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O presente manual visa assegurar a correta identificacdo de nao conformidades
higienicossanitarias durante as inspecdes e a adocao de procedimentos compativeis,
ajustados e uniformes, por parte dos agentes publicos competentes.

Para isso, foram incluidos aos Roteiros de Inspecdo, os documentos a serem lavrados em
cada situacao e a legislacao correspondente.

Estdo incluidos no corpo deste Manual:

* O Procedimento Operacional Padrao de Inspecao em Hospitais;

* A relacao de documentos geral e especificos a ser exigida dos hospitais;
* Os Roteiros de Inspecao utilizados.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DE INSPECAO EM HOSPITAIS

1- OBJETIVO
Padronizar os procedimentos de planejamento, execucao, e registros de inspecdes nos Estabelecimentos de Saude com Internacdo.

2 - ALCANCE
Subgerentes e Técnicos da CVS.

3 - PLANEJAMENTO DE ATIVIDADES
3.1 - Analisar a entrada de requerimentos de licenciamento com inspecao no SISVISA, registrar na planilha de inspecao e planejar a agenda de inspecdes.

3.2 - Consultar perfil do hospital (CNES), compor e distribuir a equipe de acordo com o porte e complexidade da Unidade.

3.3 - Organizar as Inspecdes através de:

* Elaboracdo da ordem de servico (OS) com as tarefas destinadas aos setores a serem inspecionados;

* Impressdo da lista de documentos necessarios e dos roteiros de inspecdo de acordo com o perfil do hospital,;
* Definicdo do Lider da inspecdo pelo subgerente.

Responsabilidades do Lider: apresentar a equipe a direcdo da Unidade e informar o motivo da inspecao; solicitar a documentacado pertinente; distribuir a equipe para a
inspecao nos setores; analisar os documentos gerais; conduzir a definicdo das acdes a serem tomadas pelos técnicos; registrar na OS os termos lavrados em cada setor,
com o nome do técnico; lavrar o TVS da tarefa Licenciamento; elaborar a descricdo sintética do hospital e das condi¢cdes sanitdrias encontradas, com énfase para os riscos
observados e para a qualidade dos servicos prestados.

4 - INSPECAO: Conduta e Procedimento
4.1 - A equipe técnica devera sair da SUBVISA as 9h, conforme distribuicdo e liberacdo dos carros pelo profissional responsavel;

4.2 - A equipe técnica deverd se apresentar ao estabelecimento munida de cracha, carteira de identidade funcional, colete e dos seguintes documentos: Ordem de Servico
(OS), Termo de Visita Sanitaria (TVS), Termo de Intimacao (Tl), Termo de Apreensdo e Depodsito (TAD) e Edital de Interdi¢cao (ED).

4.3 - Durante a inspecado a equipe técnica devera aplicar o Roteiro de Inspecdo e observar a adequacao dos setores a legislacdo pertinente, identificando os pontos criticos
gue oferecem risco sanitario e lavrar os Termos conforme definicdo das boas praticas descritas no roteiro de inspecéo.

4.4 - Deverd ser emitido, em todas as inspecdes, TVS contendo: o motivo da inspecdo, os setores inspecionados, condi¢cdes sanitarias observadas, nimero dos termos
lavrados no local e a convocacdo do responsavel técnico, ou seu representante legal, a comparecer na sede da SUBVISA para o recebimento dos demais termos pertinentes
(em caso de Al, obedecer o prazo de 02 dias para a entrega).

4.5 - Caso haja, na inspecdo, avaliacao de grau de risco elevado com sugestdo de Interdicdo parcial, entrar em contato com o subgerente da area responsavel para avaliacdo
da conduta a ser tomada.

4.6 - Os técnicos deverdo retornar para registrar a inspecado. O registro sé podera ser realizado apods confirmacdo com o subgerente de que a elaboracao das tarefas da OS
foram concluidas, conforme a distribuicdo dos setores inspecionados.

4.7 - Para o registro da inspec¢ao, no prazo de dois dias, deverdo ser anexados os seguintes documentos: Roteiro de Inspecao, TVS, Tl e Al, conforme regras do SISVISA.

Elaborado em 16/05/2019
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RELACAO DE DOCUMENTOS - HOSPITAL

Documentacao Geral

1. Licenca Sanitdria de Funcionamento exposta de forma visivel ao publico;

2. Certificado de Responsabilidade Técnica: emitido pelo CREMERJY;

3. Comprovante de limpeza dos reservatorios de dgua por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

4, Laudo de potabilidade da agua emitido por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

5. Comprovante de desinsetizacao e desratizacao;

6. Registros dos testes de validacao e rastreabilidade do processo de esterilizacao de artigos ou contrato de terceirizacdo com empresa autorizada para processamento
de artigos e guias de remessa com a relacao dos artigos enviados;

7. Contrato com empresa de coleta seletiva para atividades que gerem residuos perfurocortantes, residuos bioldgicos e/ou quimicos;

8. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;

OBS: A auséncia dos documentos listados nos itens 1 a 8 acarreta na lavratura de Al.

9. Certificado de especializacado do responsavel técnico médico e de enfermagem pelos Servicos de Terapia Intensiva;
10. Relacdo dos Servicos terceirizados com as respectivas atividades desenvolvidas e CNPJ (Ex: Lavanderia, Limpeza, Laboratério, Manutencdo de Equipamentos e
Geradores, Alimentacdo, Nutricao Enteral e Parenteral, Terapia Renal Substitutiva);
1. Livro Ata da Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH);
12. Livro de registro de Cirurgia e de registro de Parto;
13.  Livro de Obito;
14. Nomeacao das seguintes comissdes:
» CCIH;
« Etica Médica;
* Revisdo de Obitos;
* Revisao de Prontuarios;
* Gerenciamento de Residuos;
* Nucleo de Gestdao da Qualidade e Seguranca do Paciente;
* Comité de Seguranca Transfusional;
« Comité de Processamento de Produtos para a Saude (quando forem realizadas mais de 500 cirurgias/més).
15. Manual de Boas Praticas (UAN);
16. Atestado de Saude Ocupacional dos manipuladores de alimentos;
17. PMOC (Plano de Manutencao Operacao e Controle);
18. Comprovante semestral do monitoramento da qualidade do ar interior.
19. Contrato de Manutencao do Gerador;
20. Comprovante anual da limpeza dos aparelhos de ar condicionado e dos dutos do sistema de ar refrigerado central.
OBS: A auséncia dos documentos listados nos itens 9 a 20 acarreta na lavratura de Tl com prazo de 15 dias.
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RELACAO DE DOCUMENTOS - HOSPITAL

Documentacao Especifica

Radiologia Médica, Radiologia Intervencionista, Mamografia, Tomografia Computadorizada, Densitometria Ossea:

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

. Responsabilidade Técnica: documento emitido pelo conselho de classe;

. Comprovante de limpeza dos reservatorios de dgua por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

. Laudo de potabilidade da agua emitido por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

. Comprovante de desinsetizacao e desratizacao;

. Contrato com empresa de coleta seletiva para atividades que gerem residuos pérfurocortantes, residuos bioldgicos e/ou quimicos;

. Contrato com empresa de lavanderia autorizada, quando ha opc¢ao pelo uso de roupas em tecido reprocessaveis;

. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;

. Memorial descritivo incluindo calculo de blindagem de acordo com a carga de trabalho;

. Programa de Garantia de Qualidade em Radiodiagndstico;

. Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM);

. Laudo de radioprotecao expedido pelo LCR-UERJ, dentro do prazo de validade;

. Contrato com empresa de dosimetria de radiacdo contemplando todos os profissionais ocupacionalmente expostos;

. Apresentacdo dos ultimos relatérios de doses, com registros devidamente assentados e atualizados e investigacdo de doses elevadas (superiores a 1,5 mSv);

. Questionario pertinente a cada exame, fornecido ao cliente antes do procedimento;

. Termo de Ciéncia a ser assinado pelo paciente acerca de reacdes adversas na administracao de contrastes endovenosos;

. Registros periddicos dos testes de constancia e avaliacdo dos parametros fisicos e de desempenho da qualidade dos equipamentos;

. Manutencao corretiva e preventiva dos equipamentos, aplicativos computacionais, disponibilizando seus registros;

. Comprovante de treinamento anual da equipe técnica de acordo com a complexidade das atividades realizadas;

. Procedimento operacional padrdo com passo a passo dos métodos de limpeza e desinfeccado dos ambientes, superficies e equipamentos, disponivel em forma
impressa ou digital;

. Procedimento operacional padrdo com passo a passo dos métodos de desinfeccdo de alto nivel e/ou esterilizacdo de artigos, disponivel em forma impressa ou digital;

. Procedimento operacional padrao para atendimento imediato a possiveis intercorréncias com previsdo de remo¢ao do paciente para servicos de maior complexidade;

. Contrato de prestacdo de servicos/convénio com empresa de remocdo de pacientes para as atividades que necessitem suporte a vida;

. Sistema de assentamento de dados sobre os procedimentos realizados, indice de rejeicdo de imagens e o controle da qualidade.
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RELACAO DE DOCUMENTOS - HOSPITAL

Documentacao Especifica

Radiologia Odontoldgica:

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

. Responsabilidade Técnica: documento emitido pelo conselho de classe;

. Comprovante de limpeza dos reservatorios de dgua por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

. Laudo de potabilidade da agua emitido por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

. Comprovante de desinsetizacao e desratizacao;

. Contrato com empresa de coleta seletiva para atividades que gerem residuos pérfurocortantes, residuos bioldgicos e/ou quimicos;

. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;

. Memorial descritivo incluindo calculo de blindagem de acordo com a carga de trabalho;

. Programa de Garantia de Qualidade em Radiodiagndstico;

. Laudo de radioprotecao expedido pelo LCR-UERJ, dentro do prazo de validade;

. Contrato com empresa de dosimetria de radiacdo contemplando todos os profissionais ocupacionalmente expostos;

. Apresentacdo dos ultimos relatérios de doses, com registros devidamente assentados e atualizados e investigacao de doses elevadas (superiores a 1,5 mSv);

. Registros periddicos dos testes de constancia e avaliacdo dos parametros fisicos e de desempenho da qualidade dos equipamentos;

. Manutencao corretiva e preventiva dos equipamentos, aplicativos computacionais, disponibilizando seus registros;

. Comprovante de treinamento anual da equipe técnica de acordo com a complexidade das atividades realizadas;

. Procedimento operacional padrdo com passo a passo dos métodos de limpeza e desinfeccado dos ambientes, superficies e equipamentos, disponivel em forma
impressa ou digital;

. Procedimento operacional padrdo com passo a passo dos métodos de desinfeccdo de alto nivel e/ou esterilizacdo de artigos, disponivel em forma impressa ou digital;

. Sistema de assentamento de dados sobre os procedimentos realizados, indice de rejeicdo de imagens e o controle da qualidade.
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RELACAO DE DOCUMENTOS - HOSPITAL

Documentacao Especifica

Ressonancia Magnética:

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

. Responsabilidade Técnica: documento emitido pelo conselho de classe;

. Comprovante de limpeza dos reservatorios de dgua por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

. Laudo de potabilidade da agua emitido por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

. Comprovante de desinsetizacao e desratizacao;

. Contrato com empresa de coleta seletiva para atividades que gerem residuos pérfurocortantes, residuos bioldgicos e/ou quimicos;

. Contrato com empresa de lavanderia autorizada, quando ha opc¢ao pelo uso de roupas em tecido reprocessaveis;

. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;

. Programa de Garantia da Qualidade;

. Questionario de triagem para ser preenchido antes do exame, pelo paciente e/ou acompanhante, esclarecendo sobre os riscos quando o usudrio é submetido ao
campo magnético variavel e intenso com acessorios incompativeis e tatuagem;

. Termo de Ciéncia a ser assinado pelo paciente acerca de reacdes adversas na administracao de contrastes endovenosos;

. Registros periddicos dos testes de constancia e avaliacdo dos parametros fisicos e de desempenho da qualidade dos equipamentos;

. Manutencao corretiva e preventiva dos equipamentos, aplicativos computacionais, disponibilizando seus registros;

. Procedimento operacional padrdo com passo a passo dos métodos de limpeza e desinfeccado dos ambientes, superficies e equipamentos, disponivel em forma
impressa ou digital;

. Procedimento operacional padrdo com passo a passo dos métodos de desinfeccdo de alto nivel e/ou esterilizacdo de artigos, disponivel em forma impressa ou digital;

. Procedimento operacional padrdo para atendimento imediato a possiveis intercorréncias com previsdo de remo¢ao do paciente para servicos de maior complexidade;

. Contrato de prestacdo de servicos/convénio com empresa de remocdo de pacientes para as atividades que necessitem suporte a vida;

. Sistema de assentamento de dados sobre os procedimentos realizados, indice de rejeicdo de imagens e o controle da qualidade.
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RELACAO DE DOCUMENTOS - HOSPITAL

Documentacao Especifica

Ecocardiografia e Ultrassonografia:

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

. Responsabilidade Técnica: documento emitido pelo conselho de classe;

. Comprovante de limpeza dos reservatorios de dgua por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

. Laudo de potabilidade da agua emitido por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

. Comprovante de desinsetizacao e desratizacao;

. Contrato com empresa de coleta seletiva para atividades que gerem residuos pérfurocortantes, residuos bioldgicos e/ou quimicos;

. Contrato com empresa de lavanderia autorizada, quando ha opc¢ao pelo uso de roupas em tecido reprocessaveis;

. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;

. Procedimento operacional padrdo com passo a passo dos métodos de limpeza e desinfeccado dos ambientes, superficies e equipamentos, disponivel em forma
impressa ou digital;

. Procedimento operacional padrdo com passo a passo do método de desinfecgcao dos transdutores, disponivel em forma impressa ou digital;

. Sistema de assentamento de dados sobre os procedimentos realizados;

. Protocolo de cuidado da puncao aspirativa por agulha / bidpsia.

Eletrocardiografia e Eletroencefalografia:

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

. Responsabilidade Técnica: documento emitido pelo conselho de classe;

. Comprovante de limpeza dos reservatorios de dgua por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

. Laudo de potabilidade da agua emitido por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual do Ambiente (INEA);

. Comprovante de desinsetizacao e desratizacao;

. Contrato com empresa de coleta seletiva para atividades que gerem residuos pérfurocortantes;

. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;

. Procedimento operacional padrdo com passo a passo dos métodos de limpeza e desinfeccdo dos ambientes, superficies e equipamentos, disponivel em forma
impressa ou digital;

. Sistema de assentamento de dados sobre os procedimentos realizados.
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ROTEIRO DE INSPEGAO PARA HOSPITAIS

DECRETO RIO o
REQUISITO RESPOSTA MEDIDAS ADOTADAS N¢ 45.585 DE FORIAS N ez INOBSERVANCIAS
DE 14/01/2019
27/12/2018
B - ITENS DE AVALIACAO GERAL
1. EDIFICACAO E INSTALACOES
1.1 AREAS: INTERNA E EXTERNA
1.1.1. As dreas internas e externas do estabelecimento
devem estar livres de focos de insalubridade, objetos O Sim O Néo

em desuso ou estranhos ao ambiente, ndo sendo
permitida a presenca de animais.

O Né&o se Aplica

1.2 PISO:

1.2.1. Piso em adequado estado de conservacao,
de material liso, impermedvel, resistente, de facil
higienizacdo e com ralo sifonado com tampa
escamotedvel para facilitar o escoamento e proteger
contra a entrada de pragas/vetores

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

1.3 TETOS:

1.3.1. Teto em adequado estado de conservacao,
acabamento liso, impermeavel, de cor clara e de facil
higienizacéao.

O Sim O Néao
O Néao se Aplica

1.4 PAREDES E DIVISORIAS:

1.4.1. Paredes e divisdérias em adequado estado de
conservacdo, acabamento liso, impermeavel, de cor
clara e de facil higienizacao.

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

1.5 PORTAS:

1.5.1. Portas em adequado estado de conservacao,
acabamento liso, impermeavel, de cor clara, de facil
higienizacdo e ajustadas aos batentes.

O Sim O Néao
O Né&o se Aplica

1.6 JANELAS E OUTRAS ABERTURAS:

1.6.1. Janelas e Outras Aberturas em adequado estado
de conservacédo, acabamento liso, impermeavel, de cor
clara, de facil higienizacdo e ajustadas aos batentes.

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

1.7 ESCADAS E RAMPAS

1.7.1. Possui escadas e rampas com piso de revestimento
antiderrapante, com instalacdo de corrimdo e guarda-
corpo

O Sim O Néao
O Né&o se Aplica

1.8 INSTALACOES SANITARIAS

1.8.1. Instalacdbes sanitarias adequadas, com pia,
sabdo liquido e toalha de papel ndo reciclado para
a higienizacao das maos e lixeiras com tampa sem
acionamento manual.

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

1.8.2. Possui sanitario privativo, anexo a sala de
exames conforme a legislacdo que rege a atividade/
especialidade (exemplo: ginecologia, proctologia,
urologia, ultrassonografia, e outros).

