RESOLUGCAO Ne 1374, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2020

Dispée sobre a Responsabilidade
Técnica, atividades clinico-laboratoriais,
Estrutura e  Funcionamento  dos
Laboratdrios Clinicos de Diagndstico
Veterindrio, Postos de Coleta,
Laboratdrios de Patologia Veterindria e
dd outras providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA VETERINARIA - CFMV - no
uso das atribuicdes que Ihe confere a alinea ‘f’ do artigo 16 da Lei n?
5.517, de 23 de outubro de 1968;

considerando que a realizagdo de exames laboratoriais de
amostras animais é modalidade clinica e forma de assisténcia técnica
e sanitdria aos animais, caracterizadas como atividades privativas do
médico-veterinario, conforme alineas “a” e “c” do artigo 52 da Lei
5517, de 1968;

considerando que a realizagdo de exames laboratoriais de
amostras animais é atividade essencial para o planejamento e execugdo
da defesa sanitaria animal, atividade privativa do médico-veterinario
conforme alinea "d" do artigo 52 da Lei 5517, de 1968;

considerando o disposto na Resolucdao CFMV 831, de 14 de
julho de 2006, que “dispde sobre o Exercicio da Responsabilidade
Técnica pelos laboratorios, exames laboratoriais e emissdo de laudos
essenciais ao exercicio da Medicina Veterinaria”;

RESOLVE:
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 O funcionamento dos Laboratdrios Clinicos de
Diagndstico Veterindrio, Postos de Coleta, Laboratdrios de Patologia
Veterinaria e demais estabelecimentos que realizam exames com a
finalidades de propiciar suporte ao diagndstico clinico, as instala¢des
e 0s equipamentos necessarios a realizacdo desses exames em
veterindria ficam subordinados as condi¢cdes e especificacdes da
presente Resolugao e dos demais dispositivos legais pertinentes.
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Art. 22 Para os fins desta Resolugdo devem ser consideradas as
seguintes definicdes:

| - Controle de qualidade: procedimento de conferéncia do
desempenho dos equipamentos e das técnicas de modo a validar os
resultados obtidos quanto a reprodutibilidade e acuracia;

Il - Controle Externo da Qualidade (CEQ) ou Avaliacdo Externa
de Qualidade (AEQ): procedimento de avaliacdo do desempenho de
sistemas analiticos por meio de ensaios com certificado de proficiéncia
e/ou comparacdes interlaboratoriais;

[ll - Controle Interno da Qualidade (ClQ) ou Avaliacdo Interna
de Qualidade (AlQ): procedimentos conduzidos em associacdo com o
exame de amostras bioldgicas para avaliar se o sistema analitico esta
operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos;

IV - 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 obtencao do
resultado;

V- Fase pos-analitica: etapa que compreende a elaboracdo,
emissdao e encaminhamento do laudo laboratorial ao profissional
solicitante, cliente ou ao setor requisitante;

VI - Fase pré-analitica: etapa que antecede a analise laboratorial
propriamente dita e compreende a requisicdo do exame, obtencao
da amostra, identificacdo, acondicionamento e encaminhamento ao
laboratério a que se destina;

VII - Laboratério Clinico de Diagndstico Veterinario: entidade
publica ou privada, ou setores dessas, na qual se realizam exames
laboratoriais em amostras provenientes de animais, abrangendo
os servicos de hematologia, bioquimica, citologia, parasitologia,
bacteriologia, micologia, virologia, imunologia, toxicologia, genética,
biologia molecular, testes funcionais e hormonais, sorodiagndstico,
andlise de sémen, urindlise, analise e multiplicacdo de proteina
pridnica, além dos demais exames essenciais ao diagndstico e a
emissdo de laudo médico-veterinario, ofertados isoladamente ou em
conjunto com a finalidade de confirmar, estabelecer e complementar o
diagndstico clinico veterindrio, ou verificacdo da sanidade dos animais
e para as acOes da defesa sanitaria animal;
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VIII - Laboratério Credenciado: laboratério publico ou privado,
legalmente constituido como laboratério, homologado por dérgao
oficial para realizar ensaios e emissao de resultados em atendimento
aos programas oficiais de saude ou de defesa sanitdria animal;

IX — Laboratério de Patologia Veterindria: entidade publica ou
privada, ou setores dessas, destinado a realizacdo de necropsias e/ou
exames histopatoldgicos de fragmentos de drgdos e tecidos obtidos
na necropsia, materiais obtidos por biopsia, aspira¢ao por agulha fina
ou por excisdo cirurgica, valendo-se de técnicas histopatolégicas
usuais ou especificas como imuno-histoquimica ou outras que sejam
necessarias, ofertados isoladamente ou em conjunto, com a finalidade
de confirmar, estabelecer e complementar o diagndstico clinico
veterinario, ou verificacdo da sanidade dos animais e para as a¢des da
defesa sanitaria animal;

X - Laudo Laboratorial: documento que contém os resultados
das analises laboratoriais emitido e assinado por médico-veterinario;

Xl - Posto de Coleta: local destinado exclusivamente a coleta
ou ao recebimento de material ja coletado, em que é realizado
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;

XIl - Teste point of care: série de tecnologias de cuidado ao
paciente, que permite a testagem para doengas ou substancias
especificas de forma 3agil e sem a necessidade de uma estrutura
especifica.

CAPITULO Il
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 32 AResponsabilidade Técnica em Laboratérios Clinicos de
Diagndstico Veterinario, Postos de Coleta, Laboratdrios Credenciados,
Laboratdrios de Patologia Veterinaria e demais laboratérios que
prestem servigcos de assisténcia técnica e sanitaria aos animais sera
exercida, exclusivamente, por médico-veterinario.
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Art. 42 Quando o laboratério fizer parte de instituicao de
ensino/pesquisa ou do estabelecimento médico-veterindrio, o médico-
veterinario responsavel técnico pela pessoa juridica podera assumir
também a responsabilidade pelas atividades desempenhadas pelo
setor.

