadores de servigco, a exemplo:

e da regularidade do registro profissional e /ou empresarial;

e da garantia quanto & higiene, seguranc¢a, manutenc¢do e calibragem dos equipamentos;
e da qualidade, origem e seguranca dos produtos e insumos utilizados;

e da execugdo dos exames por médico-veterindrio;

e da emissdo de resultados de acordo com a Resolugdo CEFMV n° 1.374/2020;

e do atendimento as boas praticas; e

e dos residuos e da legislagdo ambiental.

Na contratagdo de servigos terceirizados, o RT deve orientar para que haja a elaboragdo do
devido contrato de prestagdo de servigcos, no qual devem estar claras as responsabilidades

de cada parte, e que seja garantida a seguranca e qualidade dos produtos e servigcos contratados.

DIRETRIZES ESPECIFICAS )
PARA LABORATORIOS CLINICOS
DE DIAGNOSTICO VETERINARIO

Inicio



https://manual.cfmv.gov.br/arquivos/resolucao/1374.pdf

MEIO AMBIENTE

O RT, quando no exercicio de suas fun¢ées, deve mapear quais

em que assumira a responsabilidade para identificar as inte

e A aplicagdo da legislagdo ambiental, em e A elaboracdio e garantia da execugdio

todas as suas esferas, evitando os riscos do Plano de Gerenciamento de Residuos

de poluicdo do ambiente (atmostérica, de Servigos de Saude (PGRSS).

hidrica, do solo, térmica, sonora, visual,

luminosa e radioativa) decorrentes das e A adequada utilizagdo da rede de

atividades do estabelecimento. esgoto e da fossa séptica, mantendo-as
protegidas e vedadas para evitar a

e O cumprimento das normas vigentes em aproximagdo e proliferagcdo de vetores.

relacdo a proteg¢do animal, incluindo o

registro da constatagdo ou suspeita de e Aimplantacdo e o acompanhamento

crueldade, abuso ou maus-tratos no dos processos de controle, recolhimento,

prontudrio médico, parecer ou relatério, segregacdio e destinagdio de produtos e

conforme a Resolugcdo CEMV n° 1.236/2018 medicamentos que estejam com o prazo

de validade expirado ou que tenham
sofrido alteragdes que impegam o seu
uso, de acordo com o PGRSS.



https://www.cfmv.gov.br/wp-content/uploads/2020/01/cartilha-pgrssa.pdf
https://www.cfmv.gov.br/wp-content/uploads/2020/01/cartilha-pgrssa.pdf
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COORDENAQAO DO PROJETO DIRETRIZES DE ATUAQAO DO RT
e José Maria dos Santos Filho - Tesoureiro - CRMV-CE n° 0950

e Coordenador das Comissdes Técnicas - Portaria CEMV n° 57 /2021

EXPEDIENTE

Gestao 2020-2023 - . E
DIRETORIA EXECUTIVA ELABORACAO E COLABORACAO TECNICA

e Francisco Cavalcanti de Almeida - Presidente - CRMV-SP n° 1012 Portaria CFMV 64/2022 e Portaria CFMV 64/2023

e Ana Elisa Fernandes de Souza Almeida - Vice-Presidente - CRMV-BA n° 1130 * Méd. Vet. Leonardo Napoli - CRMV-PR n® 3350
e Helio Blume - Secretario-Geral - CRMV-DF n® 155 e Méd. Vet. Leonardo Burlini Soares - CRMV-SP n° 34.658

e José Maria dos Santos Filho - Tesoureiro - CRMV-CE n° 0950 * Méd. Vet. Monalyza Cadori Gongalves - CRMV-SE n® 1171
e Méd. Vet. Fernando Rodrigo Zacchi - CRMV-SC n°® 2453

CONSELHEIROS EFETIVOS ELABORAGAO, PRODUGCAO E COLABORAGAO TECNICA
ar . . (0)
e Célio Pires Garcia - CRMV-CE n° 1157 Portaria CFMV 04/2022
B s ies - CRIMY-RO n® 0371 e Mé&d. Vet. Leonardo Népoli - CRMV-PR n° 3350

e Marcelo Weinstein Teixeira - CRMV-PE n° 1874

e Marcilio Magalhdes Vaz de Oliveira - CRMV-MG n° 1117
Olizio Claudino da Silva - CRMV-GO n° 0547

Paulo de Aradjo Guerra - CRMV-PR n°® 1925

Méd. Vet. Nirley Vercelly Lopes Formiga - CRMV-RN n°® 0274
Méd. Vet. Monalyza Cadori Gongalves - CRMV-SE n° 1171
Méd. Vet. Wanderson Alves Ferreira - CRMV-GO n°® 0524
Méd. Vet. Marcio Thomazo Mota - CRMV-SP 14.733

APOIO JURIDICO

B °UPLENTES e Cyrlston Martins Valentino - matricula n® 326 - OAB/DF 23.287
e André Luiz Teixeira de Carvalho - CRMV-AC n° 0124
e Flavio Pereira Veloso - CRMV-SC n° 3381 PROJETO GRAFICO - DECOMP CEMV
e Marcia Franga Gongalves Villa - CRMV-RJ n°® 2954 CRIAGAO E DESIGN
e Thiago Augusto Pereira de Moraes - CRMV-AL n°® 0395 e Laura Gabriela Snitovsky - matricula n® 0611
e Valney Souza Correa - CRMV-MT n° 1641
e Wirton Peixoto Costa - CRMV-RN n® 0309 REVISAO ORTOGRAFICA E GRAMATICAL
e Viviane Marques - matricula n® 0617
Inicio
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