O Sim O Nao
O Nao se Aplica
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ROTEIRO DE INSPEGAO PARA HOSPITAIS

1.8.3. Possui lavatério com sabdo liquido e toalha de
papel ndo reciclado para a higienizacdo das maos e
lixeira com tampa sem acionamento manual, na sala de
raios x periapical (intraoral)

O Sim O Néao
O Nao se Aplica

1.9 VESTIARIOS/ AREA PARA PROFISSIONAIS FUNCIO

NARIOS E USUARIOS

1.9.1. Os vestidrios possuem armarios organizados em
numero suficiente e em bom estado de conservacao e
com nichos individuais para guarda de pertences. Deve
possuir duchas ou chuveiros em numero suficiente.

O Sim O Nao
O Na&o se Aplica

1.10 ILUMINACAO E INSTALACAO ELETRICA:

1.10.1. Instalacdes elétricas e iluminacdo adequadas
e integras, sem fiacdes expostas, com tomadas,
interruptores e quadros elétricos devidamentes
protegidos.

O Sim O Néao
O Néao se Aplica

111 CLIMATIZACAO:

1.11.1. Possui Plano de Manutencdo e Controle (PMOC)
em conformidade com Portaria 3523/GM e Decreto
municipal 22281/02, para sistemas de climatizagdo com
capacidade acima de 5 TRs ou 60.000 BTU/H.

O Sim O Nao
O Na&o se Aplica

1.11.2. Caixa de Mistura de Ar sem material, produto
ou utensilio armazenado indevidamente, que ndo seja
indispensavel para a operacionalizacdo do sistema.

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

1.11.3. Sistema de climatizacdo sem evidéncia de sujeira
excessiva nos componentes (Bandejas, serpentinas,
filtros, umidificadores, ventiladores, dutos, insufladores
e grelhas) e/ou |13 de vidro exposta.

O Sim O Néao
O Nao se Aplica

1.11.4. Possui comprovante anual da limpeza da rede de
dutos.(Lei estadual 4192/03).

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

1.11.5. Possui comprovante semestral do monitoramento
da qualidade do ar interior nos termos da Res. ANVISA
RE-09.

O Sim O Néao
O Na&o se Aplica

112 EQUIPAMENTOS, MOBILIARIOS E SUPERFICIES:

112.1. Produtos de higienizacdo disponiveis e
regularizados pelo Ministério da Saude e armazenados
em local adequado e exclusivo para este fim.

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

112.2. Disponibilidade e adequacdo dos utensilios
(escovas, panos de limpeza, etc.) necessarios a
realizacdo da higienizacdo e em bom estado de
conservacao.

O Sim O Néao
O Nao se Aplica

112.3. Equipamentos e mobilidrios com manutencao
periddica, em quantidade suficiente aos atendimentos,
superficies de contato lisas, de material néo
contaminante, integras, impermedveis, resistentes a
corrosdo em bom estado de conservacao e higiene.

O Sim O Nao
O N&o se Aplica

1.12.4. Higienizacdo adequada do local e sempre que
necessario.

O Sim O Néo
O Nao se Aplica
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113 CONTROLE INTEGRADO DE VETORES E PRAGAS URBANAS:

1.13.1. Auséncia de vetores e pragas urbanas ou qualquer
evidéncia de sua presenca como fezes, ninhos e outros.

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

1.13.2. Adocdo de medidas preventivas e corretivas para
impedir a atracdo, o abrigo, o acesso e/ou proliferacdo
de vetores e pragas urbanas, como telas milimetradas
(quando necessdrio) e desinsetizacdo/desratizacdo
periddicas.

O Sim O Nao
O Na&o se Aplica

1.14 ABASTECIMENTO DE AGUA:

1.14.1. Sistema de abastecimento ligado a rede publica.

O Sim

O Nado O Nao se Aplica

114.2. O estabelecimento utiliza fonte alternativa
de agua: poco, mina ou de caminhdo pipa e pPossui
documentacdo de potabilidade.

O Sim O Néo
O Nao se Aplica

1.14.3. Sistema de captacdo propria, protegido, revestido
e distante de fonte de contaminacdo.

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

1.14.4. O estabelecimento possui reservatorios
adequados com superficie lisa, sem rachaduras e com
tampas integras, impedindo o acesso de vetores e/ou
pessoas ndo autorizadas.

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

114.5. Os reservatérios possuem frequéncia de
higienizacdo no minimo semestral com certificado
emitido por empresa habilitada pelo INEA.

O Sim O Néao
O N&o se Aplica

1.14.6. O estabelecimento possui laudo de potabilidade
da dgua de consumo no minino semestralmente, exceto
para fontes alternativa que devera ser mensalmente,
emitido por laboratdrio habilitado no INEA.

O Sim O Naéo
O Nao se Aplica

1.15 MANEJO DOS RESIDUOS:

1.15.1. O estabelecimento possui abrigo de residuos
adequado, provido de ponto de agua, ralo, protegido
de chuva, sol, acesso de pessoas estranhas, animais
domésticos e roedores e livre de odores ou incbmodos
a vizinhanga, inclusive em estabelecimentos localizados
em centros comerciais e/ou shopping.

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

1.15.2. Recipientes para coleta de lixo, conforme a
classificacdo dos residuos gerados, de facil higienizacado
e transporte adequado.

O Sim O Néao
O Nao se Aplica

115.3. Retirada frequente dos residuos da area de
atendimento, sendo estocados em local fechado e
isolados das areas de atendimento, evitando focos de
contaminacdo e atracdo de vetores e pragas.

O Sim O Naéo
O Nao se Aplica

1.15.4. Os materiais perfurocortantes sdo descartados
separadamente , imediatamente apds o uso, em
recipientes rigidos, resistentes a punctura, ruptura e
vazamento, com tampa e devidamente identificados,
preenchidos até atingir 2/3 de sua capacidade, fixados
a parede e posicionados de forma que a abertura possa
ser visualizada pelos trabalhadores.

O Sim O Nao
O Nao se Aplica
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116 ESGOTAMENTO SANITARIO:

116.1. Rede de esgoto sem vazamentos e/ou
entupimentos.

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

117 LAVATORIOS:

1.17.1. Os estabelecimentos que efetuem processamento
de artigos devem dispor de pia de lavagem para este
fim em sala exclusiva ou em area especifica, utilizando
horédrio sem atendimento a clientes/pacientes quando
no segundo caso. E lavatdério com sabao liquido e toalha
de papel ndo reciclado para a higienizacdo das maos e
lixeira com tampa sem acionamento manual em todas
as areas de atendimento a clientes/ pacientes e nos
acessos aos setores hospitalares de circulacdo restrita,
com preparacado alcodlica para friccdo antisséptica das
maos

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

118 AREAS PARA RECEPCAO E DEPOSITO:

1.18.1. Areas para recepcdo e depdsito de matéria-
prima, ingredientes e embalagens distintas das areas
de producdo, armazenamento e expedicdo de produto
final.

O Sim O Nao
O N&o se Aplica

119 COPA/COZINHA

119.1. Caso possua copa/cozinha e geladeira para
alimentos, esta deve ser exclusiva para este fim

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

OBSERVACOES:

2 - MATERIAIS E ARTIGOS:

2.1. Materiais e artigos em quantidade suficiente aos
atendimentos e em bom estado de conservacdo e
higiene

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

2.2. Materiais descartaveis de uso Unico em quantidade
suficiente aos atendimentos

O Sim O Néao
O Né&o se Aplica

OBSERVACOES:
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3 - FISCALIZACAO EM AMBIENTE DE TRABALHO

OBSERVACOES:

4 - DOCUMENTACAO

4.1 DOCUMENTACAO GERAL

4.1.1. Licenca Sanitadria de Funcionamento exposta de

"Artigo 34 Inciso

forma visivel ao publico e disponivel para consulta das O Sim O Nao Al Artigo 30 - Inciso Il - """ item 1
autoridades sanitarias O Nao se Aplica X1V R$ 1.038,60
R$ 727,02 (70%)"
Artigo 34 Inciso
4.1.2. Responsabilidade Técnica: documento emitido O Sim O Nao Al Artico 30 - Inciso 1V [l-"f"item 2
pelo CREMERJ O Nao se Aplica g R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
. - "Artigo 34 Inciso
4;.1.3. Comprovante de I|mpeza dos res_ervatonos de O Sim O Nao Artigo 30 - Inciso Il - e iterm 1
agua por firma cadastrada junto ao Instituto Estadual ~ . Al
do Ambiente (INEA) O Nao se Aplica XXXII R$ 1.038,60
R$ 727,02 (70%)"
. , . . "Artigo 34 Inciso
N
INEA) J O Nao se Aplica XXXII R$ 1.038,60
R$ 727,02 (70%)"
"Artigo 34 Inciso
. . - . - O Sim O Nao Artigo 30 - Inciso [1-""f"" item 1
4.1.5. Comprovante de desinsetizacdo e desratizacdo O N3o se Aplica Al SXXI| R$ 1.038.60
R$ 727,02 (70%)"
. "Artigo 34 Inciso
N
residuos biol?ﬁ icosg e/ou quimicos ¥ , O Néo se Aplica XXX R$1.038,60
g q R$ 727,02 (70%)"
. . "Artigo 34 Inciso
N
?e rocesséveispc P P O Nao se Aplica XXXII R$ 1.038,60
D R$ 727,02 (70%)"
"Artigo 34 Inciso
4.1.8. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos O Sim O Nao Al Artigo 30 - Inciso [-""f""item 1
de Saude O Nao se Aplica XXXII R$ 1.038,60

R$ 727,02 (70%)"

OBSERVACOES:
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4.2 DOCUMENTAGCAO ESPECIFICA:

4.2.1. Certificado de especializacdo do responsavel

O Sim O Nao

Artigo 39 (inciso llI;

Resolucdo Federal - ANVISA

tecmc_o med|go e de enfermagem pelos Servicos de O Nao se Aplica Tl 15 Dias alinea "b" RDC ne 07/2010
Terapia Intensiva
~ . . - - . . Artigo 39 (inciso llI; Resolucao Federal - ANVISA
4.2.2. Relacdo das empresas terceirizadas O Sim O Nao O Nao se Aplica TI 15 Dias alinea "b") RDC ne 63/2011
"Portaria MS 2616,/1998,
4.2.3.. Livro Ata da C_omlssao de_ Controle _de Irjufeccao O Sim O Nio ' Artigo 39 (inciso IlI: CREMERJ Res 40/1992
Hospitalar (CCIH), Livro de registro de Cirurgia e de O N&o se Aplica T1 15 Dias alinea "b™
registro de Nascimentos; Livro de Obito P Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n? 63/2011"
"4.2.4. Portarias de nomeacdo das seguintes comissdes:
. CCIH;
. Etica Médica;
. Revisdo de Obitos; Portaria MS 2616/1998,
. Revisao de Prontuarios; . ~ . o i CREMERJ Res 40/1992,
. Gerenciamento de Residuos; OONS&";:)nseOANﬁ(C:)a TI15 Dias Art'gacil,gga(!,réc,,';o i; RDC ANVISA 36/2013, RDC
. Nucleo de Gestdo da Qualidade e Seguranca do P ANVISA 63/2011, RDC ANVISA
Paciente; 222/2018, RDC ANVISA 15/2012
. Comité de Seguranca Transfusional
. Comité de Processamento de Produtos para a Saude
(em caso de realizacdo de mais de 500 cirurgias/més)"
OBSERVACOES:
5. SETORES DO HOSPITAL
5.1. AMBULATORIO
(@] Hogpl_tal possui ambulatério para atendimento de OSim ONio O Nio se Aplica
especialidades
5.1.1. Possui lavatorio nas areas de atendimento, com _ ) Artl%f)j‘} Inciso Resolucao Federal - ANVISA
dispensadores de sabdo liquido e de papel toalha e O Sim O Néo . I-""f"item 1 o
o X . - . i Al Art. 30 - Inciso XX RDC n2 50/2002 e RDC
lixeira com tampa e pedal, e dispositivo com preparacao O Na&o se Aplica R$ 1.038,60 42/2010
alcodlica para friccdo antisséptica das maos R$ 727,02 (70%)"
5.1.2. Possui sanitdrio anexo para os consultérios das . ~ ~
. . . . . O Sim O Nao . . . Resolucdo Federal - ANVISA
espeuglldades de ginecologia/obstetricia/proctologia/ O Nao se Aplica Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC ne 50/2002
urologia
5.1.3. Possui sala de curativo/sutura com mobiliario, O Sim O Néo T1 30 dias Artigo 39 (inciso ll; Resolucdo Federal - ANVISA
equipamentos e materiais necessarios O N&o se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
LG pomn s de reatardo eou smieacio 9| osm o 130 s Avtio0 39 Gnciso
o g ’ auip O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
materiais necessarios
5.1.5. Possui sala de inalacdo com 1 ponto de ar O Sim O Néo T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA

comprimido e 1 ponto de oxigénio por cadeira

O Nao se Aplica

RDC n® 50/2002

MANUAL DE BOAS PRATICAS DE INSPECAO SANITARIA E FISCALIZAGCAO EM HOSPITAIS * SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA, FISCALIZAGAO SANITARIA E CONTROLE DE ZOONOSES




ROTEIRO DE INSPEGAO PARA HOSPITAIS

516. Possui carro completo com materiais,

"Artigo 34 Inciso

MS/1994 - Manual de
Equipamentos para

equipamentos e medicamentos para atendimento a O Sim O Nao Al Art. 30 - Inciso XX I1-""f" item 1 estabelecimentos de
parada cardiorrespiratéria (sala de procedimentos O Nao se Aplica ' R$ 1.038,60 saude: planeiamento e
invasivos) R$ 727,02 (70%)" ce. plane)
dimensionamento
5.1.7. Possui quarto coletivo de curta duracao, separado
por idade e sexo (max. de 6 leitos, Im entre os leitos com O Sim O Nao . . . Resolucdo Federal - ANVISA
Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso |
espaco para acompanhante de pediatria e geriatria) O Nao se Aplica 9 RDC n¢ 50/2002
com ponto de ar comprimido, oxigénio e vacuo
5.1.8. Possui sala de vacinacdo com lavatdrio e rede de "Artigo 34 Inciso Manual de Normas e
frio exclusiva para imunobioldégicos com organizacao, O Sim O Nao Al Art. 30 - Inciso XX I1-""f"" item 1 Procedimentos para Vacinacso
controle de temperatura e registros preconizados pelo O Nao se Aplica ’ R$ 1.038,60 ) MS/gOM ¢
MS R$ 727,02 (70%)"
5.2. EMERGENCIA / URGENCIA / PRONTO ATENDIMENTO
O Estabelecimento possui servico de emergéncia/ O Sim O Nao
urgéncia/pronto atendimento O Na&o se Aplica
5.2.1. Possui lavatério nas areas de atendimento, com "Artigo 34 Inciso ~ )
dispensadores de sabdo liquido e de papel toalha e O Sim O Néo Al Art. 30 - Inciso XX I1-""f"" item 1 Re;%gcr?SSFOe/dzeorglz eAF':[;/(l:SA
lixeira com tampa e pedal, e dispositivo com preparacdo O Nao se Aplica ' R$ 1.038,60 42/2010
alcodlica para friccdo antisséptica das maos R$ 727,02 (70%)"
Artigo 34 Inciso
Al ou Art. 30 - Inciso XXV Re 105 00
R$ 3.635,10 (70%)”

5.2.2. Possui condicdes de observacdo do paciente, 0 Sim O Nao El Art. 49 c/c Art. 30 -
com apoio diagndstico e terapéutico por periodo de . ) Inciso XXV Portaria MS n2 2048/2002

, O Na&o se Aplica
até 24 horas TI INDETERMINADO Art. 51

Artigo 34 Inciso

Al Artigo 30 - Inciso Il-"f"item 2
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
5.2.3. Possui drea coberta para desembarque de Portarle_1 MS n_02048/2002’
ambulancia, area de recepcdo de pacientes (com O Sim O Nao Portaria MS n® 354/2014
’ Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso |

acesso independente para pediatria) e sala de espera
para pacientes e acompanhantes com sanitarios

O Nao se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n¢ 50/2002"

5.2.4. Possui acolhimento, sala de classificacdo de risco
com triagem pelo enfermeiro

O Sim O Néo
O N&o se Aplica

Tl 30 dias ou 60 dias

Artigo 39 (inciso
I, alinea "b" - RH;
inciso | - obra)

Portaria MS n2 2048/2002,
Portaria MS n2 354/2014 e
Acolhimento e classificacdo de
risco nos servicos de urgéncia.
MS/2009.