Art. 52 E da competéncia do médico-veterinario responsavel
técnico:

| - assegurar o cumprimento das legislacGes federais, estaduais,
municipais e distritais em vigor para a atividade laboratorial;

Il - ter conhecimento técnico da area a que se propde ser
responsavel;

Il - responder tecnicamente pelos exames executados, ensaios
e liberagao final dos resultados;

IV - garantir a conservagao e manuteng¢ao dos equipamentos,
reagentes, insumos e demais produtos;

V - participar da manutencao do controle de qualidade;
VI - assegurar o cumprimento das normas de biosseguranga;

VIl - assegurar o cumprimento da politica da qualidade no que
se aplica as respectivas atribuicdes;

VIII - orientar e organizar treinamentos a equipe de empregados
e demais colaboradores, ministrando-lhes ensinamentos necessarios a
sua seguranca ocupacional e ao bom desempenho de suas funcgdes;

IX - assegurar o cumprimento das normas de seguranga do
trabalhador e certificar-se de que todos os equipamentos estejam em
plenas condicdes de uso e disponiveis ao pessoal treinado para a sua
utilizacdo;

X - proporcionar condi¢cbes de controle sobre a dgua de
abastecimento;

Xl-implantareasseguraraexecuc¢dodo Plano de Gerenciamento
de Residuos da Area de Satide (PGRSS) e os Procedimentos Operacionais
Padrdo (POPs), mantendo-os atualizados;
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XIl — assegurar a proficiéncia através da participacdao do
laboratério em programas de ensaios de proficiéncia realizados por
estruturas externas para obtencao do certificado ou, alternativamente,
através do Controle Externo da Qualidade por meio de comparagdes
interlaboratoriais;

Xl - informar as autoridades competentes, quando houver
resultados laboratoriais que revelem a suspeita ou a ocorréncia de
problemas sanitdrios de notificacdo obrigatéria.

CAPITULO IlI

DA REQUISICAO DE EXAMES E DA EMISSAO DOS LAUDOS DE
RESULTADOS DOS EXAMES

Art. 62 Somente o médico-veterinario podera requisitar
exames em laboratdrios veterinarios.

Pardgrafo unico. Excetuam-se do caput:

| — requisicdo de exame laboratorial com vistas a
acompanhamento do manejo nutricional, sem finalidade diagndstica
de enfermidade, que podera ser formalizada por zootecnista
regularmente inscrito no Sistema CFMV/CRMVs;

Il - requisicdo de necropsia, que podera ser formalizada pelo
tutor, proprietario ou responsavel legal do animal.

Art. 72 A requisicdo de exames tem validade de 30 dias,
contados da data da respectiva emissdo, sendo obrigatéria, apds tal
periodo de validade, a emissdo de nova requisi¢do.

Pardgrafo tnico. E vedado ao laboratdrio realizar exames sem
requisigdo ou com requisi¢ées com mais de 30 dias de emissdo.

Art. 82 Arequisicdo de exames pode serrealizadaem receituario
do médico-veterinario, dos estabelecimentos médicos-veterinarios e/
ou em requisi¢cdes proprias fornecidas pelo laboratério (de forma fisica
ou digital), devendo conter a identificacdo do animal, a identificacdo
de seu responsavel, data da coleta e nome do profissional solicitante
e seu respectivo numero de inscricdo no CRMV.

Pardgrafo unico. O estabelecimento responsdvel pela coleta
e/ou processamento ndo pode modificar a requisicdo sem a prévia
autorizagdo do requisitante.

Manual de Legisla¢ao do Sistema CFMV/CRMVs



Modulo V - Inscri¢des, Registro, Fiscalizacdo e Responsabilidade Técnica Res. 1374/20

Art. 92 A coleta, a identificacdo, o acondicionamento e o
envio da amostra devem seguir as orientacdes especificas indicadas
pelo laboratério em que serd realizada a analise da amostra e sdo da
responsabilidade do requisitante ou do responsavel pelo posto de coleta.

Pardgrafo unico. A coleta de material poderd ser realizada no
local de atendimento do animal, nos postos de coleta ou nos proprios
laboratdrios onde seréo executadas as andlises solicitadas.

Art. 10. Oslaudoslaboratoriais devem conter obrigatoriamente:

| - identificagcdo, enderego fisico e enderego eletrénico e/ou
telefone do laboratdério em que foi realizado;

II- Nome e nUmero de inscricdo no CRMV do médico-veterinario
responsavel técnico;

lIl-nome e nimero deinscricdo no CRMV do médico-veterindrio
requisitante;

IV - identificagdo completa do animal e de seu responsavel;

V - nome do exame e tipo de amostra;

VI - os resultados de cada analise e a metodologia utilizada;

VII - valores de referéncia para a espécie e anota¢des essenciais
para a interpretacdo dos resultados por parte do requisitante; exceto
guando se tratar de espécie cujos dados nao estdo descritos em literatura;

VIII - Informagdes complementares;

IX - data da realizacdo do exame;

X - assinatura do médico-veterinario responsavel pelo exame.

Art. 11. O laudo laboratorial deverd ser encaminhado/
disponibilizado a pessoa fisica ou juridica que tenha entregue a

requisicdo de exame laboratorial ou a pessoa por esta expressamente
indicada e autorizada.

Art. 12. Em caso de terceirizacdo de servicos de outro
laboratério para a realizacao do exame, o laudo transcrito deve conter
a identificacdo do laboratdrio em que foi executada a andlise e a do
profissional médico-veterindrio responsavel técnico pela execucdo do
exame.
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Art. 13. Arequisicao de exames e os resultados (laudos) devem
ser armazenados em arquivo médico fisico ou digital por um periodo
minimo de 05 (cinco) anos.

CAPITULO IV
DA ESTRUTURA COMUM

Art. 14. Todo laboratério clinico de diagndstico veterinario,
posto de coleta e laboratério de patologia veterinaria deve possuir em
sua estrutura:

| - ambiente de recepcao e espera;

Il - ambiente de classificagdo contendo area para conferéncia e
classificacdo das amostras bioldgicas;

Il — 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;

IV - ambiente para cadastro, digitacdo e emissdo de laudos;

V - local para armazenamento fisico das requisicdes, podendo
ser substituido por arquivo digital;

VI - sala de lavagem e/ou esterilizagdo de materiais contendo
equipamentos para lavagem, secagem e esterilizacdo de materiais, ou
comprovacao de terceirizacdo do servico;

VII - depdsito de material de limpeza ou almoxarifado;

VIl - ambiente para descanso de plantonista, caso o
estabelecimento opte por atendimento 24 horas;

IX - sanitario/vestidario compativel com o numero de
funcionarios;

X - local de estocagem de materiais de consumo.
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Art. 15. Os ambientes para realizacdo de analises devem
conter:

| - bancadas de facil higienizacao;
Il - pia para higienizacdo das maos (quando aplicavel);
lIl - armario para armazenamento de vidrarias e consumiveis;

IV- recipientes de descarte dos residuos gerados, conforme
legislagao vigente;
V - climatizacdo;

VI - unidade de refrigeragdo exclusiva para reagentes,
consumiveis e amostras de materiais bioldgicos, contendo termémetro
de maxima e minima, com registro didrio de temperatura.

CAPITULO V
DAS EXIGENCIAS ESTRUTURAIS ESPECIFICAS

Art. 16. Além da estrutura comum exigida e, conforme o tipo
de servico oferecido e as técnicas utilizadas, também deverdao ser
atendidas as seguintes necessidades:

| - estabelecimentos que prestam servico de coleta:

a) sala de coleta contendo mesa impermeavel para
coleta de amostras bioldgicas, pia de higienizacdo, armarios préoprios
para equipamentos e insumos, recipientes para descarte dos residuos,
conforme legislagdo vigente.

Il - estabelecimentos que oferecem servico de hematologia e
citologia:
a) microscépio;
b) aparelho de contador hematolégico automatico
com sistema veterindrio ou calibrado e validado para tal, podendo ser

substituido por Camara de Neubauer modificada, pipetas, centrifuga de
micro-hematdcrito e reagentes para realizacdo de contagem manual;

¢) local para coloragao de laminas.
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Il — estabelecimentos que oferecem servico de andlises
bioquimicas e urindlise:

a) aparelho de bioquimica semiautomatico e/ou
automatico;

b) banho-maria (opcional caso haja automacao);
c) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores;

d) centrifuga;

e) refratbmetro manual;

f) fitas de urinalise.

g) microscépio

IV - estabelecimentos que oferecem servicos de andlise de
sémen:

a) microscopio;

b) local para coloracdo de laminas;

c) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores;
d) placa aquecedora;

e) vidrarias e camara de contagem.

V - estabelecimentos que oferecem servicos de area de
parasitologia:

a) microscopio;

b) local com facil ventilagdo ou sistema de exaustao de
gases;

c) vidrarias;

d) local para preparacgdo das fezes e para a montagem/
coloragao das laminas;

e) pia exclusiva para a realizacgdo dos exames
parasitoldgicos;

f) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.
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VI — estabelecimentos que oferecem servico de microbiologia
(bacteriologia, micologia e/ou virologia):

a) sala exclusiva para microbiologia contendo capela
com sistema de exaustao;

b) estufa contendo termémetro de maxima e minima,
com registro diario de temperatura;

c) unidade de refrigeracdo exclusiva para reagentes e
consumiveis utilizados no setor, contendo termémetro de maxima e
minima, com registro didrio de temperatura;

d) unidade de refrigeracdo exclusiva para amostras
de materiais bioldgicos utilizados no setor, contendo termémetro de
maxima e minima, com registro didrio de temperatura.

VIl - estabelecimentos que oferecem servigo de imunologia e
sorodiagnéstico:

a) ambiente para pipetagem, contendo bancada, cuba
para lavagem de placas e laminas, sendo opcional o equipamento
Lavadora Automatica de Microplacas e Tubos;

b) ambiente com estufa para incubagcdo de placas e
[aminas, contendo equipamento automatico para realizagdo da Leitura
de Microplacas e/ou Tubos;

¢) microscopio de imunofluorescéncia;

d) ambiente para microscopia com baixa intensidade de
luminosidade;

e) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

VIII - estabelecimentos que oferecem servico de toxicologia
veterinaria:

a) equipamentos para preparo de amostras de acordo
com o escopo de ensaio;

b) ambiente de analise das amostras contendo bancada
de facil higienizacao, leitora de Microplacas e/ou Tubos, cromatdgrafo
de fase liquida ou gasosa e Espectrometro de massa.
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IX — estabelecimentos que oferecem servico de genética e
biologia molecular veterinaria:

a) sala de diagndstico;
b) ambiente exclusivo para extra¢do contendo:
1. bancada de facil higienizacao;
2. cuba para lavagem de materiais (opcional);

3. unidade de refrigeracdo exclusiva para
reagentes e consumiveis utilizados no setor, contendo termémetro de
maxima e minima, com registro didrio de temperatura;

4. unidade de refrigeracdo exclusiva para
amostras de materiais biolégicos utilizados no setor, contendo
termémetro de maxima e minima, com registro didrio de temperatura;

5. centrifuga refrigerada de microtubos;

6. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores;
7. banho-maria;

8. cabine de seguranca bioldgica.

c) ambiente exclusivo para preparacdo de reagentes
contendo:

1. bancada de facil higienizacao;

2. unidade de refrigeracdo e congelamento
exclusiva para reagentes, consumiveis e amostras de materiais
bioldgicos, contendo termémetro de maxima e minima, com registro
diario de temperatura;

3. capela de fluxo laminar ou linha PCR;
4. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

d) ambiente exclusivo para revelagdo e/ou amplificacdo
contendo:

1. bancada de facil higienizacao;

2. cuba para lavagem de materiais (opcional);
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3. unidade de refrigeracdo exclusiva para
reagentes e consumiveis utilizados no setor, contendo termémetro de
maxima e minima, com registro didrio de temperatura;

4. unidade de refrigeracdo exclusiva para
amostras de materiais bioldgicos utilizados no setor, contendo
termémetro de maxima e minima, com registro didrio de temperatura;

5. cubas e fontes de eletroforese, equipamento
para visualizacdo de gel fluorescente podendo ser substituida por
equipamento de PCR em tempo real;

6. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.

e) salas exclusivas caso o laboratério opte por realizar a
metodologia de PCR convencional.

X - Laboratérios de Patologia Veterinaria:
a) sala de diagnéstico;
b) drea de histopatologia, imuno-histoquimica e
citologia contendo:

1. ambiente para macroscopia com local para
descricao, clivagem e armazenamento;

2. sistema de exaustao;

3.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 laminas;

4. ambiente de recuperacdo antigénica;

5. local para coloragdo e montagem de laminas
para avaliacao citoldgica, histoldgica e imuno-histoquimica;

6. microscopios em numero suficiente para
avaliacdo das laminas preparadas;

7. ambiente para arquivo de laminas e blocos.

c) area de processamento de material por congelagao

contendo local para selecdo macroscopica e criostato ou micréotomo
de congelagao.

d) sala de Necropsia contendo no minimo:
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1. mesa de necropsia de material impermeavel;

2. instrumental necessario para realizacao do
procedimento;

3. paredes e pisos de facil higienizacdo,
observada a legislacdo pertinente.

§ 19 A estrutura da sala de necropsia serd dispensada nos
laboratérios dedicados exclusivamente a andlise e diagndstico
histopatoldgico.

§ 22 Os procedimentos de imuno-histoquimica, congelacao,
necropsia e a sala de coleta sdo opcionais na unidade e a estrutura

necessaria a sua realizacdo estd condicionada ao oferecimento dos
Servigos.

§ 3¢ Em casos de terceirizagdo de processamento
histopatoldgico, o ambiente destinado a esta finalidade podera ser
suprimido.

CAPITULO VI
DO CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 17. Os laboratdrios e suas filiais devem assegurar a
confiabilidade dos servigos laboratoriais prestados, por meio do
controle interno de qualidade e do controle externo de qualidade.