O Sim O Nao

Portaria MS n® 2048/2002,
Portaria MS n2 354/2014 e

5.2.5. Possui consultorios e sala para assistente social O N3o se Aplica Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucao Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002

. . e . - . o ) Portaria MS n2 2048/2002 e

5.2.6. Possui sala de sutura/curativo com mobilidrio, O Sim O Néo T1 30 dias Artigo 39 (inciso ll; Resolucao Federal - ANVISA

equipamentos e materiais necessarios

O N&o se Aplica

alinea "a")

RDC n° 50/2002
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5.2.7. Possui sala de gesso com agua quente e sistema O Sim O Nao T1 60 dias Artico 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
de coleta de efluentes diferenciada O Nao se Aplica 9 RDC n2 50/2002
5.2.8. Possui sala de inalacago com 1 ponto de ar O Sim O Nao T1 30 dias Artigo 39 (inciso ll; Resolucao Federal - ANVISA
comprimido e 1 ponto de oxigénio por cadeira O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
Artigo 34 Inciso
; 2 Artigo 30 - Inciso Il-"f"item 2
5.2.9. Possui posto de enferma'agerrj com area/bangada O Sim O Nao Al ou XV RS 5.193.00 Resolucao Federal - ANVISA
destinada ao preparo de medicacdo (1 a cada 12 leitos O N3 Apli 199, ; RDC ne 50/2002
de observacao). ao se Aplica R$ 3.635,10 (70%) n
TI 60 dias Artigo 39 - Inciso |
Go scesso, EPI disponivel saida d. oxigenio 6 O Sim O Nao 1 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucgo Federal - ANVISA
A ’ O Né&o se Aplica RDC n2 50/2002
comprimido
Artigo 34 Inciso
5.2.1. Possui sala de observacdo pediatrica com . Al Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2
o . L ; . O Sim O Né&o ou XXV R$ 5.193,00 Resolucdo Federal - ANVISA
banheiro, saida de oxigénio, equipamentos e materiais O N3o se Aplica S RDC ne 50,/2002
necessarios P R$ 3.635,10 (70%)
TI 60 dias Artigo 39 - Inciso |
5:2.12. Possui sala de observacao adulto, separada por OSim O N&o . Artigo 39 (inciso II; Resolucdo Federal - ANVISA
sexo, com dispositivo de vedacao entre os leitos para ~ . Tl 30 dias . " o
: : . . . . O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
privacidade e n° de leitos inferior a 13
5.2.13. Possui sala de procedimentos invasivos, com O Sim O Nao Portaria MS n2 2048/2002 e
adrea de escovacao e disponibilidade de 2 pontos de O N3o se Aplica Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
oxigénio e 1 ponto de éxido nitroso P RDC n2 50/2002
Art. 49 c/c Art. 30 -
El Inciso XXV
5.214. Possui sala de trauma com mobilidrio,
equipamentos e carro com materiais e medicamentos TI INDETERMINADO Art. 51 Portaria MS n2 2048/2002 e

necessarios ao atendimento de urgéncia, condicado para
manobra de maca e ponto de ar comprimido, oxigénio

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

Artigo 34 Inciso

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002

, Artigo 30 - Inciso [l-"f"item 2
e vacuo Al XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
5.3. SERVICO DE TERAPIA ANTINEOPLASICA (STA)
Possui servico de terapia antineoplasica O Sim O Nz"a_o
O Nao se Aplica
Artigo 34 Inciso
Al ou Art. 30 - Inciso XXV '|'?j$ ;11_;;202
R$ 3.635,10 (70%)”
5.3.1. Possui condicdes para atendimento de emergéncia Art. 49 c/c Art. 30 -
médica/repouso, no proprio local ou em area contigua O Sim O Nao El Inciso XXV Resolucdo Federal - ANVISA
e de facil acesso, com materiais e equipamentos O N&o se Aplica RDC n2 220/04, Anexo | item 7
TI INDETERMINADO Art. 51

adequados, incluindo o kit de derramamento

Al

Artigo 30 - Inciso
XXV

Artigo 34 Inciso
[I-"f"item 2
R$ 5.193,00

R$ 3.635,10 (70%)”
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5.3.2. Possui sala de espera com sanitario para os

O Sim O Nao

Resolucdo Federal - ANVISA

pacientes. O Nao se Aplica TI 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC n2 50/2002

. . .. . O Sim O Nao . . . Resolucdo Federal - ANVISA
5.3.3. Possui sala exclusiva para avaliacdo dos pacientes O Nao se Aplica Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC ne 220/04
5..3.4. Possui lavatério pas 'are_as de atendimento, com "Artigo 34 Inciso "Resolucdo Federal - ANVISA
dispensadores de sabdo liquido e de papel toalha e . ~ e o
lixeira com tampa sem acionamento direto com a méo OsSim O N?O Al Art. 30 - Inciso XX Il - "™ item 1 RDC n® 50/2002
e preparacdo alcodlica para friccdo antisséptica das: O N&o se Aplica . R$1.038,60 Resolucao Federal - ANVISA
mg’os parac P ¢ P R$ 727,02 (70%)" RDC n2 42/2010"

El Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV

5.3.5. Possui sala de aplicacdo de TA climatizada TI INDETERMINADO Art. 51

com poltronas, sanitario para pacientes e posto de
enfermagem (1 a cada 12 poltronas ou fracdo)

O Sim O Néao
O Né&o se Aplica

Artigo 34 Inciso

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n? 50/2002

Al Artigo 30 - Inciso [l-"f"item 2
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
5.3.6. Possui ambientes de apoio para realizacdo de
terapia antineopldsica: area para guarda de macas O Sim O Néo T1 30 dias Artigo 39 (inciso Il; Resolucdo Federal - ANVISA
e cadeira de rodas, sala de utilidades, DML, DTRS, O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
banheiro de funcionarios e copa
5.4. UNIDADE DE INTERNACAO / ENFERMARIAS E QUARTOS
Artigo 34 Inciso
. I1-"f"item 2
Al ou Art. 30 - Inciso XXV R$ 5.193.00
R$ 3.635,10 (70%)”
_ _ _ o _ B Art. 49 c/c Art. 30 - _
5.4.1. Possui ambientes separados por faixa etaria, sexo O Sim O Néo El Inciso XXV Resolucdo Federal - ANVISA
e complexidade de cuidados O Nao se Aplica RDC n® 50/2002
TI INDETERMINADO Art. 51

Artigo 34 Inciso

Al Artigo 30 - Inciso I-"f"item 2
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
5..4.2. Possui lavatério pas ,are_as de atendimento, com "Artigo 34 Inciso "Resolucdo Federal - ANVISA
dispensadores de sabédo liquido e de papel toalha e . = e - o
lixeira com tampa sem acionamento direto com a méo O Sim O Nao Al Art. 30 - Inciso XX I - """ item 1 RDC n¢ 50/2002
e preparacao aplcoélica ara friccdo antisséptica das’ O Nao se Aplica . R$1.038,60 Resolucao Federal - ANVISA
mépos parac P ¢ P R$ 727,02 (70%)" RDC ne 42/2010"
"Artigo 34 Inciso
5.4.3. Possui poltrona para acompanhantes de pacientes O Sim O Néo Al Art. 30 - Inciso XX I1-""f" item 1 Resolucdo Federal - ANVISA
em pediatria e geriatria O Nao se Aplica ' R$ 1.038,60 RDC n2 50/2002
R$ 727,02 (70%)"
Artigo 34 Inciso
544 p ] d g o ] Al ou Artigo 30 - Inciso [l -"f"item 2
oo oot osm onao R$S19500 | Resolucao Federal - ANVISA
pirador p propore P P O N3o se Aplica R$ 3.635,10 (70%) RDC n2 50/2002
cada dois leitos - —
T1 30 dias Artigo 39 (inciso ll;

alinea "a")

MANUAL DE BOAS PRATICAS DE INSPECAO SANITARIA E FISCALIZAGCAO EM HOSPITAIS * SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA, FISCALIZAGAO SANITARIA E CONTROLE DE ZOONOSES




ROTEIRO DE INSPECAO PARA HOSPITAIS

5.4.5. Possui quarto com mobilidrio necessario e outros

O Sim O Nao

Artigo 39 (inciso II;

Resolucdo Federal - ANVISA

elementos constituidos de material de facil higienizacao O Nao se Aplica TI 30 dias alinea "a") RDC n2 50/2002
5.4.6. Possui iluminacdo de vigilia e sinalizacdo sonora O Sim O Nao T1 30 dias Artigo 39 (inciso ll; Resolucdo Federal - ANVISA
e/ou luminosa O N&o se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
"Resolucdo Federal - ANVISA
5.4.7. Possui posto de enfermagem com area/bancada O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso llI; RDC n2 50/2002
destinada ao preparo de medicacado O Nao se Aplica alinea "a" e "c") Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 45/2003"
5.4.8. Possui distancia minima de 1,0 metro entre os O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso ll; Resolucdo Federal - ANVISA
leitos e dispositivo de seguranca em janelas e portas O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
5.4.9. Possui numero adequado de banheiros (um para
cada quarto individual e um conjunto de lavatério, O Sim O Néo T1 60 dias Artico 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
sanitario e chuveiro a cada 6 leitos com disponibilidade O Né&o se Aplica 9 RDC n2 50/2002
de dgua aguecida)
5.410. Possui carro completo com materiais, Artigo 34 Inciso P’ésﬂﬁifn;rtizua;ge
equipamentos e medicamentos para atendimento O Sim O Nao Artigo 30 - Inciso I-"f"item 2 guipame P
; o ~ . Al estabelecimentos de
a parada cardiorrespiratdoria (adaptado para uso O Nao se Aplica XXV R$ 5.193,00 . .
e . o\ salde: planejamento e
pediatrico, se necessario) R$ 3.635,10 (70%) . .
dimensionamento
S'A."”'. Possui qu_art_o de |50|amento com barA1he|ro O Sim O Nao . . . Resolucdo Federal - ANVISA
privativo (deve existir a cada 30 leitos), com antecadmara ~ . Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | o
s . - - . O Nao se Aplica RDC n2 50/2002
de barreira e sistema de exaustdo/pressao negativa
5.4.12. Possui area de cuidados e higienizacdo do . ~ . N ) Resolucdo Federal - ANVISA
lactente (1 a cada 12 leitos) com bancada e pia com © sim O Nao TI15 dias Artigo 39 (inciso Il RDC n? 50/2002 - Parte |,
. O Nao se Aplica alinea "c") Lo
dgua guente Atribuicdo 3
5.4.13. Possui enfermaria de lactente (29 dias a 1ano e O Sim O Nao . Artigo 39 (inciso llI; Resolucoao Federal - ANVISA
.. X N i T115 dias , e RDC n? 50/2002 - Parte I,
11 meses) com maximo de 12 leitos O Nao se Aplica alinea "a") S
Atribuicdo 3
. . . , . . - . L ) Resolucdo Federal - ANVISA
5.4.14. qusw enfermaria de crianca (até 06 leitos por O S~|m O Nqo T115 dias Artlgo'39 (|”n<':’|so 11; RDC n 50/2002 - Parte I,
enfermaria) O Nao se Aplica alinea "a") e
Atribuicdo 3
. . . . . - Resolucdo Federal - ANVISA
5.4.15. Possui quarto infantil (deve haver no minimo um O Sim O Néo T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC ne 50/2002 - Parte I,
gquarto que sirva como isolamento a cada 30 leitos) O Néao se Aplica Lo
Atribuicdo 3
5.4.16. Possui quarto/enfermaria de adolescente (10 a O Sim O Nao . Artigo 39 (inciso llI; Resolucoao Federal - ANVISA
N . T1 15 dias , v RDC n? 50/2002 - Parte I,
19 anos) (PEDIATRIA) O Nao se Aplica alinea "a") S
Atribuicdo 3
. , - o . - Resolucdo Federal - ANVISA
5.4.17. Possui sala de aula, area de recreacéo, refeitorio O Sim O Néo T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC ne 50/2002 - Parte I,
e banheiro para acompanhante (PEDIATRIA) O Na&o se Aplica Lo
Atribuicdo 3
5.4.18. Possui prontudrio com registros relativos
a identificacdo e a todos os procedimentos
prestados ao paciente, preenchido de forma O Sim O Néo T115 dias Artigo 39 (inciso lll; Resolucdo Federal - ANVISA

legivel por todos os profissionais envolvidos
diretamente na assisténcia ao paciente, com
assinatura e carimbo”

O Nao se Aplica

alinea "b")

RDC n° 63/2011
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5.4.19. Implementa protocolos de prevencdo de risco
(identificacdo do paciente; higienizacdo das maos;

O Sim O Nao

Artigo 39 (inciso llI;

Resolucdo Federal - ANVISA

seguranca na. prescr|ca~o, uso e adm|n|stra§ao de O Nao se Aplica TI15 dias alinea "b" RDC ne 36/2013
medicamentos; prevencdo de quedas dos pacientes e
Ulceras de pressdo)
5.5. CURTA PERMANENCIA - DAY CLINIC
Possui Servico de Day Clinic O Sim O Nao O Nao se Aplica
5.5.1. Possui entrada para o complexo cirdrgico O Sim O Néo . . ) . Resolucdo CFM n. 1886 de 21 de
independente de outros setores da assisténcia O Néao se Aplica T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | novembro de 2008
O Sim O Nao Resolucdo Federal - ANVISA
5.5.2. Possui posto de enfermagem ~ . Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC n®? 50 ANVISA de 21 de
O Nao se Aplica .
fevereiro de 2002
>:5.3. Reahze:a _procedlmentos cI.|n)|co.—C|rurg|cos de O Sim O Néo . Artigo 39 (inciso ll; Portaria MS/GM n2 44 de 10 de
pequeno e médio porte em salas cirdrgicas adequadas ~ . TI15 dias ; o . !
o O Nao se Aplica alinea "a" e "c") janeiro de 2001
a essa finalidade
5.5.{1. Possui salas de recuperacdo ou de observacao de O S~|m O Na?o T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucdo CFM n. 1886 de 21 de
pacientes O N&o se Aplica novembro de 2008
T115 dias ou Artllgo Z>”9”(|n<:|§onlll;
alinea "a" ou "b")

5.5.5. Utiliza a estrutura de apoio do hospital (Servico Art. 49 c/c Art. 30 -
de Nutricdo e Dietética, Centro de Esterilizacdo de El Inciso XXV
Material e Lavanderia) e equipamentos de infraestrutura O Sim O Nao Resolucdo CFM n. 1886 de 21 de

TI INDETERMINADO Art. 51 novembro de 2008

(Central de Gases, Central de Vacuo, Central de Ar
Comprimido, Central de Ar-Condicionado, Sistema de

O N&o se Aplica

Artigo 34 Inciso

Coleta de Lix0). Al Artigo 30 - Inciso Il-"f" item 2
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
"Artigo 34 Inciso
Al ou Art. 30 - Inciso XX ”R' 1':03';66”(‘)1
5.5.6. Possui os materiais e equipamentos e O Sim O Nao $1 AR Resolucdo CFM n. 1886 de 21 de
medicamentos pertinentes a atividade pretendida O N&o se Aplica R$ 727,02 (70%) novembro de 2008
T1 30 dias Art|ga<|>ije9a('llgs)|so I,
"Artigo 34 Inciso
5.5.7. Possui um conjunto de emergéncia na area de Al ou Art. 30 - Inciso XX I - item 1
quartos e/ou enfermarias, e provido de equipamentos O Sim O Néo R$ 1-038’600 ., Resolucdo CFM n. 1886 de 21 de
exclusivos, diversos daqgueles utilizados no Complexo O Nao se Aplica R$ 727,02 (70%) novembro de 2008
Cirurgico : }
T1 30 dias Art|gac|>|’r?§a('llgf’:)|so I,
5.5.8. Nas sedacdes endovenosas, bloqueios peridurais,
raquianestesias e anestesias gerais existe a participacao OSim O N&o . Artigo 39 (inciso IIl; Resolucdo CFM n. 1886 de 21 de
do anestesiologista cuja presenca s6 é dispensavel TI15 dias

quando o atocirurgico for de pequeno porte e executado
sob anestesia local sem sedacdo endovenosa

O Na&o se Aplica

alinea "a")

novembro de 2008
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"Artigo 34 Inciso

b - O Nao se Aplica
de complicacdes que porventura ocorram durante a

realizacdo de cirurgia/procedimento

"Artigo 34 Inciso

5.5.9. Possui enfermaria masculina, feminina e pediatrica Art. 30 - Inciso XXV Il -""f"" item 2 R$
= = rt. - Inciso
o a0, o Recuperacho e vt osm oao A ou 519500 | portaria M5/GM ' 44 de 10 de
1te equip oxigenio, O N3o se Aplica T115 dias R$ 3.635,10 (70%) janeiro de 2001
carro de parada e medicamentos necessarios em : —
emergéncias Al’tlgOI,39 (|nC|)SO ”l,
alinea "c"
T115 dias ou Al’t'lgO 3”9"(InCI§O”|||;
alinea "a" ou "b")
5.5.10. Existe retaguarda hospitalar incluindo El Art. ‘|19 _c/c)ézt/. 30 -
2 ; i nciso
laboratoério, radiologia, banco dg ‘sangue e outros O Sim O Nao Resolucao CFM n. 1886 de 21 de
recursos que venham a ser necessario para tratamento TI INDETERMINADO Art. 51 novembro de 2008

O Na&o se Aplica

alinea "a")

Al Artigo 30 - Inciso [I-""f""item 2 R$
XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
5.5.11. Existe registro diario do mapa de todas as O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (Inciso I, Resolucdo CFM n. 1886 de 21 de
cirurgias/procedimentos O Nao se Aplica alinea "c") novembro de 2008
5.5.12. Existe registro da ocorréncia das complicacdes O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (Inciso I, Resolucdo CFM n. 1886 de 21 de
pos-operatdrias, ocorridas até a alta da unidade O Nao se Aplica alinea "c") novembro de 2008
5.6. UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA (UTI) / UNIDADE INTERMEDIARIA (Ul) - ADULTO
O Estabelecimento possui o servico de unidade de O Sim O Néo
tratamento intensivo/ unidade intermediéria adulto O N&o se Aplica
"Resolucdo Federal - ANVISA
5.6.1. Area coletiva de tratamento com 9,0m?2 por leito, O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso llI; RDC n® 50/2002
com distdncia de ITm entre paredes e de 2m entre leitos O Na&o se Aplica alinea "a") Resolucao Federal - ANVISA
RDC n2 07/2010"
"Artigo 34 Inciso Resoltégaé) :Qegg;gldoéNVISA
5.6.2. Possui instalagéo de 2 pontos de oxigénio, 1 ponto O Sim O Nao . I-""f"item 1
. L . - . Al Art. 30 - Inciso XX
de vacuo e 2 pontos de ar comprimido para cada leito O Nao se Aplica R$ 1.038,60 lUCS |
R$ 727.02 (70%)" Resolucao Federal - ANVISA
’ RDC n2 07/2010"
"Resolucdo Federal - ANVISA
5.6.3. Possui dispositivos que permitem a privacidade O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso llI; RDC n® 50/2002
entre os leitos O Na&o se Aplica alinea "a") Resolucao Federal - ANVISA
RDC n® 07/2010"
) ) ) "Artigo 34 Inciso
5.6.4. Possui lavatdério com sabao liquido e papel i Il =""Ff"" item 1 "Resolucao Federal - ANVISA
toalha para higiene das méaos e preparacéo alcodlica O Sim O Né&o Al ou Art. 30 - Inciso XX R$ 1.038,60 RDC n2 50/2002
disponivel entre os leitos (um lavatoério a cada 5 leitos O Nao se Aplica R$ 727,02 (70%)" Resolucdo Federal - ANVISA
de nao isolamento) RDC n2 42/2010"
TI 60 dias Artigo 39 - Inciso |
5.6.5. Possui capnoégrafo (um para cada 10 leitos) O Sim O Nao Tl 30 dias Artigo 33 (Inciso ll, Resolucdo Federal - ANVISA

RDC n2 07/2010
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5.6.6. Possui quarto de isolamento (1 quarto para cada
10 leitos de UTI) com sistema de exaustao e pressao
negativa

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002

Resolucao Federal - ANVISA
RDC n2 07/2010"

5.6.7. Possui assisténcia de fonoaudiologia, psicologia e
de fisioterapia (proéprio ou terceirizado)

O Sim O Néao
O Nao se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n® 07/2010

5.6.8. Possui servico de apoio diagndstico de radiologia
movel, ultrassonografia e laboratdrio de microbiologia
e hemogasometria

O Sim O Néo
O N&o se Aplica

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002
Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 07/2010"

5.6.9. Possui quarto e banheiro para plantonistas, e
sanitario para pacientes

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002
Resolucao Federal - ANVISA
RDC n2 07/2010"

5.6.10. Possui posto de enfermagem com visualizacdo
dos leitos ou sistema de monitoramento central

O Sim O Néao
O Nao se Aplica

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002
Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 07/2010"

5.6.11. Possui RH necessarios a assisténcia (Médico: 01
para cada 10 leitos ou fracdo; Enfermeiro: O1 para cada
08 leitos ou fracdo; Técnicos de enfermagem: O1 para
cada 02 leitos, além de 1 técnico para servicos de apoio
assistencial e Fisioterapeuta: O1 para cada 10 leitos ou
fracdo, perfazendo um total de 18 horas diarias)

O Sim O Nao
O N&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 07/2010

5.6.12. Possui carro completo com materiais,
equipamentos e medicamentos para atendimento
a parada cardiorrespiratéria (1 para cada 5 leitos) e
aparelho de eletrocardiograma (1 para cada 10 leitos)

O Sim O Néao
O Nao se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n® 07/2010

5.6.13. Cada leito possui: ambu; estetoscopio; conjunto
para nebulizacdo; 04 "bombas de infusdo”; fita métrica
e equipamentos/materiais para monitorizacdo continua
(freqgléncia respiratoria, oximetria de pulso, freqlUéncia
cardiaca, cardioscopia, temperatura, pressdo arterial
ndo-invasiva)

O Sim O Néo
O N&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 07/201M

5.6.14.Dispde derotinas dos procedimentos assistenciais
realizados na unidade elaboradas em conjunto com
0os setores envolvidos na assisténcia, especialmente a
CCIH, e disponibilizadas para todos os profissionais

O Sim O Néo
O N&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 07/2010

5.6.15. Realiza medidas de prevencdo e controle de
infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) e
medidas de precaucao padrao definidas pelo Programa
de Controle de Infeccdo

O Sim O Nao
O N&o se Aplica

Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso |
T1 30 dias Artlgo,39 (,|’n<5|so I;
alinea "b")
"Artigo 34 Inciso
. I1-""f"" item 1
Al Art. 30 - Inciso XX R$ 1.038,60
R$ 727,02 (70%)"
TI 60 dias Artigo 39 - Inciso |
T1 30 dias ou Art|go’39 ('lln?so Il;
alinea "a")
"Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso [(I-""f"item 2 R$
XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
T1 30 dias Artlgo,39 (ylln?so I1;
alinea "b™)
"Artigo 34 Inciso
Al ou Artigo 30 - Inciso [(I-""f""item 2 R$
XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
T1 30 dias Artlgo’39 ('|,ns|so I1;
alinea "a")
"Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso [I-""f""item 2 R$
XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
T1 15 dias Artlgo’39 (!'nc':'|so I1;
alinea "b")
T1 15 dias Artigo 39 (inciso lll;

alinea "b")

Portaria MS n¢ 2616/1998
ANVISA - Programa Nacional
de Prevencad e Controle de
IRAS 2013
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5.6.16. Implementa protocolos de prevencao de risco
(identificacdo do paciente; higienizacdo das maos;

O Sim O Nao

Artigo 39 (inciso llI;

Resolucdo Federal - ANVISA

materiais

O Na&o se Aplica

seguranca na. prescrlca~o, uso e admlnlstra_cao de O Nao se Aplica TI15 dias alinea "a") RDC ne 36/2013
medicamentos; prevencdo de quedas dos pacientes e
Ulceras de pressdo)
5.6.17. Possui armario ou gaveta com dispositivo de O'sim O Nao AI\Ir’E|?’$”§4iltler;:?o
Zigz::?;ca para guarda de medicamentos sob controle O N3o se Aplica Al Art. 30 - Inciso XX R$ 1.038,60 Portaria 344/98 art 67
P R$ 727,02 (70%)"
"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002
5.6.18. Possui 4rea/sala exclusiva para preparo de O Sim O N&o . Artigo 39 (inciso IIl; Resolucdo Federal - ANVISA
medicacdo e geladeira exclusiva para guarda de ~ . TI 15 dias . " o
. O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 07/2010
medicamentos, com controle de temperatura
Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n® 45/2003"
5.6.19. Possui depdsito para guarda de equipamentos e O Sim O Nao T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA

RDC n° 50/2002

5.7. UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA (UTI) / UNIDADE INTERMEDIARIA (Ul) - PEDIATR

ICA E NEONATAL

O Estabelecimento possui o servico de unidade de
tratamento intensivo/ unidade intermediaria pediatrica
/neonatal

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

5.7.1. Ha lavatdério com agua quente no setor e 2

"Artigo 34 Inciso

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002

cardiaca, cardioscopia, temperatura, pressao arterial
ndo-invasiva)

R$ 3.635,10 (70%)”

pontos de oxigénio, 1 ponto de vacuo e 2 pontos de ar © S~|m © N&?O Al Art. 30 - Inciso XX Il - "™ item 1
e . O Nao se Aplica R$ 1.038,60 ~
comprimido por incubadora R$ 727.02 (70%)" Resolucdo Federal - ANVISA
’ ? RDC n2 07/2010"
. L f "Artigo 34 Inciso "Resolucdo Federal - ANVISA
5.7.2. Possui lavatério com sabao liguido e papel I -""f" item 1 o
ioi 5 . " i 5 Al ou Art. 30 - Inciso XX RDC n® 50/2002
toalha para higiene das maos e preparacdo alcodlica O Sim O Nao . R$ 1.038,60
3:2(;2}/:3:::}1:;;;5) leitos (um lavatdrio a cada 5 leitos O Nao se Aplica R$ 727,02 (70%)" Resolucao Federal - ANVISA
Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC n® 42/2010"
5.7.3. Possui 1 poltrona com revestimento impermeavel . - . L ) Resolucdo Federal - ANVISA
para acompanhante (1 para cada leito de UTI pediatrica OONz?seOANﬁga Tl 30 dias Artlzoh,r?:a(,l,g%so Il RDC n2 07/2010 art 62 inciso
e 1 poltrona a cada 5 leitos de UTI neonatal) P VIl e art 69 inciso XXXVIII
"Artigo 34 Inciso
c74 P ) | o Al ou Artigo 30 - Inciso [I-""f" item 2 R$
cauipamentos ¢ medicamentos para atendimento. s O Sim 0 Nao v 219500 . | Resolusdo Federal - ANVISA
quip . nedice P O Nao se Aplica R$ 3.635,10 (70%) RDC n¢ 07/2010
parada cardiorrespiratoria - — :
T1 30 dias Art|go,39 ('|,ns|so Il;
alinea "a")
5.7.5. Cada leito possui: ambu; estetoscdpio; conjunto
para nebulizacdo; 04 "bombas de infus&o”; fita métrica "Artigo 34 Inciso
e equipamentos/materiais para monitorizacdo continua O Sim O Nao Al Artigo 30 - Inciso [(I-""f"item 2 R$ Resolucdo Federal - ANVISA
(freqUéncia respiratdéria, oximetria de pulso, freqlUéncia O Nao se Aplica XXV 5.193,00 RDC n2 07/2011
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5.7.6. Possui RH necessarios a assisténcia (Médico: 01
para cada 10 leitos ou fracdo; Enfermeiro: O1 para cada
08 leitos ou fracdo; Técnicos de enfermagem: O1 para

O Sim O Nao

Artigo 39 (inciso Il;

Resolucdo Federal - ANVISA

cada 02 leitos, além de 1 técnico para servicos de apoio O Nao se Aplica T1 30 dias alinea "b") RDC n2 07/2010
assistencial e Fisioterapeuta: O1 para cada 10 leitos ou
fracdo, perfazendo um total de 18 horas didrias)
5.7.7. Dispde de rotinas dos procedimentos assistenciais
realizados na unidade elaboradas em conjunto com O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso lll; Resolucdo Federal - ANVISA
os setores envolvidos na assisténcia, especialmente a O Nao se Aplica alinea "b") RDC n2 07/2010
CCIH, e disponibilizadas para todos os profissionais
5.7.8. Realiza medidas de prevencdo e controle de
infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) e O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso llI; Resolucdo Federal - ANVISA
medidas de precaucao padrdo definidas pelo Programa O Nao se Aplica alinea "b") RDC n2 07/201
de Controle de Infeccdo
5.7.9. Implementa protocolos de prevencdo de risco
(identificacdo do paciente; higienizacdo das maos; O Sim O Néo . Artigo 39 (inciso IlI; Resolucdo Federal - ANVISA
seguranca na prescricdo, uso e administracdo de ~ . TI15 dias , " o
. i - . O N&o se Aplica alinea "a") RDC n2 36/2013
medicamentos; prevencdo de quedas dos pacientes e
Ulceras de pressdo)
5.7.10. As incubadoras apresentam registro de I .
manutencao periddica, utilizam agua de acordo com . . . Art|go.34 Inciso
as recomendacdes do’ fabricante e o termostato se O Sim O Nao Al Artigo 30 - Inciso [-""f""item 2 R$ Resolucdo Federal - ANVISA
¢ O Nao se Aplica XXV 5.193,00 RDC n2 07/2010
encontra funcionando na temperatura esperada (de R$ 3.635.10 (70%)”
acordo com idade e peso - de 30° a 35°C) ’ ’ °
"Artigo 34 Inciso
2.7l;|1i1.amérrlmigks)ar?eogzgsrgfigi e %ealet;rigfﬁor::teriaﬁsn; O Sim O Nao Al Artigo 30 - Inciso [(-""f"item 2 R$ Resolucdo Federal - ANVISA
mqedliocamentos ara atendimento a emergéncias O No se Aplica XXV >193,00 RDC n® 07/2010
P 9 R$ 3.635,10 (70%)”
"Artigo 34 Inciso
i i i Al ou Artigo 30 - Inciso - item 1 .
5.7.120. Possui refrlgerf‘:\dor, com temperatura'mterna de O Sim O Nao XX R$ 1.038,60 ResoILicao Federal - ANVIsA
2 a8°C, de uso exclusivo para guarda de medicamentos, ~ . R$ 727,02 (70%)" RDC n2 07/2010 art 69 inciso
o - . O Né&o se Aplica ) 0
com monitorizacéo e registro de temperatura - — XXXIX
. Artigo 39 (inciso Il;
Tl 30 dias , e
alinea "a")
. Artigo 39 (inciso Il;
TI 30 dias ou alinea "a" "Resolucdo Federal - ANVISA
5.7.13. Possui posto de enfermagem com visualizagcéo O Sim O Néo "Artigo 34 Inciso RDC n?50/2002
dos leitos ou sistema de monitoramento central O Nao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il -""f" item 2 R$ Resolucao Federal - ANVISA
XXV 5.193,00 RDC ne 07/2010"
R$ 3.635,10 (70%)”
"Resolucdo Federal - ANVISA
5.7.]4. Possui area/sala exclusiva para preparo de O Sim O Nao . . ) . RDC n2 50/2002
medicacédo O Na&o se Aplica Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n® 45/2003"
5.7.15. Possui depdsito para guarda de equipamentos e O Sim O Néo . . ) . Resolucdo Federal - ANVISA
materiais O N&o se Aplica T160 dias Artigo 39 - Inciso | RDC ne 50/2002
5.7.16. Possui quarto e banheiro para plantonistas, e O Sim O Nao T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucao Federal - ANVISA

sanitario para pacientes

O Nao se Aplica

RDC n2 50/2002
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5.8. CENTRO DE TRATAMENTO DE QUEIMADOS (CTQ)

O Estabelecimento possui Centro de Tratamento de O Sim O Nao
Queimados (CTQ) O Nao se Aplica
. . L O Sim O Nao . . . Resolucdo Federal - ANVISA
5.8.1. Possui acesso de barreira com vestiario O N3o se Aplica TI 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC n? 50,/2002
5.8.2. Possui lavatério com dispensadores de sabdo "Artigo 34 Inciso Resolté%ag :gegg;glo-oAzNVISA
liguido e de papel toalha e lixeira com tampa e pedal, O Sim O Nao Al Artigo 30 - Inciso I1-""f""item 1
e dispositivo com preparacado alcodlica para friccdo O Na&o se Aplica XX R$ 1.038,60 -
A - , . Resolucdo Federal - ANVISA
0, "
antisséptica das maos emtodas as areas de atendimento R$ 727,02 (70%) RDC ne 42/2010"
5.8.3. Possui ambiente individual ou coletivo separado O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso lll; Resolucao Federal - ANVISA
por faixa etaria, sexo e grau de queimadura O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
5.8.4. Possui condi¢des de monitoramento e assisténcia O Sim O Nao T1 30 dias Artigo 39 (inciso ll; Resolucdo Federal - ANVISA
respiratoria ininterruptas O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
5.8.5. Possui sala de exames e curativos com ponto de O Sim O Nao T1 60 dias Artico 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
saida de gases medicinais O N&o se Aplica 9 RDC n¢ 50/2002
. . O Sim O Nao . . . Resolucdao Federal - ANVISA
5.8.6. Possui sala para tratamento de balneoterapia O Nao se Aplica TI 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC ne 50,/2002
5.8.7 Possui carro completo com materiais "Artigo 34 Inciso P’ésﬂﬁifn;?tir;ua;ge
e . P . ’ O Sim O Nao Artigo 30 - Inciso [I-""f""item 2 R$ guipame P
equipamentos e medicamentos para atendimento a ~ . Al estabelecimentos de
parada cardiorrespiratdria O Nao se Aplica XXV >193,00 saude: planejamento e
R$ 3.635,10 (70%)” di .
imensionamento
"5.8.8.Dispdedenormas,procedimentoserotinastécnicas
escritas e atualizadas, de todos os seus processos O Sim O Néao T115 dias Artigo 39 (inciso lll; Resolucdo Federal- ANVISA
de trabalho em local de facil acesso a toda O Na&o se Aplica alinea "b") RDC n2 63/2011
a equipe”
5.8.9. Realiza medidas de prevencao e controle de Portaria MS n2 2616/1998
infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) e O Sim O Néo T115 dias Artigo 39 (inciso llI; ANVISA - Programa Nacional
medidas de precaucdo padrao definidas pelo Programa O Nao se Aplica alinea "b") de Prevencad e Controle de
de Controle de Infeccdo IRAS 2013
5.8.10. Implementa protocolos de prevencao de risco
(identificacdo do paqepte; hlglenlzacap_ das ~maos; O Sim O Nao . Artigo 39 (inciso llI; Resolucdo Federal - ANVISA
segurang¢a na prescricdo, uso e administracdo de ~ . TI 15 dias . o o
: ) = . O Nao se Aplica alinea "b") RDC n2 36/2013
medicamentos; prevencdo de quedas dos pacientes e
Ulceras de presséo)
. O Sim O Nao . . . Resolucdo Federal - ANVISA
5.8.11. Possui posto de enfermagem O Nao se Aplica TI 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC ne 50/2002
5.9. CENTRO CIRURGICO (CC)
. . S, O Sim O Nao
O Estabelecimento possui Centro Cirurgico O N3o se Aplica
) o ) ) B . Artigo 39 (inciso lll; B
5.9.1. Acesso dos pacientes com barreira fisica e area de O Sim O N&o TI 30 dias ou alinea "a" Resolucdo Federal - ANVISA
recepc¢do para transferéncia de macas O Nao se Aplica RDC n2 50/2002
Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso |
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5.9.2. Possui banheiros com vestidrio de barreira para