Art. 18. O Controle Interno de Qualidade (ClQ) deve contemplar:

| - monitoramento do processo analitico pela analise das
amostras controle, com registro dos resultados obtidos e analise dos
dados;

Il - definicdo dos critérios de aceitagdao dos resultados por tipo
de ensaio e de acordo com a metodologia utilizada;

[ll - liberacdo ou rejeicdo das andlises apds avaliacdo dos
resultados das amostras controle;

IV - manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos.
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Art. 19. O controle interno deve ser realizado de acordo
com o ensaio especifico, em periodicidade necessaria para garantir a
eficiéncia dos resultados.

Art 20. Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ)
e Controle Externo da Qualidade (CEQ) devem ser documentados,
contemplando:

| - lista de ensaios;
Il - forma de controle e frequéncia de utilizacao;

[l - limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos
controles;

IV - avaliagdo e registro dos resultados dos controles.

Art. 21. O laboratério deve registrar os resultados do Controle
Externo e Interno de Qualidade, inadequacgles, investigacdo de
causas e agdes tomadas para os resultados rejeitados ou nos quais a
proficiéncia ndo foi obtida e manter tais registros por um periodo de
01 ano.

Art.22. Olaboratoériodeveinstituirmecanismos deidentificacdo
dos profissionais que executaram os exames.

CAPITULO VII

DOS EXAMES DE TRIAGEM REALIZADOS EM ESTABELECIMENTOS
MEDICOS-VETERINARIOS.

Art 23. S3o considerados exames de triagem e/ou emergenciais
0s seguintes exames

realizados em pacientes atendidos nos estabelecimentos médico-
veterinarios:

| - citologias de pele e ouvido;
Il - teste imunocromatografico rapido;
Il - dosagem de glicose (por glicosimetro) e lactato;

IV - gasometria (equipamentos méveis/ portateis, tipo point of
care);
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V - bioquimica sérica em equipamentos do tipo point of care;
VI - verificacdo de hematdcrito/volume globular e hemoglobina;

VIl - contagem de células sanguineas em equipamentos do tipo
point of care;

VIl -pesquisa de hemoparasitos em esfregaco de sangue;
IX - exame fisico e quimico de urina e de liquidos cavitarios;
X - parasitolégico direto.

Art. 24. O resultado podera ser descrito no prontuario médico
ou ser entregue ao responsavel pelo animal sob a forma de laudo
laboratorial.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 25. Os laboratérios pertencentes aos érgaos oficiais,
os credenciados e as praticas laboratoriais a eles referentes devem
observar as regras especificas estabelecidas pelo respectivo érgdo/
entidade.

Art. 26. Os laboratérios devem definir procedimentos para
a comunicacdo aos orgdos oficiais sobre doencas de notificacdo
compulséria, observados os critérios estabelecidos pelos drgdos de
salde humana e saude animal.

Art. 27. E permitida, nos estabelecimentos que possuem
estrutura para coleta, a utilizacdo de sedativos e tranquilizantes,
combinados ou ndo com anestésicos locais, para contengao e
realizacao de procedimentos de coleta de amostras bioldgicas,
desde que o animal esteja sob a supervisdo permanente do médico-
veterindrio.

Art. 28. Todos os laboratérios clinicos de diagndstico e
estabelecimentos médicos-veterindrios que realizam exames
laboratoriais de triagem e/ou emergenciais elencados nesta Resolu¢do
devem cumprir as seguintes normas de boas praticas:

| - o armazenamento de alimentos somente podera ser feito

fora da area analitica, em unidades de refrigeracdo de uso exclusivo
para tal fim, sendo alimentos animais e de humanos, em separado;

Manual de Legisla¢ao do Sistema CFMV/CRMVs



Modulo V - Inscri¢des, Registro, Fiscalizacdo e Responsabilidade Técnica Res. 1374/20

Il - os fluxos de area limpa e suja, critica e ndo critica, devem
ser respeitados;

Il - os medicamentos e insumos controlados, de uso humano
ou veterindrio, devem estar armazenados em armadrios providos de
fechadura, sob controle e registro do médico-veterinario responsavel
técnico;

IV - todas as pias de higienizacdo devem ser providas de material
para higiene, como papel toalha e dispensador de detergente;

V - manter as instala¢des fisicas dos ambientes externos e
internos em boas condi¢Ges de conservagao, seguranca, organizacao,
conforto e limpeza;

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

VIl - os materiais e equipamentos devem ser utilizados
exclusivamente para os fins a que se destinam;

VIII - os mobilidrios devem ser revestidos de material de facil
higienizagao;

IX - garantir a qualidade dos processos de desinfeccao e
esterilizacdo de equipamentos e materiais;

X - garantir ag0es eficazes e continuas de controle de vetores e
pragas urbanas.

Art. 29. Todos os laboratdrios e os estabelecimentos médicos-
veterinarios com servicos de diagndstico devem possuir Plano de
Gerenciamento de Residuos de Saude - PGRSS.

Art. 30. Respeitadas as exigéncias técnicas e boas
praticas, a execucdo das atividades laboratoriais podera ser feita
em estabelecimento ou unidade que ja disponha da estrutura
e equipamentos exigidos nesta Resolucdo, sendo desnecessdria
estruturagdo proépria.
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Art. 31. Os estabelecimentos ja registrados e aqueles cujos
pedidos ainda estejam sob andlise até a data de publicacdo desta
Resolucdo terdo o prazo de 180 dias para se adequarem as novas
exigéncias.

Art. 32. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo
e revoga as disposicdes em contrario.

Francisco Cavalcanti de Almeida Helio Blume
Presidente Secretario-Geral
CRMV-SP n2 1012 CRMV-DF n2 1551

Publicada no DOU de 04/12/2020, Secédo 1, pags. 174 e 175

Manual de Legislagdo do Sistema CFMV/CRMVs



Modulo V - Inscri¢cdes, Registro, Fiscalizacdo e Responsabilidade Técnica

DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segso 1

ISSN 1677-7042 Ne 232, sexta-feira, 4 de dezembro de 2020

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA VETERINARIA
RESOLUGAO Ne 1.374, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2020
Dl sobre a Responsablidde Técnics, stvidades
Laboratdrios Tinicos . n.agnusnmd Ve;ermzrv‘:vs,