O Sim O Néao

Resolucdo Federal - ANVISA

funcionarios O N&o se Aplica T160 dias Artigo 39 - Inciso | RDC n 50/2002
5.9.3. Possui restricdo de acesso somente a pessoas O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso llI; Resolucdo Federal - ANVISA
paramentadas com EPI completo. O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
5.9.4. Possui lavabo cirdrgico exclusivo (Até 2 salas
cirdrgicas = 2 torneiras por cada sala. Mais de 2 salas
cirurgicas = 2 torneiras a cada par de salas e instalacdo O Sim O Nao T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
de dgua corrente quente e fria, e torneira acionada sem O Nao se Aplica 9 RDC n2 50/2002
o comando das maos) com dispensador sabao liquido,
dispensador solucdo antisséptica, escovas descartaveis
5.9.5. Assalas cirurgicas obedecem ao dimensionamento O Sim O N&o . Artigo 39 (inciso III; Resolugdo Federal - ANVISA
minimo para cirurgias de pequeno, médio e grande O N3o se Aplica TI15 dias alinea "a") RDC ne 50,2002
porte (20, 25 e 36 metros quadrados respectivamente) P
. C A "Artigo 34 Inciso
iff;;rm?o” | 12 p%?ﬁrjcgosds o 6 1 §oﬁfo”t32 giio?cl; © sim O Nao Al Art. 30 - Inciso XX - tem Resolucao Federal - ANVISA
nitroso. bor ,sala cirdrgica O Nao se Aplica ' R$ 1.038,60 RDC n2 50/2002
e 9 R$ 727,02 (70%)"
5.9.7. Possui climatizacdo controlada, energia elétrica O Sim O Nao T1 30 dias Artigo 39 (inciso l; Resolucdo Federal - ANVISA
de emergéncia e elétrica diferenciada O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
5.9.8. Possui equipamentos necessarios aos "Artigo 34 Inciso T:S/Jigg;'n_erti:ua;ge
procedimentos (1 carro de anestesia para cada sala, O Sim O Nao : [-""f"item 2 R$ quipams P
. . . . . . - . Al Art. 30 - Inciso XXV estabelecimentos de
capnografo, aspirador portatil, oximetro, bisturi elétrico, O Nao se Aplica 5.193,00 . .
T . o)\ saude: planejamento e
focos, mesa cirdrgica e mesas auxiliares) R$ 3.635,10 (70%) . .
dimensionamento
_ o Al Artigo 30 - Inciso "Artigo 34 Inciso MS/1_994 - Manual de
5.9.9. Possui carro completo com materiais, . ~ XXV enm Equipamentos para
. . . O Sim O Néao [-""f"item 2 R$ )
equipamentos e medicamentos para atendimento a ~ . estabelecimentos de
parada cardiorrespiratoria O N3o se Aplica >193,00 saude: planejamento e
R$ 3.635,10 (70%)” o
dimensionamento
5.9.10. Possui livro de registro de cirurgias O Sim O Nao TI15 dias Artigo 39 (inciso lII RES. SES n? 213/2012
O Na&o se Aplica alinea "b")
. . O Sim O Nao . Artigo 39 (inciso llI; Resolucdo Federal - ANVISA
5.9.1. Implementa protocolo de cirurgia segura O Nao se Aplica TI 15 dias alinea "a") RDC ne 36/2013
, . . O Sim O Nao , , , Resolucao Federal - ANVISA
5.9.12. Possui sala para guarda de materiais estéreis O N3o se Aplica Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC ne 50,2002
5.9.13. Possui RPA - sala de recuperacado pds anestésica
(numero de macas compativel ao niumero de salas) com:
o monitorivasso dos oot saida do Gases por oo O Sim O Nao T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolugao Federal - ANVISA
. ey . ’ O Nao se Aplica RDC n2 50/2002
sistema elétrico de emegéncia e carro completo
com materiais, medicamentos e equipamentos para
atendimento a parada cardiorrespiratdria
5.10. CENTRO OBSTETRICO (CO)
O Sim O Nao
Centro de Parto Normal O Nao se Aplica
5.10.1. Possui area de recepcdo com capacidade para O Sim O Néo T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA

recebimento de uma maca

O Nao se Aplica

RDC n® 50/2002
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5.10.2. Possui sala de exame e admissao de parturiente
com equipamentos minimos necessarios: estetoscopio,
esfigmomandmetro, fita métrica, estetoscdpio de Pinard
ou sonar (detector fetal), amnioscépio, mesa auxiliar,
focodeluzmovel,instrumental paraexameginecoldgico,
incluindo espéculo vaginal e pinca de Cheron, material
necessario para alivio ndo farmacoldgico da dor e de
estimulo a evolucédo fisioldgica do trabalho de parto,
instrumental para parto normal

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

Artigo 39 (inciso llI;

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2003; Resolucédo
Federal - ANVISA RDC n®
36/2008

5.10.3. Possui sala de pré-parto (1 leito de pré-parto
a cada 10 leitos obstétricos ou fracdo - se quarto
individual, ndo é obrigatorio) ou box/sala para PPP(
pré-parto, parto e pds-parto) com area de degermacéao
( 1lavabo a cada 2 boxes de PPP)

O Sim O Néao
O Né&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002

5.10.4. Possui 1 posto de enfermagem para cada 10
boxes/salas de PPP com carro completo com materiais,
equipamentos e medicamentos para atendimento a
parada cardiorrespiratdria

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

“Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 36/2008
Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002”

5.10.5. Possui area ou sala de recepcdo do RN com
colocacao de pulseira de identificacdo e equipamentos,
materiais e medicamentos para atendimento imediato
e incubadora de transporte.

O Sim O Néao
O Nao se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002

5.10.6. Realiza vacinacdo contra hepatite B e dispde de
rede de frio de acordo com normas do MS

O Sim O Nao
O N&o se Aplica

Resolucdo Federal -
ANVISA RDC n2 36/2008
Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinacao
- MS/2014

5.10.7. Possui poltrona de acompanhante, berco, area
para cuidados e higienizacdo do RN, bancada com pia,
dgua quente e fria, oxigénio, comunicacdo com o posto
de enfermagem

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n® 36/2008
Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002"

5.10.8. Possui condi¢cdes de identificacdo do RN através
de contato dos pés com chapas prdéprias para cadastro
computadorizado ou tintas ndo téxicas e antialérgicas
com inclusdo de dados dos pais

O Sim O Nao
O Na&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 36/2008

510.9. Possui sanitdrio para funcionarios e
acompanhantes; e banheiro para parturientes

O Sim O Nao
O N&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n® 50/2002 ; Resolucdo
Federal - ANVISA RDC n®
36/2008

5.10.10. Possui livro de registro de nascimentos e
cirurgias

O Sim O Néao
O N&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 63/2011

5.10.11. Implementa protocolos de prevencao de risco
(identificacdo do paciente; higienizacdo das maos;
seguranca na prescricdo, uso e administracdo de
medicamentos; normas e rotinas de procedimentos)

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

Tl 30 dias . "
alinea "a")
Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso |
"Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso [(I-""f""item 2 R$
XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
"Artigo 34 Inciso
Al ou Artigo 30 - Inciso [(-""f"item 2 R$
XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)"
TI 60 dias Artigo 39 - Inciso |
"Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso [I-""f"item 2 R$
XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
T1 30 dias Artlgo,39 (|"nc':,|so I;
alinea "a")
"Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso [l-""f""item 2 R$
XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)"
Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso |
T1 15 Dias Artlgo,39 (:,n?so Il;
alinea "b")
T1 15 dias Artigo 39 (inciso llI;

alinea "b")

"Resolucdo Federal -
ANVISA RDC n2 36/2013
Resolucao Federal - ANVISA
RDC n2 63/201

n
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Centro Cirdrgico Obstétrico

O Sim O Nao O Nao se Aplica

Artigo 39 (inciso llI;

0 Do sceso com Serere fece e g e osm onao 130 ias o0
~Pedo P P O N&o se Aplica - - - RDC n® 50/2002
pacientes TI 60 dias Artigo 39 - Inciso |
5.10.13. Possui vestiario de barreira com banheiro para O Sim O Néo T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
funcionarios e acompanhantes O Nao se Aplica 9 RDC n2 50/2002
5.10.14. Possui lavabo cirdrgico exclusivo (2 torneiras
para cada 2 salas) com torneira acionada sem o O Sim O Néo T1 30 dias Artigo 39 (inciso lll; Resolucdo Federal - ANVISA
comando das maos, dispensador sabdo liquido, O Né&o se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
dispensador solucdo antisséptica, escovas descartaveis
_ _ _ _ _ "Artigo 34 Inciso
5.10.15. Possuisalade parto cirdrgicocommesa cirurgica, Al Artigo 30 - Inciso Il-""f"" item 2 R$
. . . e ou
519500 v | Resotucso Fegerai - anvisa
nitroso, oxigenio, p € agua, e O N&o se Aplica R$ 3.635,10 (70%) RDC n2 50/2002
emergéncia, equipamentos, materiais e medicamentos : —
minimos necessarios T1 30 dias Artigo 39 (inciso II;
alinea "a")
"Artigo 34 Inciso
5.10.16. Possui sala de curetagem / AMIU com materiais O Sim O Néo Al Artigo 30 - Inciso [(I-""f"item 2 R$ Resolucdo Federal - ANVISA
e equipamentos necessarios O Né&o se Aplica XXV 5.193,00 RDC n2 50/2003
R$ 3.635,10 (70%)”
5.10.17. Possui area de recuperacdo anestésica (n®
de macas = n? de salas do parto cirdrgico) com: area
de servico de enfermagem, lavatdrio, condicdo de O Sim O Nao Resolucdo Federal - ANVISA
monitorizacdo dos leitos, rede de gases por leito, - . TI 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC n2 36/2008 - ANVISA RDC
} e . O Nao se Aplica o
sistema elétrico de emergéncia e carro completo n¢ 50/2002
com materiais, medicamentos e equipamentos para
atendimento a parada cardiorrespiratoria
5.11. INTERNACAO OBSTETRICA
. - e O Sim O Néao
Possui internacdo obstétrica O Nao se Aplica
5.11.1. Possui drea de entrada e saida de pacientes,
acompanhantes, e visitantes com controle criterioso O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso lll; Resolucao Federal - ANVISA
quanto o acesso de pessoas a area de maternidade e O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 36/2008
bercério
"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2® 36/2013
Rio de Janeiro, Lei n¢5871/2011
5.11.2. Realiza testes de triagem neonatal, identificacdo O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso llI; Rio de Janeiro, Lei n®
do paciente e imunizacdo, conforme legislacdo vigente O Nao se Aplica alinea "a") 3931/2002
MS Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinacao
PNI/2014"
5.11.3. Possui alojamento conjunto para maes e lactentes "Rio de Janeiro, Lei n®
(que assegure o estimulo ao aleitamento materno) com O Sim O Nao T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | 3731/2001

janelas dotadas de dispositivo de seguranca e banheiro
anexo

O N&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n® 36/2008"
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5.11.4. Possui lavatério com dispensadores de sabao

"Artigo 34 Inciso

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n¢ 50/2002

liguido e de papel toalha e lixeira com tampa e pedal, O Sim O Nao Al Artigo 30 - Inciso I[-""f" item 1
e dispositivo com preparacdo alcodlica para friccdo O Nao se Aplica XX R$ 1.038,60 Resolucao Federal - ANVISA
antisséptica das maos emtodas as areas de atendimento R$ 727,02 (70%)" RDC ne 42/2010"
5.11.5. Dispde de equipamentos, materiais e
medicamentos necessarios (Berco de material de facil "Artigo 34 Inciso
limpeza, desinfeccdo e que permita visualizacdo lateral, Al ou Artigo 30 - Inciso [-""f""item 2 R$
bandeja individualizada com termdmetro, material XXV 5.193,00
de higiene e curat|'vo umbilical, e§t§toscop|o cI!mf:o, O Sim O Nao R$ 3.635,10 (70%) Resolucao Federal - ANVISA
balanca para RN, régua antropométrica e fita métrica . . o

T ! O N&o se Aplica RDC n2 36/2008
de plastico, aparelho de fototerapia 1 para cada 10
bercos, oftalmoscdpio, carro completo com materias, ] o
equipamentos e medicamentos para atendimento a TI 30 dias Artigo 39 (inciso Il;
parada cardiorrespiratdria, aspirador com mandmetro alinea "c")
e oxigénio e glicosimero)
3.;1fé5;)5:3Icsjl'lr?pﬁl‘(ienfi)éimee;So(\:/lijéitIggss;??rggsé?;?ﬁig © S~im © Né?o Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
de emer;;éncia O Nao se Aplica RDC n2 36/2008

. - o O Sim O Nao . . . Resolucao Federal - ANVISA

5.11.7. Possui posto de enfermagem/prescricdo médica O Nao se Aplica TI 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC ne 50/2002
5.12. BERCARIO DE SADIOS
Possui bercario de sadios O Sim O Nao O Néao se Aplica
5.12.1. Possui &rea de 2,2m? por berco, distdncia minima O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso ll; Resolucdo Federal - ANVISA
de 0,6m entre bercos e entre estes e a parede O N&o se Aplica alinea "a") RDC n¢ 50/2002
5.12.2. Dispde dos seguintes equipamentos necessarios:
berco de material de facil limpeza, desinfeccdo e que
permita a visualizacdo lateral; bandeja individualizada "Artigo 34 Inciso
com termbébmetro, material de higiene e curativo Al ou Artigo 30 - Inciso [(-""f"item 2 R$
umbilical; estetoscdédpio clinico; balan¢ca para recém- XXV 5.193,00
nascido; régua antropométrica e fita métrica de R$ 3.635,10 (70%)”
plastico; aparelho de fototerapia, O1 (um) para cada 10 O Sim O Néo Resolucdo Federal - ANVISA
bercos; oftalmoscdpio; material de emergéncia para O Nao se Aplica RDC n2 36/2008
reanimacdo, 01 (um) para cada posto de enfermagem,
composto por: desfibrilador; carro ou maleta contendo
medicamentos, ressuscitador manual com reservatorio, . Artigo 39 (inciso IlI;
mascaras, laringoscépio completo, tubos endotraqueais TI 30 dias alinea "a™
apropriados para recém-nascidos; aspirador com
mandmetro e oxigénio e glicosimetro
5.12.3. Possui area de cuidados e higienizacdo de O Sim O Nao T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
dimensdes minimas de 4m?2 (1 a cada 15 bercos). O N&o se Aplica RDC n2 50/2002
2}12<lztml|aoorisri1?élopoentgf0\ﬁgoailé? gls&’]c’erg;egfée:cri\égcudoe, © S~im © Né?o Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
emergéncia O Na&o se Aplica RDC n® 50/2002
5.12.5. Possui lavatério (1 para cada 4 bercos) com _ _ "Artigo 34 Inciso "Resolucdo Federal - ANVISA
dispensadores de sabdo liquido e de papel toalha e OSim O Nao Al ou Artigo 30 - Inciso - """ item 1 RDC n2 50/2002
lixeira com tampa e pedal, e dispositivo com preparacdo 0 N30 se Ablica XX R$ 1.038,60
alcodlica para friccdo antisséptica das maos em todas © se Aplic R$ 727,02 (70%)" Resolucdo Federal - ANVISA
as areas de atendimento TI1 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC n2 42/2010"
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5.13. BERCARIO DE CUIDADOS INTERMEDIARIOS

Possui bercario de cuidados intermediarios © S~|m © Na_o
O Nao se Aplica
A . O Sim O Nao . Artigo 39 (inciso lll; Resolucdo Federal - ANVISA
5.13.1. Possui distancia de Tm entre os leitos O Nao se Aplica TI 15 dias alinea "a") RDC ne 50/2002
5-5:@ ZZSZ:'JIc1oKr)T$nr:ci(r)niddeoOXcl>greip1lcoL;klapoloc?rgo :eu\;aczznet; O Sim O Nao Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucéo Federal - ANVISA
por comp > B »aguaq O Nao se Aplica 9 RDC n2 50/2002
e sistema elétrico especial
) o ) . "Artigo 34 Inciso
5.13.3. Possui materiais e equipamentos necessarios Artigo 30 - Inciso Il - """ item 2 R$
: i Al ou
519300 | Resotucao Fagerai - Anvisi
) : > cap para oxigenlo, O N3o se Aplica R$ 3.635,10 (70%) RDC n2 36/2008
oximetro de pulso,material de emergéncia para - — :
reanimac&do neonatal, berco de transporte T1 30 dias Artigo 39 (inciso IlI;
alinea "a")
5.13.4. Possui lavatoério (1 para cada 4 bercos)com "Artigo 34 Inciso "Resolucdo Federal - ANVISA
dispensadores de sabdo liquido e de papel toalha e . - . . gf RDC n2 50/2002
lixeira com tampa e pedal, e dispositivo com preparacao OsSim O NE?O Al Artigo 30 - Inciso Il - item 1
- oD TS ~ O Nao se Aplica XX R$ 1.038,60 -
alcodlica para friccdo antisséptica das maos em todas R$ 727.02 (70%)" Resolucdo Federal - ANVISA
as areas de atendimento ’ ° RDC n2 42/2010"
. O Sim O Nao . . . Resolucdo Federal - ANVISA
5.13.5. Possui Posto de Enfermagem O Nao se Aplica TI 60 dias Artigo 39 - Inciso | RDC ne 50/2002
5.14. BANCO DE LEITE HUMANO (BLH)
Possui BLH O Sim O Ndo O Nao se Aplica
T1 30 dias ou Art|go,39 (,I,n<5|so Il;
alinea "b")
5.14.1. Possui nutricionista responsavel O Sim O Nao Artigo 34 Inciso Resolucdo CFN n2 600/18
O Néao se Aplica Al Artiao 30 - Inciso IV Il - "f" item 2
rtigo - Inciso R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T1 30 dias ou Artigo 39 (Inciso I
5142. P i h teriai alineas "a" e "b")

14.2. OSSUi  recursos umanos, materiais e . ~ - - ~ 0
equipamentos necessdrios para o desempenho das OONSé?seOANﬁga _ _ Artlg'<,>”3_4 Inciso ResoIUC?XI\IT\E)l(SZ: 171/06
atividades em conformidade com a legislacdo vigente P Al Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2

XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
TI 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
5.14.3. Possui sala para recepc¢ao, registro e triagem . ~ Artigo 34 Inciso Resolugcdo RDC n2 50/2002
e . O Sim O Nao = o
das doadoras, vestiario de barreira, sala de ordenha e O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso Il -"f"item 2 -ANVISA Resolu¢do RDC n®
coleta, sala de processamento, e outras P Al XXV R$ 5.193,00 171/06 -ANVISA
R$ 3.635,10 (70%)
.. . - . . Artigo 39 (Inciso lll;
5.14.4. Os profissionais e doadoras sdo orientados, T115 dias ou alinea "a"
verbalmente e por escrito, quanto as praticas de . - - - - o
higienizacdo e antissepsia das maos e antebracos, OONSéIg]seOANﬁcC:)a _ _ Artlg'<’3”3'4 Inciso Resolucz_aZ'\Ff\[/)éArj 171/06
sempre que se fizer necessario e em todas as situacdes P Al Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2
XXV R$ 5.193,00

preconizadas pela legislacdo vigente?

R$ 3.635,10 (70%)
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TI 15 dias ou

Artigo 39 (Inciso llI;

alinea "b™)
5.14.5.0BLH e o PCLH possuemregistros das operagcdes O Sim O Nao Artigo 34 Inciso "Resolucdo RDC n2 171/06
de controle clinico da doadora O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso Il -"f" item 2 -ANVISA"
Al XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Art'ggligea(,',gf)'so ;
5.14.6. Os frascos disponiveis para a coleta possuem O Sim O Nao Artigo 34 Inciso "Resolucdo RDC n¢ 171/06
etiquetas de identificacdo O N&o se Aplica Artigo 30 - Inciso Il -"f" item 2 -ANVISA"
Al XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T1 30 dias ou Art|gc|>'39 ('I,nslso Il;
5.14.7. A sala de processamento possui todos os alinea "a")
equipamentos necessarios de acordo com a legislacdo O Sim O Néo Artigo 34 Inciso Resolucdo RDC n2171/06
vigente, e os mesmos estdo em adequado estado de O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2 -ANVISA
funcionamento Al XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Art'ggl igea(,',gfgso ;
5.14.8. Realiza todas as analise de controle de qualidade : = : : " ~ o
exigidas pela legislacdo vigente, com seus respectivos OONSJm OAN?O Artigo 34 Inciso ResolucioNRtl)SCA? 171/06
registros ao se Aplica Al Al’tlgO 30 - Inciso [l-"f"item 2 - v
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Art'ggh,iia(,',gfgso ;
5149. O BLH e o PCLH possuem implantadas e . - : : - o
implementadas as Boas Praticas de Manipulacdo de OONSJm OANﬁO _ _ Artigo 3_4 Inciso Reso'”‘fi?\lsgin 171/06
Leite Humano Ordenhado ao se phca AI Al’tlgO 30 - InC|SO ” - "f” item 2 €
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T115 di Artigo 39 (Inciso llI;
5.14.10. Os funcionarios possuem uniforme completo, 5 dias ou alinea "a")
diferenciado por area de atuacdo, calcado fechado, O Sim O Nao : : Resolucdo RDC n® 171/06
utilizam EPIs de acordo com a atividade desenvolvida O N3o se Aplica _ ' A"t'9”0”3_4 Inciso -ANVISA e Resolugdo RDC n®
(avental, gorros, luvas de procedimento, 6culos de P Al Artigo 30 - Inciso Il -"f"item 2 216/04
protecdo e mascaras) XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
5.15. LACTARIO
Possui Lactario O Sim O Néo
O N&o se Aplica
T 30 dias ou Art'%cl’l, fja(,',gf')so I
5.15.1. Possui nutricionista responsavel O Sim O Nao Artigo 34 Inciso Resolucdo CFN ne 600/18
O Néo se Aplica . . Il -"f" item 2
Al Artigo 30 - Inciso IV R$ 5.193,00

R$ 3.635,10 (70%)
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Tl 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
.5'1]'5'2' Zosst“' Oreas, oua e .t"mfa ' om acesso OSim O N&o Artigo 34 Inciso Resolucdo RDC ne 50,02 -
|(;1 Epen dente a area “limpa” feito através de vestiario O Nao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il - " item 2 ANVISA
€ barreira XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Artigo '39 ('I,nf':|so Il;
alinea "a")
5.15.3. As mamadeiras e utensilios sdo submetidos ao O Sim O Nao ; ; Resolu¢cdo RDC n¢ 50/02 -
_ 8 ! X Artigo 34 Inciso
processo de lavagem e desinfeccdo O Nao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso I - " item 2 ANVISA
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
Tl 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
5.15.4. As areas “suja e limpa” possuem condi¢cdes O Sim O Néao _ _ Artigo 34 Inciso Resolugdo RDC n? 50/02 -
adequadas de conservacdo O Nao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il -"f"item 2 ANVISA
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
5.15.5. Os produtos alimenticios e embalagens "Artigo 34 Inciso
sdo mantidos sob condicdes adequadas para sua O Sim O Nao Al Artigo 30 - Inciso ] [-""f""item 2 R$ Resolucdo RDC n¢ 50/02 -
conservacdo, géneros alimenticios com prazos de O N&o se Aplica 9 5.193,00 ANVISA
validade adequados R$ 3.635,10 (70%)”
T115 dias ou Artigo ,39 (’I’nf’:|so 11;
_ 3 o alinea "c")
5.15.6: .As embalagens de alimentos sdo higienizadas Osim O Nao JRETI— Resolucao RDC ne 50,02 -
e sanitizadas antes de entrarem na sala de preparo e O N3 Apli rtigo NCIso ANVISA
envase ao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso I-"f"item 2
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Art|go|§9 ('I,nf,:|so I;
5.15.7. Os funciondrios envolvidos na preparacdo das alinea "a") "Resolucdo RDC n2 63/00 -
formulas infantis e manipulacdo e envase de NE estdo O Sim O Nao Artigo 34 Inciso ANVISA
adequaidamente paramentados para assegurar a O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso I - "f" item 2 Resolucdo RDC n2 50/02
protecdo do produto Al XXV R$ 5.193.00 -ANVISA"
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Artlgo|’39 ('I,B?so Il;
5.15.8. Existem registros de todas as operacdes alinea "b") "Resolucdo RDC n2 63/00 -
de limpeza e sanitizacdo das areas , instalacoes, O Sim O Nao Artigo 34 Inciso ANVISA
equi!oamen~tos, utensilios e materiais empregados na O N&o se Aplica Artigo 30 - Inciso Il - " item 2 Resolucdo RDC n? 50/02
manlpula(;ao Al XXV R$ 5.193,00 -ANVISA"
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Artlgo|,39 ('I'BSISO Il;
. - . alinea "b") "Resolucdo RDC n2 63/00 -
5.15.9. Realiza supervisdo, controle e monitoramento . -
de todas as etapas do processo produtivo com registro - . rtigo NCIso - o
L. . O N&o se Aplica Artigo 30 - Inci - " it 2 Resolucdo RDC n2 50/02
em formularios proprios Al rago Nciso item ANVISA
XXV R$ 5.193,00 B

R$ 3.635,10 (70%)
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"5.15.10. H& lavatdério no vestidrio de Dbarreira TI 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
para a lavagem das maos, possuindo torneira ou
rhoe Guando de Jechamento. da. Sgue. Junte | | "Resolugao RDC n¢ 63/00 -
ao lavatorio deve existir recipiente dis 'ensador O Sim O Néo : : Artigo 3-4 Inciso ANVISA
Jeve [prone  qish O N3o se Aplica Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2 Resoluggo RDC ne 50/02
para sabonete liquido inodoro anti-séptico ou sabonete Al XXV R$ 5.193.00 CANVISA”
liquido inodoro e produto anti-séptico acondicionados = o
. ) R$ 3.635,10 (70%)
em dispersores adequados e fechados, além de recursos
para secagem das maos.”
"5.15.11. No caso da existéncia de lactario, este pode ser Tl 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
compartilhadocomasalademanipulagcdoeenvasedeNE, "Resolucdo RDC n2 63/00 -
desdequesatisfeitasasseguintescondicdes:existénciade O Sim O Nao Artigo 34 Inciso ANVISA
salaseparadaparafogao,geladeira,microondasefreezer; O N&o se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Ih-"f"item 2 Resolucdo RDC n¢ 50/02
existéncia de procedimentos escritos quanto a horarios XXV R$ 5.193,00 -ANVISA"
distintos de utilizacdo.” R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Art'ggh,iza(,',g%so i;
5.15.12. Os refrigeradores utilizados no armazenamento . . Resolucao RDC n¢ 63/00 -
. . O Sim O Nao . . ANVISA
possuem registro diario de controle de temperatura em < : Artigo 34 Inciso 4 R
£ .. . O Nao se Aplica Arti _ : o Resolucdo RDC n2 50/02
ormulario préprio Al rtigo 30 - Inciso I item 2 _ANVISA”
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
51513. A atividade de preparo deve estar T1 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
oblrlgatorlamente em amblentetdlsflnto ato cile rtecegcao Osim O Nao Artigo 34 Inciso Resolucao RDC ne 50,02 -
e lavagem e requer paramentacédo, entretanto, deve O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso Il - " item 2 ANVISA
permitir a passagem direta das mamadeiras entre estes Al XXV R$ 5.193,00
ambientes através de guiché ou similar. RS 3.63.5,10,(70%)
5.15.14. Os manipuladores de alimentos apresentam- T115 dias ou Artigo 39 (Inciso llI;
se para o trabalho com unhas curtas e sem esmalte, alineas "a" e "b" "Resolucdo RDC n? 216/04 -
barbeados, sem uso de adornos, com uniformes ANVISA
limpos, com cabelos protegidos por redes ou toucas, O Sim O Nao . . Resolucdo RDC n®
. - . . - . Artigo 34 Inciso
auséncia de lesdes ou sintomas de enfermidades que O N&o se Aplica Artigo 30 - Inciso Il - " item 2 275/02 -ANVISA
possam comprometer a qualidade higiénicossanitaria Al XXV R$ 5.193.00 Resolucdo RDC n2 63/00 -
dos gllm'e_ntos, havendo controle/registro da salide dos R$ 3.635,10 (70%) ANVISA"
funcionarios
T115 dias ou Artigo 39 (Inciso III; "Resolucio RDC n° 216/04 -
alinea "a") ANVISA
5.15.15. Os manipuladores possuem uniforme completo, . - - o
. . X ~ O Sim O Nao . . Resolucdo RDC n®
diferenciado por area de atuacdo, calcado fechado, - . Artigo 34 Inciso
L . ~ O Nao se Aplica ; R ; _ngn 275/02 -ANVISA
utilizam EPI adequada a funcao Artigo 30 - Inciso [l-"f"item 2 ! .
R$ 3.635,10 (70%) ANVISA
Tl 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
5.15.16. Possui area destinada para guarda de material O Sim O Néo Artigo 34 Inciso Resolu¢cdo RDC n? 50/02 -
de limpeza (DML) O N&o se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Ih-"f"item 2 ANVISA
XXV R$ 5.193,00

R$ 3.635,10 (70%)
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TI 15 dias ou

Artigo 39 (Inciso lll;

alinea "c")
5.15.17. Os filtros de agua tem os elementos filtrantes O Sim O Nao . . Resolucdo RDC n2 275/02
trocad iodi te,havendo registrod 5 O Nao se Apli Artigo 34 Inciso ANVISA
rocados periodicamente, havendo registro da operacéo 3o se Aplica A Artigo 30 - Inciso Il - " item 2 -
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
"5.15.18. Os ambientes devem ter dimensdes suficientes 160 dias ou Artigo 39 - Inciso | " = o
aodesenvolvimentodasoperacdes,dispondodetodosos . . Resolucdo RDC n® 63/00 -
equi amentosemateriaisdeforma‘or anizadaeracional O Sim O Nao Artigo 34 Inciso ANVISA
g. fiv N o ouitaras e ros decont m?n o uraede O N&o se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il - " item 2 Resolucdo RDC n2 50/02
objetiva ?ce aros stc;os econtan CJlac;ao, stul as"e XXV R$ 5.193.00 ANVISA”
componentes e garantir a seqUéncia das operacdes. R$ 3.635.10 (70%)
5.16. UAN
Possui cozinha O Sim O Néo
O N&o se Aplica
TI 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
5.16.1. Possui cozinha compativel ao nimero total de O Sim O Né&o Artigo 34 Inciso Resolucdo RDC n¢ 216/04
refeicdes produzidas O N3&o se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Ih-"f"item 2 -ANVISA
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T1 30 dias ou Art|go'39 (I”ncjllso Il;
alinea"b
5.16.2. Possui nutricionista responsavel © S~|m © Na_o Artigo 34 Inciso Resolucdo CFN n2 600/18
O Nao se Aplica nen
Al Artigo 30 - Inciso IV Il - "f" item 2
9 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
Tl 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
5.16.3. Apresenta areas de : recepc¢do e inspecdo de
alimentos, armazenamento de alimentos, salas de O Sim O Néo Artigo 34 Inciso Resolucdo RDC n2 50/02
manipulacdo de alimentos/pré- preparo/ coccdo/ O Nao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso [l -"f"item 2 -ANVISA
higienizacao / distribuicdo XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
Tl 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
Aigo3aincizo | Resolucso ROC
X y o Pe g O N&o se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2 216/2004-ANVISA
a evitar a contaminacado cruzada XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
5.16.5. Os revestimentos do piso, paredes e teto sdo TI 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
de superficie lisa, impermeavel e de facil higienizacdo Resolucio RDC ne
e estdo integros, conservados, livres de rachaduras, O Sim O Néo Artigo 34 Inciso ¢ R
. . L ~ - . . : wen 216/04-ANVISA e RDC n?®
trincas, goteiras, vazamentos, infiltracdes, bolores, O Na&o se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Ih-"f"item 2 275/02 - ANVISA
descascamentos, dentre outros, e sem riscos de XXV R$ 5.193,00

contaminacdo para os alimentos.

R$ 3.635,10 (70%)
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5.16.6. Possui ralos sifonados e grelhas que devem
possuir dispositivos que permitam seu fechamento,
telas milimétricas removiveis, fiacdo elétrica embutida,
lumindrias com protecdo contra quedas e explosdo
(localizadas sobre area de preparacdes dos alimentos
devem ser apropriadas e estar protegidas contra
explosdo e quedas acidentais), portas e janelas
ajustadas ao batente.