Coleta, Laboratérios de  Patologia
Veterindria e ¢4 outras providéncias,

O CONSELHO FEDERAL DE MED\C\NA VETERINARIA - CFMV - no uso das
atribuiges que Ihe confere a alinea ' do artigo 16 da Lei ne 5.517, de 23 de outubro de
1963; considerando que a realuacio de- exames laboratorials dé amostras ammars §
modalidade clinica e forma de assisténcia técnica e sanitdria a0s animais, caracterizadas
como atividades privativas do médico-veterinario, conforme alineas "a" e "c* do artigo 52
da Lei 5517, de 1968;

nsiderando que a realizagdo de exames laboratoriais de amostras animais &
atividade essencial para o planejamento e execugio efesx sanitri animal,

privativa do médico-veterinario conforme alinea "d" do artigo 52 55
conslderando o disposto na Resolugdlo CEMV 831, de lA de ,umu e 2006,
sobre o Exercici écnica pel

emissdo de \audcs ctentiar o oxerdde da Modiomt Verer i ; resolve

APITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

uncionamento dos Laboratérios Clinicos de Diagndstico Veterinario,
Postos de Cnleta, Laboratérios de Patologia Veterinaria e demais estabelecimentos que
realizam exames com a finalidades de propiciar suporte a0 diagnéstico clinico, as
inctalagies s 05 squipaMENtos necessiros 3 ‘realizagio desses exames em veterindria ficam
subordinados s condicbes e especificacbes da presente Resolugdo e dos demais
dispositivos legais pertinentes.

ara 0s

ns desta Resolugdo devem ser consideradas as seguintes
definigaes:

Xill - informar as autoridades competentes, quando houver resultados
laboratoriais que revelem a suspeita ou a ocorréncia de problemas sanitarios de notificagdo
igatdr

CAPITULO
DA REQU\S\CAO DE EXAMES E DA EMISSAO DOS LAUDOS DE RESULTADOS DOS
EXAMES

t. 62 Somente o médico-veterinario podera requisitar exames em laboratérios
veterindrios.

Parsgrafo nico. Excetuam-se do c:

- requisicdo de exame laboratorial com vistas a acompanhamento do manejo
nutricional sem finafidade diagnéstica de enfermidade, que poderd ser formaizada por
ootecnista regularmente inscrito no Sistema CEMV/CRIVS;

11 - requisico de necropsia, que podera ser Tormalzada pelo tutor, proprietario

ou responsavel legal do animal
2'A requisicdo de exames tem validade de 30 dias, contados da data da
respectiva emissio, sendo obrigatoria, apés tal periodo de validade, a emissio de nova
requisigdo.

Pardgrafo nico. E vedado ao laboratdrio realizar exames sem requisicdo ou
com requisigBes com ma 0 dias de emissdo.

Krt, 85 A requisicio de exames pode ser realizada em receitudrio do médico-
veteringrio, dos estabelecimentos médicos-veterindrios e/ou em requisigdes proprias
fornecidas pelo laboratério (de forma fisica ou digital), devendo conter a identificagdo do
animal, a identificacio de seu responsavel, data da coleta e nome do profissional
solictante ¢ seu respectivo nimero de Inscriio o CRMY.

Parégrafo  unico. estabelecimento  responsével pela coleta e/ou
processamento ndo pode  modlficar a requisicio sem a Prévi autorizacio. do
requisitante,

A

rt. 92 A coleta, a identificagdo, o acondi nto e o envio da amostra
devem seguir as orientacdes especificas indicadas pelo laboratério em que sera realizada a
andlise da amostra e s30 da responsabilidade do requisitante ou do responsavel pelo posto
de coleta.

Parégrafo Gnico. A coleta de material poder ser realizada no local de

1 - Controle de qualidade: conferéncia do dos
equipamentos e das técnicas de modo a i os et wbtidon quanto a
reprodutibilidade e acurdcia;

Il - Controle Externo da Qualidade (CEQ) ou Avaliagdo Externa de Qualidade
(AEQ): procedimento de avaliagdo do desempenho de sistemas analiticos por meio de
ensaios com certificado de proficiéncia e/ou comparacdes interlaboratoriai

Il - Controle Interno da Qualidade (CIQ) ou Avaliagdo Interna de Qualidade
(AIQ): procedimentos conduzidos em associaco com o exame de amostras bioldgicas para
avaliar se o sistema analitico esta operando dentro dos limites de tolerancia pr
definidos;

IV - Fase analftca: ctaps ue compreende o processamento da amostra apds o
recebimento do materal, pela eauipe do laboratérlo, realizado de acordo. com
metodologia esnedﬁca até a obtengio do resultado;
ase pos-analitica: ctapa que compreende a elaboragdo, emissio e
encaminhamento.do oudo.Iaborateril 20 profissional solicitante, cliente ou ao setor
requisitante;

- Fase pré-analitcs: etapa que antecede 2 andlise laboratoria propriamente
dit mpreende a requisicio do exame, ob da ntificagao,
Seandicionmenta ¢ encaminhariento 50 boraiorio 3 Gyt se

Wil - Laboratério. Clinio. de _Diagnéstico. veteninario: sntidade piblica ou
vada, ou setores dessas, na qual se realizam exames laboratoriais em amostras
provenjentes de animais, abrangendo o senicos de hematologia, bioquimics, ctciogs,
parasitologa, bacteriologa, micologia, virlogia, imunologa, toxicologia, genétca, biologa
molecular, t ncionais e hormonais, sorodiagndstico, andise de sémen, urindlise,
andlise e multiplicagio de_proteina_prionica, além dos demais exames essenciais a0
diagnéstico e a emissdo de laudo médico-veterinario, ofertados isoladamente ou em
conjunto com a finalidade de confirmar, estabelecer e complementar o diagndstico clinico
veterinario, ou verificado da sanidade dos animais e para as agbes da defesa sanitaria
animal;

Vill - Laboratério Credenciado: laboratorio publico ou_privado, legalmente
constituido como laboratério, homologado por Greao oficial para realizar ensaios e emissio
de resultados em atendimento aos programas oficiais de saide ou de defesa sanitéria
animal;

IX - Laboratério de Patologia Veterindria: entidade publica ou privada, ou
setores dessas, destinado 3 realizagdo de necropsias e/ou exames. histopatologicos de
fragmentos de érgaos e tecidos obt or_biopsia,
aspiragao por agulha fina ou por exciséo cirrgica, valendo-se de técnicas histopatologicas
usuais ou especificas como imuno-histoquimica ou outras que sejam necessérias, ofertados
isoladamente ou em conjunto, com a finalidade de confirmar, estabelecer e complementar
o diagnéstico clinico veterindrio, ou verificagio da sanidade dos animais e para as agdes da
defesa sanitaria animal;

audo Laboratorial: documento que contém os resultados das andlises
laboratoriais emmdu e assinado por médico-veterinario;

o de Coleta: local destinado exclusivamente a coleta ou a0 recebimento
de material ja mletxdc, em que é realizado exclusivamente a fase pré-analitica do exame
laboratorial, ndo executando a fase xnalmca, exceto quando o tipo de exame estabelecer
a necessidade de manipulagio prévi

XIl - Teste point of care: série de tecnologias de cuidado a0 paciente, que
permite a testagem para doencas ou substancias especificas de forma agil e sem
necessidade de uma estrutura especifica.

APITULO Il 3

DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 32 A Responsabilidade Técnica em Laboratdrios Clinicos de Diagndstico
Veterindrio, Postos de Coleta, Laboratrios Credenciados, Laboratérios de Patologia
Veterinaria e demais laboratdrios que prestem servicos de as:

205 animais sera exercida, exclusivamente, por médico-veterindrio.
. 42 Quando o laboratdrio fizer parte de instituicao de ensino/pesquisa ou do

o responsavel técnico pela pessoa
pelas atividades pelo

juridica podera assumir também a
setor.

Art. 52 £ da competéncia do médico-veterinario responsével técnico:

- assegurar o cumprimento das legislagdes federas, estaduais, municipais
distritais em vigor para a atividade laboratorial;

I - ter conhecimento técnico da area a que se propde ser responsivel;

1l - responder tecnicamente pelos exames executados, ensaios e liberagéo final
dos resultados;

~ garantir a 0 e d0 dos
insumos ¢ demas produtos
- participar da manutengao do controle de qualidade;

v assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca;

VIl - assegurar o cumprimento da politica da qualidade no que se aplica as
respectivas atribuigtes;

VII'- orientar & organizar treinamentos 3 equipe de empregaos ¢ demals
colaboradores, ministrando-lhes ensinamentos necessarios  sua seguranga ocupacional e
26 bam desampenho de suas funcoes

- assegurar o cumprimento das normas de seguranga do trabalhador e
< de avetodos os equipamentos estejam em plenas condigdes de uso e
dwsponlvels R pessoal treinado para a sua utilizagao;
roporcionar condicGes de controle sobre a dgua de abastecimento;
mplantar ¢ assegurar 3 excucio do Plano de Gerenciamento de Residuos
da Area de Saude (PGRSS) e os Padrdo (POPs),
atualizados;

XIl - assegurar a_proficiéncia através da participagdo do laboratdrio em

programas de ensaios de proficiéncia realizados por estruturas externas para obtencdo do
rtificado ou, alternativamente, através do Controle Externo da Qualidade por meio de
comparacges interlaboratoriais;

reagentes,

do animal, nos postos de coleta ou nos préprios laboratérios onde serdo
executadas as anlises solicitadas
Art. 10. Os laudos laboratoriais devem conter obrigatoriamente:
" identifcacio, endereco iico ¢ endereso eletronico. efou telefone do
laboratério em que foi realiza
I Nome & mamera de inscricdo no CRMV do médico-veterindrio responsavel

técnico;
Ul - nome e nimero de inscrigo no CRMV do médico-veterinrio
requisitonte;

- dentificagio completa do animal ¢ de seu responsivel;

V- nome do same & tpo de amostrs

V1- o5 resultados de cada andiie e a metodologia utiizada;

valores de referéncia para a espécie e anotacdes essenciais para

interpretagio dos resukados por pare do requistane; exceto fuando s et de copecie
cujos dados ndo estdo descritos em literatura;

VIl - Informagdes complementares;

IX - data da realizagao do exame;

X - assinatura do médico-veterindrio responsavel pelo exame.

Art. 11. O laudo laboratorial devera ser encaminhado/disponibilizado & pessoa
fisica ou juridica que tenha entregue a requisico de exame laboratorial ou a pessoa por
esta expressamente indicada e autorzada.

12 o de terceirizagio de servios de outro laboratdrio para a
realizagho do exame, o laudo transcrito deve conter a idantifcaco do laboratérlo em que
foi executada a andlise e a do profissional médico-veterinario' responsével técnico pela
execugio do exame.

Art. 13. A requisicio de exames e os resultados (laudos) devem ser
armazenados em arquivo médico fisico ou digital por um periodo minimo de 05 (cinco)
anos.

CAPITULO IV
DA ESTRUTURA COMUM
rt. 14. Todo laboratdrio dlinico de diagnéstico veterinario, posto de coleta e
laboratério e patologia veterindria deve possuir em sua estrutur:

I - ambiente de recepgio e espera;

11 - ambiente de classificagdo contendo 4rea para conferéncia e classificagdo das
amostras biologicas;

Il - no caso de atendimento ao publico deve dispor de recinto sanitario,
podendo ser considerados aqueles que integram um Condominio ou Centro Comercial
onde i existam banheiros pdblces compartihados, ou, sinda, quando integrar uma
mesma estrutura fiica

'V - amblente para cadastro, digitagd, e emissEo de audos

V' locel para armasenamento fisco das requisigoes, padendo ser substituido
por arquivo digital

- sala de lavagem e/ou esterilizagio de materiais contendo equipamentos
para Iavagem, secagem e esterilizagdo de materiais, ou comprovagdo de terceirizaggo do
servico;

VIl - depésito de material de limpeza ou almoxarifado;

Vil ambiente para descanso d plantanists cas0 0 estabelecimento opte por
stendimento 24 hor

- samténo/vesnano compativel com o nimero de funclonrios;
cal de estocagem

At 15, Os amblentes para reahza;ao e andlises devem conter:

1 - bancadas de facil higienizagao;

i1 - pia para higienizagdo das maos (quando aplicavel);

ill - armério para armazenamento de vidrarias e consum

IV- recilentes de descarte dos residuos gerados, confarme. Iegls\acéo vigente;

V - climatizaca
nidade de refrigeragio exclusiva para reagentes, consumiveis e amostras
de materiais biolGgicos, contendo termometro de maxima e minima, com registro didrio de
temperatura.

CAPITULO V

DAS EXIGENCIAS ESTRUTURAIS ESPECIFICAS

Além da_estrutura comum exigida e, conforme o tipo de servigo
oferecido e as técnicas utilizadas, também deverdo ser atendidas as seguintes
necessidades

I - estabelecimentos que prestam servico de coleta:

a) sala de coleta contendo mesa impermedvel para coleta de amostras
biologicas, pia de higienizagdo, armarios proprios para equipamentos e insumos,
reciplentes para descarte dos residuos, conforme legisiagio vigete

estabelecimentos que oferecem servigo de hematologia e citologia:

a) microscépio;

5} aparelho de contador hematalgico automtico com sistema veterindrio ou
calibrado e validado para tal, podendo ser substituido por Camara de Neubauer
modificada, pipetas, centrifuga de micro-hematdcrito e reagentes para realizagio de
contagem manual;

©) local para coloragdo de laminas

Iil - estabelecimentos que oferecem servio de anlises bioquimicas e

urindlise:

a) aparelho de bioquimica semiautomitico e/ou automatico;
b) banho-maria (opcional caso haja automagao);

o mpelas, micropipetas e/ou pipetadores;

d) centrif

e refratbmetro manual;

) fitas de urindlise.