O Sim O Néao
O Né&o se Aplica

Resolucdo RDC n®
216/04-ANVISA e RDC n®
275/02 - ANVISA

5.16.7. Possui lavatorios exclusivos para higienizacdo
das maos nas areas de producdo /manipulacdo, com
cartazes de orientacdo em local visivel sobre a técnica
correta de lavagem e antissepsia das maos, dotados
de sabonete liquido inodoro anti-séptico ou sabonete
liquido inodoro e produto anti-séptico e toalhas de
papel ndo reciclado e lixeiras com tampa acionada sem
contato manual

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

"Resolucdo RDC n2 216/04 -
ANVISA

Resolucdo RDC n¢ 275/02
-ANVISA"

5.16.8. O quantitativo de funcionarios, equipamentos,
moveis e utensilios é compativel com o volume,
a diversidade e a complexidade das preparacdes
alimenticias

O Sim O Néao
O Nao se Aplica

"Resolucdo RDC n® 216/04 -
ANVISA
Resolucdo RDC n2 275/02
-ANVISA"

5.16.9. As superficies dos equipamentos que entram em
contato direto com os alimentos sdo de material liso,
impermeavel, resistente e de facil higienizacdo e estdo
em adequado estado de conservacao

O Sim O Néao
O Né&o se Aplica

Resolucdo RDC n? 275/02
-ANVISA

5.16.10. Os utensilios sdo de material atéxico, de facil
limpeza, estdo em bom estado de conservagdo e
protegidos de contaminacéo

O Sim O Néo
O Nao se Aplica

"Resolucdo RDC n? 216/04 -
ANVISA
Resolucdo RDC n2 275/02
-ANVISA"

5.16.11. Os filtros de agua tem os elementos filtrantes
trocados periodicamente, havendo registro da operacao

O Sim O Nao
O Na&o se Aplica

Resolucdo RDC n¢ 275/02
-ANVISA

5.16.12. O fluxo de producdo é ordenado e sem
cruzamento entre os procedimentos de recebimento,
armazenamento, pré-preparo, preparo e distribuicao,
de forma a evitar a contaminacado cruzada dos alimentos

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

Tl 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso I-"f"item 2
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
TI 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso [l-"f"item 2
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
TI 30 dias ou Artigo 39 (Inciso I
alineas "a" e "b")
Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso I-"f"item 2
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T1 30 dias ou Art|go'39 ('I,nfyzlso Il;
alinea "a")
Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso Il-"f"item 2
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T1 30 dias ou Art|go'39 ('I,nslso Il;
alinea "a")
Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso [l -"f"item 2
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Artigo ,39 (’I’n?so I1;
alinea "c")
Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso [l -"f"item 2
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Artigo ’39 ('I'n,c':|so Il;
alinea "a")
Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso [I-"f"item 2
XXV R$ 5.193,00

R$ 3.635,10 (70%)

"Resolucdo RDC n? 216/04 -
ANVISA
Resolucdo RDC n2 275/02
-ANVISA"
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Artigo 39 (Inciso llI;

) . TI 15 dias ou . o
5.16.13. O descongelamento dos alimentos é efetuado alinea "a")
em condicdes de refrigeracdo a temperaturas inferiores O Sim O Néo Artigo 34 Inciso Resolugcdo RDC n2 216/04
a 5°C ou em fornos de microondas quando o alimento O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso Il -"f" item 2 -ANVISA
é submetido imediatamente a coc¢ao Al XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Artigo 39 (Inciso llI;
alinea "a")
5.16.14. Utiliza técnica adequada de sanitizacdo de O Sim O Néao Artigo 34 Inciso Resolugcdo RDC n¢ 216/04
alimentos a serem consumidos crus. O Nao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il -"f" item 2 -ANVISA
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T1 30 dias ou Artigo 39 (Inciso ll;
5.16.15. Exist i tos d icd frio e/ alinea 'a")
16.15. Existem equipamentos de exposi¢cdo, a frio e . - . . - 0
ou a quente, em numero suficiente e com capacidade O Sim O Nao _ _ Artigo 34 Inciso Resolucao RDC n® 216/04
adequada ao processo O Néo se Aplica Al Artigo 30 - Inciso [l -"f"item 2 -ANVISA
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
5.16.16. Existem equipamentos de refrigeracdo e/ou T1 30 dias ou Artigo 39 (Inciso ll;
congelamento em numero suficiente, com capacidade alinea "a") "Resolucio RDC ne 216/04 -
de frio adequada ao tipo de produto alimenticio . - ¢
armazenado e com controle de temperatura ~ . 9 ~ o
5 . . O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2 Resolucdo RDC n® 275/02
comprovado através de registro em planilhas (com Al 9 _ANVISA"
medidor de temperatura localizado em local apropriado XXV R$ 5.193,00 .
e em adequado funcionamento) R$ 3.635,10 (70%)
5.16.17. Os equipamentos utilizados para a exposicdo T1 15 dias ou Artigo 39 ('I,nsiso I
dos alimentos preparados estdo devidamente alinea "b")
dimensionados e a temperatura desses equipamentos O Sim O Néao Artigo 34 Inciso Resolu¢do RDC n? 216/04
é regularmente monitorada, e os _alimentos quentes O Nao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso I - " item 2 -ANVISA
sdo mantidos a temperatura superior a 60°C, por no XXV R$ 5.193,00
maximo 6 (seis) horas R$ 3.635,10 (70%)
] s L . Artigo 39 (Inciso |I;
5.16.18. O equipamento de exposicdo e/ou distribuicdo Tl 30 dias ou alinea "a™
do allme_nto preparadcz na area de_ consumacao _dlsp?e Osim O Nao ATt 34 Incieo Resolucao RDC ne 216,04
de barreiras de protecdo que previnam a contaminacao O N&o se Aplica ) ) 9" e _ANVISA
do mesmo em decorréncia da proximidade ou da acdo P Al Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2
do consumidor XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
5.16.19. As matérias-primas e os géneros alimenticios T1 30 dias ou Artigo 39 (Inciso II;
sdo adquiridos de fornecedores iddneos, recebidos alinea "a") "Resolucao RDC ne 216/04 -
em darea protegida e limpa, avaliados na recepcdo e . - ¢
armazenados sobre paletes, estrados e/ou prateleiras, - . 9 - o
. I L O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso Il -"f" item 2 Resolucdo RDC n® 275/02
respeitando o espacamento minimo necessario para Al 9 CANVISA”
garantir a adequada ventilacdo, limpeza e desinfeccdo XXV R$ 5.193,00
do local R$ 3.635,10 (70%)
Artigo 34 Inciso
5.16.20. As matérias-primas e os ingredientes devem O Sim O Nao Al Artigo 30 - Inciso ] I-"f"item 2 Resolucdo RDC n¢ 216/04
ser utilizados respeitando o prazo de validade. O N&o se Aplica 9 R$ 5.193,00 -ANVISA

R$ 3.635,10 (70%)
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R$ 3.635,10 (70%)

] TI 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
5.16.21. As caixas de gordura e de esgoto sdo bem - -
dimensionadas, estdo em bom estado de conservacao O Sim O Nao _ _ Artlg"o”?>-4 Inciso Resolucdo RDC n? 216/04
e limpeza e localizadas fora da area de preparacdo e O Nao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2 -ANVISA
armazenamentos de alimentos XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
5.16.22. Ha sistema de exaustdo mecanica em bom T1 60 dias ou Artigo 39 - Inciso | “Resolucao RDC né 216/04 -
estado de funcionamento, manutencdo e limpeza e a . - Artigo 34 Inciso ¢
o . . O Sim O Nao 9 ANVISA
vent!lacao.proporaona renovacdo do ar, ,manter?do o O N3o se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2 Resolucdo RDC né 275/02
ambiente livre de fungos, gases, fumaca, pos, particulas XXV R$ 5.193,00 _ANVISA"
em suspensdo e condensacdo de vapores, dentre outros R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Artlgo’39 ('I,n?so Il;
alinea "b™)
5.16.23. Dispor de Manual de Boas Praticas de Servico O Sim O Nao Artigo 34 Inciso Resolucdo RDC n 216/04
de Alimentacao implantado O Nao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il -"f" item 2 -ANVISA
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
5.16.24. As instalagcdes sanitdrias devem ser providas T1 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
de lavatérios, sabonete liquido inodoro antisséptico " - o )
ou sabonete liquido inodoro e produto antisséptico e . - Artigo 34 Inciso Resolucgo RDC ne 216/04
- . o O Sim O Nao 9 ANVISA
toalhas de papel néo remcla_d_q vasos sanitarios com O N30 se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2 Resolucdo RDC ne 275/02
tampo e sobretampo, papel higiénico, lixeiras acionadas XXV R$ 5.193,00 _ANVISA”
sem contato manual e portas com fechamento R$ 3.635,10 (70%)
automatico
_ ] . T1 30 dias ou Artigo 39 (Inciso II;
5.16.25. Nos pontos de geracao de residuos sodlidos, alinea "a™) "Resolucio RDC ne 216/04 -
0s mesmos sao acondicionados em coletores de . . - -
s s .. . ~ . O S|m O NaO Art|go 34 |nc|so ANVISA
facil higienizacdo, dotados de tampas acionadas sem - . ) ) ’ - o
: . : O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso Il -"f" item 2 Resolucdo RDC n® 275/02
contato manual, providos de sacos de lixo apropriados Al "
: " N XXV R$ 5.193,00 -ANVISA
e protegidos da acdo de animais, vetores ou pragas
R$ 3.635,10 (70%)
TI 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
5.16.26. Possui area destinada para guarda de material O Sim O Néao _ _ Artig”o”3'4 Inciso Resolu¢do RDC n¢ 50/02 -
de limpeza (DML) exclusivo da UAN O N&o se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2 ANVISA
XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
5.16.27. Os manipuladores de alimentos apresentam- . Artigo 39 (Inciso lll;
TI 15 dias ou ; .
se para o trabalho com unhas curtas e sem esmalte, alineas "a" e "b
barbeados, sem uso de adornos, com uniformes "Resolucdo RDC n? 216/04 -
limpos, com cabelos protegidos por redes ou toucas, O Sim O Néo Artigo 34 Inciso ANVISA
auséncia de lesdes ou sintomas de enfermidades que O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso Il -"f" item 2 Resolugdo RDC n2 275/02
possam comprometer a qualidade higiénicossanitaria Al XXV R$ 5.193,00 -ANVISA"
dos alimentos, havendo controle/registro da saude dos R$ 3.635,10 (70%)
funcionarios
T115 dias ou Artige 39 hciso il TResolucio RDC ne 216/04
5.16.28. Os manipuladores de alimentos possuem - . eso ucazNVISAn_ /04 -
uniforme completo, diferenciado por drea de atuacdo, | O Sim O N&o O N&o se Aplica _ _ Artigo 34 Inciso . R
utilizam EPI adequada a funcao Al Artigo 30 - Inciso I - "f" item 2 Resolucéo RDC & 275/02
XXV R$ 5.193,00 -ANVISA
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TI 15 dias ou

Artigo 39 (Inciso llI;

realizados

R$ 3.635,10 (70%)”

alinea "b" " 5 0 -
5.16.29. Os manipuladores de alimentos sdo submetidos . ~ Resoluggo RDC ne 216/04
) - - . . . O Sim O Nao Artigo 34 Inciso ANVISA
acurso de capacitacdo sobre Nocdes Basicas de Higiene O N&o se Aplica _ _ 9” > Resolucdo RDC ne 275/02
para Manipuladores de Alimentos P Al Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2 ¢ ANVISA”
XXV R$ 5.193,00 -ANV
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Artigo ,39 (I?C,I,SO I"I;
alinea"b
5.16.30. Planilhas de registro do controle da temperatura O Sim O Nao Artigo 34 Inciso Resolucdo RDC n¢ 216/04
dos géneros alimenticios narecepcdo e armazenamento O N&o se Aplica Artigo 30 - Inciso Il -"f" item 2 -ANVISA
Al XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Artigo ,39 (I,r,u:,!so Il;
alinea "c
5.16.31. Os produtos de limpeza utilizados apresentam O Sim O Néo Artigo 34 Inciso Resolucdo RDC n¢ 216/04
registro no 6rgdo competente. O Na&o se Aplica Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2 -ANVISA
Al XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
T115 dias ou Art|go 39”(II1C|§'0”III;
alineas "a" e "b
5.16.32. Ha rotinas de limpeza e desinfeccao disponiveis O Sim O Néo Artigo 34 Inciso Resolucdo RDC n® 216/04
para os funcionarios. O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso Il -"f" item 2 -ANVISA
Al XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
Tl 60 dias ou Artigo 39 - Inciso |
5.1|ﬁ.33. As area;s de~la\(/jage;n edrecgpcao de qucas, O0Sim O Nao . . Artigo 3_4 Inciso Resolucio RDC ne 50/02
talheres e panelas, sdo dotadas de sistema com agua O N3o se Aplica Al Artigo 30 - Inciso Il - "f" item 2 _ANVISA
quente XXV R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
5.17. CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO (CME) CLASSE |
Possui CME Classe I (real~|za c?' processamgqto de O Sim O Nao
produtos para a saude nao-criticos, semicriticos e ~ .
V- - - O Nao se Aplica
criticos de conformacdo ndo complexa)
. . - - . O Sim O Nao . Artigo 39 (inciso llI; Resolucao Federal - ANVISA
5.17.1. Possui servico de esterilizacdo terceirizado O Nao se Aplica TI15 dias alinea "b" RDC ne 15/2012
5.17.2. Os artigos seguem fluxo linear das etapas de O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso lll; Resolucdo Federal - ANVISA
limpeza, enxague, secagem, esterilizacdo/desinfeccao O Nao se Aplica alinea "a") RDC n215/2012
5.17.3. Possui dreas de recepcado e limpeza, preparo
e esterilizacdo, sala de desinfeccdo quimica, O Sim O Nao T1 60 dias Artico 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
armazenamento e distribuicdo, com barreira fisica entre O Na&o se Aplica 9 RDC n215/2012
a area suja e area limpa
5.17.4. Possui produtos e equipamentos necessarios para "Artigo 34 Inciso
cada fase do processo, de acordo com especificagcao O Sim O Néo Al Artigo 30 - Inciso [-""f""item 2 R$ Resolug¢éo Federal - ANVISA
do artigo e grau de criticidade dos procedimentos O Nao se Aplica XXV 5.193,00 RDC n215/2012
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5.17.5. Realiza secagem dos produtos mecanicamente

O Sim O Nao

Artigo 39 (inciso llI;

Resolucdo Federal - ANVISA

de esterilizacdo através de testes bioldgico, fisico e
guimicos, diariamente, conforme legislacdo em vigor

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

"Artigo 34 Inciso

com materiais aqlequados e/ou com auxilio de O Nao se Aplica TI15 dias alinea "a") RDC ne 15/2012
equipamentos destinados para este fim
5.17.6. Possui seladora e embalagens adequadas ao Al Artigo 30 - Inciso "Artigo 34 Inciso
método de esterilizacdo utilizado e identificadas com O Sim O Nao XXV [-""f""item 2 R$ Resolucdo Federal - ANVISA
rotulos contendo: nome do produto, n° lote, data O Na&o se Aplica 5.193,00 RDC n215/2012
esterilizacdo, data vencimento e responsavel R$ 3.635,10 (70%)”

£l Art. 49 ¢/c Art. 30 -

Inciso XXV

5.17.7. Realiza e registra a validacdo do processo TI INDETERMINADO Art. 51

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n215/2012

periodicidade minima anual

O N&o se Aplica

alinea "b")

Al Artigo 30 - Inciso [(I-""f"item 2 R$
XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
5.17.8. Possui sala para armazenamento e distribuicdo . Artigo 39 (inciso llI;
. . . TI 15 dias ou , "
dos artigos esterilizados com acesso restrito, controle . - alinea "a") ~
. ) . O Sim O Nao Resolucao Federal - ANVISA
e registro da temperatura e umidade do ambiente, e O N3o se Aplica ] . RDC ne 15/2012
armarios ou prateleiras impermeaveis e que permitam P TI 30 dias Artigo 39 ('I'nSISO I
a circulacdo de ar alinea "a")
5.18. CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO (CME) CLASSE I
Possui CME Classe I'I (reallza o processa_rngrﬁo de O Sim O Nao
produtos para a saude nao-criticos, semicriticos e ~ .
. - ” O Na&o se Aplica
criticos de conformacdo complexa e ndo complexa)
. . . - . . - ~ . . Artigo 39 (inciso lll; Resolucdo Federal - ANVISA
5.18.1. Possui servico de esterilizacdo terceirizado O Sim O N&do O Nao se Aplica TI15 dias alinea "b" RDC ne 15/2012
5.18.2. Possui sala de recepcdo e limpeza, preparo e
esterilizacdo, sala de desinfeccdo quimica e sala de O Sim O Nao T1 60 dias Artico 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
armazenamento e distribuicdo, com separacao fisica O N&o se Aplica 9 RDC n215/2012
entre a drea suja e area limpa
18.3. P i i itari . - ~
ioioﬁcéezssgleqizzsassopaig hliogairer:ggascfnrgossa;a;trzrclzoadg O Sim O Nao Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolucéo Federal - ANVISA
. ’ O Nao se Aplica RDC n2 50/2002
uma das areas
5.18.4. Os artigos seguem fluxo linear das etapas de O Sim O Nao T115 dias Artigo 39 (inciso llI; Resolucdo Federal - ANVISA
limpeza, enxdgue, secagem, esterilizacdo/desinfeccdo O Nao se Aplica alinea "a") RDC n215/2012
5.18.5. A sala de recepcdo e limpeza possui: area de
recepcdo, sistema de exaustdo do ar, bancada com O Sim O Nao T1 60 dias Artico 39 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
cuba funda e ponto de dgua fria e quente e pistola de O N&o se Aplica 9 RDC n215/2012
dgua sobre pressdo para limpeza dos artigos
- - . T1 30 dias ou Artlgo,39 ('I,nSISO Il;
5.18.6. Possui produtos e equipamentos necessarios para alinea "a")
cada fase do processo, de acordo com especificagcdo O Sim O Néo "Artigo 34 Inciso Resolucdo Federal - ANVISA
do artigo e grau de criticidade dos procedimentos O Nao se Aplica Artigo 30 - Inciso Il -""f" item 2 R$ RDC n°15/2012
realizados Al XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
5.18.7. Ha reg|stros' de [eallzac;ao d_a qualificacdo de O Sim O Nao . Artigo 39 (inciso lll; Resolucdo Federal - ANVISA
desempenho e calibracdo dos equipamentos com a TI15 Dias

RDC n215/2012
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5.18.8. Realiza limpeza manual, com friccdo e acessorios
ndo abrasivos e que ndo liberam particulas

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

Artigo 39 (inciso llI;

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n215/2012

5.18.9. Realiza limpeza de produtos com conformacao
complexa, precedida de I|limpeza manual e
complementada por limpeza automatizada em lavadora
ultrassénica (ou outro equipamento para este fim)

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n¢ 15 DE 15/03/12

Orientacdes para CME manual
2001"