&) microscopi

IV - estabelecimentos que oferecem servigos de andlise de sémen:

TPy, Este documento pode ser verfcado no endereso eletronico
pelo codigo

Da:urvtmo assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
i  nfssiruursde haves Pibicas Basers - 75, BGSE
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a) microscopio;

b) local para coloragdo de I
<) pipetas, micropipetas e/ou mpetadcres,
) placa aquecedors;

e vidrarias e camara de contagem.
V - estabelecimentos que oferecem servigos de drea de parasitologia:
a) microscopio;
b) local com facil ventilagéo ou sistema de exaustdo de gases;
<) vidraria
@ "ol para preparagdo das fezes e para a montagemycoloragdo das

laminas;
e) pia exclusiva para a realizagio dos exames parasitologicos;
) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.
VI - estabelecimentos que oferecem servico de microbiologia (bacteriologia,
micologia e/ou virologia):
sala exclusiva para microbiologia contendo capela com sistema de
exaustio;
b) estufa contendo termémetro de maxima e minima, com registro didrio de
temperatura;
<) unidade de refrigeragio exclusiva para reagentes e consumiveis utilizados no
setor, contendo termmetro de maxima e minima, com registro didrio de temperatura;
d) unidade de refrigeragio exclusiva_para amostras de materiais biolégicos
utilizados no setor, contendo termometro de méxima e minima, com registro didrio de
temperatura.
VIl - estabelecimentos que oferecem servigo de imunologia e sorodiagndstico:
) ambiente para pipetagem, contendo bancada, cuba para lavagem de placas
e laminas, sendo opcional o equipamento Lavadora Automética de Microplacas e Tubos;
b) ambiente com estufa para incubagio de placas e lammas, contendo
equipamento automético para realizagdo da Leitura de Microplacas e/ou Tubos
microscdpio de imunofiuorescéncia;
d) ambiente para microscopia com baixa intensidade de luminosidade;
e) pipetas, micropipetas e/ou pipetadores.
VIl - estabelecimentos que oferecem servio de toxicologia veterinria
a) equipamentos para preparo de amostras de acordo com o escopo de

ensaio;
b) ambiente de andlise das amostras contendo bancada de facil mg.emza;ao,
leitora_de Microplacas e/ou Tubos, cromatografo de fase liquida ou gasosa e
Espectrometro de massa.
IX - estabelecimentos que oferecem servigo de genética e biologia molecular
veterinaria:
a) sala de diagndstico;
b) ambiente exclusivo para extragdo contendo:
1. bancada de facil higienizacio;
2. cuba para lavagem de materiais (opcional);
unidade de refigeragto exclusiva para resgentes e consumiveis utiizados no
setor, cnntendu termometro de maxima e minima, com registro didrio de temperatura;
- unidade de refrigeracio_ exclusiva para amesiras de materiais Bilégicos
utilizados no setor, contendo termometro de méxima e minima, com registro didrio de
temperatura;
5. centrifuga refrigerada de microtubos;
6. pipetas, micropipetas e/ou pipetadores;
7. banho-maria;
8. cabine de seguranca biologica.
©) ambiente exclusivo para preparagdo de reagentes contendo:
1- bancacl de fhol igenizako
ade de refrigeragio e congelamento exclusiva para reagentes,
consumiveis ¢ ‘amostras de materias bioligicos, contendo termometro. de manma ¢
minima, com registro didrlo de temperatura;
pela de flux laminar au linha PCR;
2 pipetas, micropipetas e/ou pipétador
di Ermblente exclusivo para reveiagao efou amplificaggo contendo:
1. bancada de facil higienizacio;
2. cuba para lavagem de materiais (opcional);
unidade de refrigeragdo exclusiva para reagentes e consumiveis utilizados no
setor, contendo termdmetro de maxima e mirima, com registro diio de temperaturs;
. unidade de refigeragio exclusiva para amostras de matertis bioldgicos
utilizados no setor, contendo termometro a e minima, com registro didrio de
temperatura;

cubas e fontes de eletroforese, equipamento para visualizacio de gel
fluorescente podendo ser substituida por equipamento de PCR em tempo real;
. pipetas, micropipetas e/ou pipetador

o] Stas exclusivas caso o laboratario opte por realzar a metodologia de PCR
convencional.

- Laboratérios de Patologia Veterinria:

a) oo de diagnostico;

b) drea de histopatologia, imuno-histoquimica e citologia contendo:

ambiente para macroscopia com local para descrigio, clivagem e
armazenamento;
2. sistema de exaustdo;
3. ambiente para processamento histopataldgico com estufs, processador de
e pode ser substituido por processamento manual), micrétomo, banho-maria,
ocal paa coluracao e montagem de laminas;
mbiente de recuperago antigénica;
5 el para coloragio e montagem de laminas para avaliagdo citologica,
histologica e imuno- mswqmmma,
microscopios em niimero suficiente para avaliagdo das laminas preparadas;
7. ambiente para arquivo de laminas e blocos
rea de processamento de material por congelago contendo local para
selegao macroscopica e criostato ou micrétomo de congelago.

d) sala de Necrop: tendo no minimo:

1. mesa de necropsia de material impermedvel;

2. instrumental necessério para realizagéo do procedimento;

3. paredes e pisos lenizagdo, observada a legislago pertinente,

5 1° A estrutura da sala de necropsia sera dispensada nos laboratdrios
dedicados exclusivamente a andlise e diagndstico histopatoldgico.

5 22 Os procedimentos de imuno-histoquimica, congelagdo, necropsia e a sala
de coleta 530 opcionais na unidade e a estrutura necessaria a sua realizagio estd
condicionada 20 oferecimento dos servigos.

d

§ 32 Em casos de e 6gico, 0 ambiente
destinado a esta finalidade podera ser suprimido.

CAl 0

DO CONTROLE DE QUAUDADE

17. oratori vem assegurar a confiabilidade dos
servicos laborstornls restados, por meio do omrote mierme e qualidade e do controle
externo de qualidade.
t. 18. O Controle Interno de Qualidade (CIQ) deve contemplar:
I - monitoramento do processo analitico pela andlise das amostras controle,
com registro dos resultados obtidos e analise dos dados;
- definicio dos critérios de aceitagao dos resultados por tipo de ensaio e de
acordo com a metodologia utilizada;
Il - liberagao ou rejeicdo das andlises apds avaliagdo dos resultados das
amostras controle;
IV - manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos.
rt. 19. O controle interno deve ser realizado de acordo com o ensaio
especifico, em perio
Art

idade necessaria para garantir a eficiéncia dos resultados.
0Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle
Externo da Qualidade (CEQ) devem ser documentados, contemplando:

1 - lista de ensaios;

11 - forma de controle e frequéncia de utilizagao;

Il - limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles;

IV - avaliagdo e registro dos resultados dos controles.

Art. 21. O laboratério deve registrar os resultados do Controle Externo e
Interno de Qualidade, inadequacdes, investigagio de causas e agdes tomadas para os
resultados rejeitados ou nos quais a proficiéncia ndo foi obtida e manter tais registros por
um periodo de 01 ano.

Art. 22. O laboratério deve instituir mecanismos de identificagdo dos
profissionals que executaram os exames.

CAPITULO VI

DOS EXAMES DE TRIAGEM REALIZADOS EM ESTABELECIMENTOS MEDICOS-
VETERINARIOS.

Art. 23. Sdo considerados exames de triagem e/ou emergenciais 0 seguintes
exames realizados em pacientes atendidos nos estabelecimentos médico-veterinarios

1 - citologias de pele e ouvido;

1l - teste imunocromatografico rapido;

1Il - dosagem de glicose (por ghcoslmelro) e lactato;

IV - gasometria (equi eis/ portateis, tipo point of care);

V - bioquimica sérica em equi entos do tipo point of care;

V1 - verlicacso de hematocrite/volume globular & hamoglobina;

VIl - contagem de células sanguineas em equipamentos do tipo point of care;

Vill -pesquisa de hemoparasitos em esfregaco de sangue;

IX - exame fisico e quimico de urina e de liquidos cavitarios;

X - parasitologico direto

Art. 24. O resultado poderd ser descrito no pronturio médico ou ser entregue
a0 responsivel pe\o animal sob a forma de laudo laboratorial.

CAPITULO Vil

DAS msposwccss GERAIS

Art. 25. Os laboratérios pertencentes aos 6rgdos oficiais, os credenciados e as
praticas laboratoriais a eles referentes devem observar as regras especificas estabelecidas
pelo respectivo érgao/entidade.

Art. 26. Os laboratérios devem definir procedimentos para a comunicagdo aos
6rgios oficiais sobre doencas de notificagio compulsoria, observados os. critérios
estabelecidos pelos orgaos de saide humana e saide animal

Art. 27. £ permitida, nos estabelecimentos que possuem estrutura para coleta,
a utilizagao de sedativos e tranquilizantes, combinados ou ndo com anestésicos locais, para
contengdo e realizagio de procedimentos de coleta de amostras biologicas, desde que o
animal stca sob a supervisio permanente do médico-veterinério.

28. Todos os laboratdrios clinicos de diagndstico e estabelecimentos
médicos- velermarlos que realizam exames laboratoriais de triagem e/ou emergencias
elencados nesta Resolugdo devem cumj guintes normas de boas pra

1% armarenamento. de almentos somente poders ser feito fora da drea
analtca, em unidaes do reffgeracio do us6 exclusivo para tal fim, sendo almentos

animais e de humanos, em separad

Il - os fluxos de drea
respeitados;

1Il - 05 medicamentos e insumos controlados, de uso humano ou veterinario,
devem estar armazenados em armérios providos de fechadura, sob controle e registro do
médico- vetermzne responsavel técnico;

todas as pias de higienizacdo devem ser providas de material para higiene,
como papel taaina e dispensador de detergente;

- manter as instalagdes fisicas dos ambientes externos e internos em boas
condigdes de conservaciio, seguranca, organizago, conforto e limpeza;

- controle da qualidade e disponibilidade dos equipamentos, materiais,

e acordo com a do servigo e necessérios a0

impa e suja, critica e ndo critica, devem ser

atendimento da demanda;
1 3 materials  equipamentos deve se utlzados exclushamente pars os
fins a que se destinar
1< 08 mobilérios devem ser revestidos de material de fécl higieizagao;
IX - garantir a qualidade dos processos de desinfecgdo e esterilizagao de
equipamentos e materi
X - garantir ages eficazes e continuas de controle de vetores e pragas

urbanas.

Art. 29. Todos os laboratdrios e os estabelecimentos médicos-veterinarios com
servicos de diagnéstico devem possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Saiide -
GRSS.

30. Respeitadas as exigéncias técnicas e boas praticas, a execugio das
atvidades aboratori: poderd ser feita em estabelecimento ou unidade que j4 disponha
da estrutura e equipamentos exigidos nesta Resolugdo, sendo desnecessaria estruturagio
propria.

Art. 31 Os estabelecimentos j registrados e aqueles cujos pedidos ainda
estejam sob andlise até a data de publicagdo desta Resolugdo terdo o prazo de 180 dias
para se adequarem as novas exigéncias.

Art. 32. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio e revoga as
disposiges em contrario.

FRANCISCO CAVALCANTI DE ALMEIDA
Presidente do Conselho

HELIO BLUME
Secretario-Geral

ACORDAOS

Acérddo n® 112 de 13 de novembro de 2020 - 2T. PA CFMV n¢ 2591/2020.
Origem: CRMV-MS. Decisio: POR UNANIMIDADE - Conhecer do recurso e negar-he
provimento, nos termos do Voto do Conselheiro Relator, Zoot. Wendell José de Lima Melo.

Acérddo ne 115 de 13 de novembro de 2020 - 2T. PA CFMV ne 3349/2019.
Origem: CRMV-RN. Decisdo: POR UNANIMIDADE - Conhecer do recurso e dar-lhe provimento,
nos termos do Voto do Conselheiro Relator, Zoot. Wendell José de Lima Melo.

Acérddo ne 117 de 13 de novembro de 2020 - 2T. PA CFMV ne 870/2020. Origem:
CRMV-RO. Decisdo: POR UNANIMIDADE - Conhecer do recurso e dar-lhe provimento, nos
termos do Voto do Conselheiro Relator, Zoot. Wendell José de Lima Melo.

Acérddo n° 119 de 13 de novembro de 2020 - 2T. PA CFMV n® 2012/2020.
Origem: CRMV-PR. Decisio: POR UNANIMIDADE - Conhecer do recurso e negar-lhe
provimento, nos termos do Voto do Conselheiro Relator, Zoot. Wendell José de Lima Melo.

Acérddo n® 120 de 13 de novembro de 2020 - 2T. PA CFMV n¢ 2013/2020.
Origem: CRMV-PR. Deciséo: POR UNANIMIDADE - Conhecer do recurso e dar-lhe provimento,
nos termos do Voto do Conselheiro Relator, Zoot. Wendell José de Lima Melo.

Acérddo ne 127 de 13 de novembro de 2020 - 2T. PA CFMV n® 1869/2020.
Origem: CRMV-PR. Decisdo: POR UNANIMIDADE - Conhecer do recurso e negar-lhe
provimento, nos termos do Voto do Conselheiro Relator, Zoot. Wendell José de Lima Melo.
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