5.18.10. Possui secadora de produtos para a saude e
pistolas de ar comprimido medicinal

O Sim O Néao
O Né&o se Aplica

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 15 DE 15/03/12

Orientacdes para CME manual
2001

5.18.11. Realiza enxague com &gua potdvel/corrente e
enxague final de produtos criticos com agua purificada
(este, para os casos de implantes, cirurgias cardiacas e
neuroldgicas)

O Sim O Néao
O N&o se Aplica

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 15 DE 15/03/12

Orientacbdes para CME manual
2001

5.18.12. Realiza inspecdo com lupa ou outro mecanismo
para verificar a limpeza

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 15 DE 15/03/12

Orientacdes para CME manual
2001"

5.18.13. Possui seladora de embalagem

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n¢15/2012

5.18.14. As embalagens sdo adequadas ao meétodo
de esterilizacdo utilizado e identificadas com roétulos
contendo: nome do produto, n° lote, data esterilizacao,
data vencimento e responsavel

O Sim O Néao
O Né&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n215/2012

5.18.15. Realiza esterilizacdo dos artigos por meio fisico
com utilizacdo de autoclave a vacuo ou fisico-quimico
com autoclave de perdxido de hidrogénio e possui EPI
adequado

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

Manual de Processamento de

Artigos e Superficies MS 1994;

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n215/2012

5.18.16. Realiza controle de qualidade do processamento
dos produtos para a saude

O Sim O Nao
O Na&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n215/2012

5.18.17. Realiza e registra a validacdo do processo
de esterilizacdo através de testes bioldgico, fisico e
guimicos, diariamente, conforme legislacdo em vigor

O Sim O Néao
O Né&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n215/2012

5.18.18. Possui sala de desinfeccdo quimica com
bancada, cubas distintas para limpeza e enxdgle, com
profundidade e dimensionamento que permitam a
imersao completa do artigo

O Sim O Néo
O N&o se Aplica

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n215/2012

518.19. A sala de desinfeccdo quimica possui
climatizacdo adequada, diferencial de pressao negativa
entre os ambientes adjacentes e sistema de exaustdo
do ar para o exterior da edificacado

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

Tl 15 dias { nman
alinea "a")
TI 30 dias Artigo 39 (inciso I;
alinea "a")
TI 30 dias Artigo 39 (inciso II;
alinea "a")
TI15 dias Artigo 39 (inciso Il
alinea "a")
TI 30 dias Artigo 39 (inciso I
alinea "a")
TI 30 dias Artigo 39 (inciso I;
alinea "a")
T115 dias Artigo 39 (inciso Il
alinea "a")
TI 30 dias ou Artigo 39 (inciso I
alinea "a")
"Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso [-""f"item 2 R$
XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
TI15 dias Artigo 39 (inciso III;
alinea "a")
"Artigo 34 Inciso
Al Artigo 30 - Inciso [l -""f" item 2 R$
XXV 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)”
T160 dias Artigo 39 - Inciso |
T1 60 dias Artigo 39 - Inciso |

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n215/2012
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5.18.20. Possui sala para armazenamento e distribuicdo

Artigo 39 (inciso llI;

dos artigos esterilizados com acesso restrito, controle TI15 dias ou alinea "a")
g . o O Sim O Néao Resolucdo Federal - ANVISA
e registro da temperatura e umidade do ambiente, e ~ . A
2 ; . L X O N&o se Aplica RDC n215/2012
armarios ou prateleiras impermeaveis e que permitam TI 60 dias Artigo 39 - Inciso |
a circulacdo de ar
5.19. POSTO DE ENFERMAGEM / PRESCRICAO MEDICA
o s ~ Artigo 34 Inciso "Resolugcao Federal - ANVISA
N RDC v 50/2002
gra r’e aro depmedicapmepntos O Nao se Aplica XX R$ 1.038,60 Resolucdao Federal - ANVISA
para prep R$ 727,02 (70%) RDC n2 45/2003"
5.19.'2. Possui medlcamentos integros, me_dl_cam’er?tos ' ) Art|go .34 Inciso "Resolucio Federal - ANVISA
fracionados devidamente rotulados e materiais médico- O Sim O Nao . . [-""f"item 2 R$ o
X . : o N i Al Artigo 30 - Inciso Il RDC n2 45/2003
hospitalares necessarios e adequados a assisténcia, O Nao se Aplica 5.193,00 Res.CFF ne 357/2001"
com controle de validade e registro no MS/ANVISA R$ 3.635,10 (70%)" '
5.19.3. Possui geladeira exclusiva para guarda de . - . - ) "Resolucdo Federal - ANVISA
medicamentos com termémetro e mapa de controle OONSé:;nseOANIE:Sa Tl 30 dias Artlgacljl':ja(lg%so Il RDC n® 45/2003
didrio da temperatura P Lei Federal n® 6437/77"
5.19.4. Possui solucbes parenterais e demais
medicamentos e material médico hospitalar
armazenados em local proprio, de ventilacdo adequada, 0 Sim O Néo . Artigo 39 (inciso IlI; Resolucao Federal - ANVISA
sem presenca de cigarro, comidas ou bebidas e ~ . TI15 dias . " o
. . X . O N&o se Aplica alinea "a") RDC n® 45/2003
protegidas de poeiras, insetos e raios solares, em
local exclusivo isento de umidade, de facil limpeza e
desinfeccao
5.19.5. Possui local com dispositivo de seguranc¢a para . - . L )
o acondicionamento de medicamentos sob controle o S~|m o Na_o Tl 30 dias Artlgo,39 ('I’nSISO Il Portaria n¢ 344/98
. O Nao se Aplica alinea "a")
especial
5.19.6. Possui sistema sonoro ou visual para comunicacao O Sim O Nao T1 30 dias Artigo 39 (inciso ll; Resolucdo Federal - ANVISA
com os pacientes O Nao se Aplica alinea "a") RDC n2 50/2002
519.7. Possui condicGes para a segregacdo adequada O Sim O N&o . Artigo 39 (inciso III; Resolucdo Federal - ANVISA
de residuos, de acordo com o Plano de Gerenciamento ~ . TI 15 dias , " o
, . O Né&o se Aplica alinea "a") RDC n¢ 222/2018
de Residuos da Unidade
5.20. SALA DE UTILIDADES / EXPURGO
o Guards temporania de roupas = resiiuon sm todos o O Sim O Nao T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | Resolugao Federal - ANVISA
O Nao se Aplica RDC n2 50/2002
setores
"Artigo 34 Inciso "Resolucdo Federal - ANVISA
5.20.2. Fjossm c;qndlcoes dg b|g|ene_ c,las' maos, O Sim O Nao Artigo 30 - Inciso I[-""f" item 1 RDC n® 50/2002
preparacao alcodlica para friccdo antisséptica das O N3o se Aplica Al XX R$ 1.038,60
maos, pia de lavagem/esguicho e outra pia de despejo P R$ 727,02 (70%) Resolucao Federal - ANVISA
" RDC n¢ 42/2010"
5.20.3. Possui pisos, tetos e paredes lisos e lavaveis, ralos O Sim O Néo T1 60 dias Artico 29 - Inciso | Resolucdo Federal - ANVISA
com sifées e tampa com dispositivo de fechamento O N&o se Aplica 9 RDC n¢ 50/2002
5.21. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE ROUPA LIMPA
. o L . - . o ) ANVISA Processamento de
5.21.1. Disponibilidade de roupas em boas condi¢cdes de O Sim O Néo T115 dias Artigo 39 (inciso lll; Roupas e Servicos de Salde e

uso, higiene, quantidade, qualidade e conservacao

O Nao se Aplica

alinea "a")

Prevencdo de Riscos 2009
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ROTEIRO DE INSPEGAO PARA HOSPITAIS

5.21.2. Roupas limpas sdo armazenadas em local limpo,
livre de umidade e exclusivo para esse fim, em mobiliario
de superficie lisa e lavavel

O Sim O Néo
O Néao se Aplica

Artigo 39 (inciso llI;

ANVISA Processamento de
Roupas e Servicos de Saude e
Prevencdo de Riscos 2009

5.21.3. O transporte é realizado em carros fechados ou,
no caso da roupa embalada, em sacos de plasticos ou
tecido, em carros abertos, exclusivos para esse fim

O Sim O Néo
O N&o se Aplica

ANVISA Processamento de
Roupas e Servicos de Saude e
Prevencdo de Riscos 2009

5.22. TRANSPORTE DE ROUPA SUJA

5.22.1. A roupa é transportada em sacos fechados
adequadamente, de forma a ndo abrir durante o
transporte e ndo ultrapassam 3/4 de sua capacidade

O Sim O Néao
O Néao se Aplica

ANVISA Processamento de
Roupas e Servicos de Saude e
Prevencdo de Riscos 2009

5.22.2. Deve dispor de carros para transporte, exclusivos
para este fim, lavaveis, identificados e uso de EPI
adequado

O Sim O Néo
O N&o se Aplica

ANVISA Processamento de
Roupas e Servicos de Saude e
Prevencdo de Riscos 2009

5.22.3. Coleta é realizada em horéario pré-estabelecido
e permanece o menor tempo possivel na unidade
geradora

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

ANVISA Processamento de
Roupas e Servicos de Saude e
Prevencdo de Riscos 2009

5.23. DEPOSITO DE MATERIAL DE LIMPEZA (DML)

5.23.1.Possui drea minima de 2,0 m? com tanque e
condicdes para guarda de produtos em boas condi¢cdes
de conservacdo, seguranca, organizacdo, conforto e
limpeza em todos os setores definidos pela norma
vigente

O Sim O Naéo
O Na&o se Aplica

"Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 50/2002

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 63/2011"

5.23.2.Possui pisos, tetos e paredes lisos e lavaveis, ralos
com sifdes e tampa com dispositivo de fechamento

O Sim O Nao
O Nao se Aplica

TI 15 dias ) Inc
alinea "a")

T115 dias Artigo 39 (inciso Il
alinea "a")

T115 dias Artigo 39 (inciso Il
alinea "a")

T115 dias Artigo 39 (inciso Il
alinea "a")

TI15 dias Artigo 39 (inciso III;
alinea "a")

TI15 dias ou Artigo 39 (inciso III;
alinea "a")

Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso |

Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso |

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n¢ 50/2002
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SERVICOS DE IMAGEM

4.2 DOCUMENTAGCAO ESPECIFICA: RADIOLOGIA MEDICA, RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA, MAMOGRAFIA, TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA E DENSITOMETRIA OSSEA

4.2.1.Memorial descritivo incluindo calculo de blindagem

Artigo 39 (inciso lll;

Portaria MS/SVS n2 453/1998

de acordo com a carga de trabalho OSim O Nao O Nao se Aplica THS DIAS alinea "b") (itens 3.6, 3.8 € 3.9)
. . . . ) Portaria MS/SVS n2 453/1998
4.2.2. Programa de Garantia da Qualidade em| g o Nso O No se Aplica T115 DIAS Artigo 39 (inciso Il; (itens 3.9, 3.55, 3.56, 3.57 e
Radiodiagndstico alinea "b") 4.45)
4.2.3. Programa Nacional de Qualidade em Mamografia . ~ ~ . Artigo 39 (inciso lll; Portaria Federal n?2 2.898 de
(PNQM) O Sim O N&do O Nao se Aplica TI15 DIAS alinea "b") 28/11/2013 - Art. 11
. s N Portaria MS/SVS n¢
4.2.4. R~eg|stros |o§r|od|cos F:Ips testes de constancia e . i ) ' Artigo 39 (inciso Ill: 453/1998 (itens 3.55,
avaliacdo dos parametros fisicos e de desempenho da | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS , o
ualidade dos equipamentos alinea "b") 4.22,4.45,4.46 e 4.48)
“ RDC / ANVISA n¢ 36/2013
Portaria MS/SVS n¢
4.2.5. Sistema de assentamento de dados sobre os Artigo 39 (inciso IIl: 453/1998 (item 3.51)
procedimentos realizados, avaliacao dos indices de | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI115 DIAS galinea b ’ RDC/ANVISA n¢ 02/2010
rejeicdo de imagens e o controle da qualidade RDC / ANVISA n¢ 36/2013
RDC/ANVISA n? 63/2011
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV
TI INDETERMINADO Art. 51
Artico 30 - Inci Artigo 34 Inciso Il - "f" item Decreto Estadual n21.754/1978
4.2.6. Laudo de radioprotecdo expedido pelo LCR- . « < , Al rigo Su = Inciso 2 R$ 5.193.00 - Art. 138, alterado pelo Decreto
UERJ, dentro do prazo de validade O Sim O Nao O Nao se Aplica XXV R$ 3.635,10 (70%) Estadual n® 21.231/1994 - Art. 12
Portaria MS/SVS n2 453/1998
Al (nos casos : . nen
- . . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item
em que nao seja Artigo 30 - Inciso 932.00
ossivel a interdicéo XXV 2 R$ 51953,
P . R$ 3.635,10 (70%)
do equipamento)
4.2.7. Contrato com empresa de dosimetria de radiacdo . ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item . 0
contemplando todos os profissionais ocupacionalmente | O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al Arhgo)?)(?v Inciso 2 R$ 5.193,00 Portar(li?el‘r/I]S/Z‘SA\L/;en31573)/1998
expostos R$ 3.635,10 (70%) ' ’
4.2.8. Apresentacdo dos ultimos relatdrios de doses, . . i . 0
com registros devidamente assentados e atualizados e | O Sim O Ndo O Né&o se Aplica TI15 DIAS Art|go'39 (:’milso Hi; Portaria M.S/SVS n® 453/1998
. . - . alinea "b") (itens 3.47)
investigacdo de doses elevadas (superiores a 1,5 mSv)
4.2.9. Questionario pertinente a cada exame, fornecido . - ~ . Artigo 39 (inciso lll; RDC / ANVISA n¢ 36/2013
ao cliente antes do procedimento O Sim O N&o O Nao se Aplica TH5 DIAS alinea "b") RDC / ANVISA n2 63/201
4.2.10. Termo de Ciéncia a ser assinado pelo paciente . L
- e - . - - . Artigo 39 (inciso IlI; RDC / ANVISA n¢ 36/2013
acerca de reacdes adversas na administracdo de | O Sim O Nao O N&o se Aplica TI115 DIAS alinea "b" RDC / ANVISA ne 63/201
contrastes endovenosos
Portaria MS/SVS n¢
4.211. Manutencdo corretiva e preventiva dos Artigo 39 (inciso IIl: 453/1998 (itens 3.9 e 3.55)
equipamentos, aplicativos computacionais, | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS gall'nea b ’ RDC/ANVISA n2 02/2010
disponibilizando seus registros RDC / ANVISA n¢ 36/2013
RDC/ANVISA n2 63/2011
. . Portaria MS/SVS n¢
4.2.12. Comprovante de treinamento anual da equipe . - . :
técnica de acordo com a complexidade das atividades | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS Artigo 39 (inciso lll; 453/1998 (item 3.38)

realizadas

alinea "b")

RDC/ANVISA n2 02/2010
RDC / ANVISA n2 63/2011
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4.2.13. Procedimento operacional padrdo com passo
a passo dos métodos de limpeza e desinfeccdo dos

Artigo 39 (inciso lll;

) . . . ) O Sim O Ndo O N&o se Aplica T115 DIAS , Hln RDC / ANVISA n¢ 63/2011
ambientes, superficies e equipamentos, disponivel em alinea "b")
forma impressa ou digital
4.2.14. Procedimento operacional padrao com passo a Res. RE / ANVISA n®
passo dos métodos de desinfeccdo de alto nivel e/ou . - ~ . Artigo 39 (inciso lll; 2606/2006 RDC / ANVISA n¢
esterilizacdo de artigos, disponivel em forma impressa OSim O Nao O Nao se Aplica TH5 DIAS alinea "b") 63/2011 RDC /
ou digital ANVISA n215/2012
4.215. Procedimento operacional padrdo para
atendimento imediato a possiveis intercorréncias com . - - . Artigo 39 (inciso ll; RDC / ANVISA n¢ 36/2013
previsdo de remocdo do paciente para servicos de OSim O Né&o O Nao se Aplica TH5 DIAS alinea "b") RDC / ANVISA n2 63/2011
maior complexidade
OBSERVACOES:
4.3 DOCUMENTACAO ESPECIFICA: RADIOLOGIA ODONTOLOGICA
4.3.1. Memorial descritivo incluindo célculo de blindagem O Sim ON&o O Nio se Aplica T115 DIAS Artlgo,39 (:'n('Z'ISO 1; Portarla_MS/SVS ne 453/1998
de acordo com a carga de trabalho alinea "b") (itens 3.8 € 3.9)
4.3.2. Programa de Garantia da Qualidade em . - - . Artigo 39 (inciso llI; Portaria MS/SVS n2 453/1998
Radiodiagndstico O Sim ON3o O Nao se Aplica TS5 DIAS alinea "b") (itens 3.9, 3.55, 3.56, 3.57 e 5.14)
4.3.3. Registros periddicos dos testes de constancia e Artigo 39 (inciso Ill: Portaria MS/SVS n?®
avaliacdo dos parametros fisicos e de desempenho da | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS galfnea b ’ 453/1998 (itens 3.55 e 5.14)
qualidade dos equipamentos RDC / ANVISA n¢ 36/2013
Portaria MS/SVS n2 453/1998
4.3.4. Sistema de assentamento de dados sobre os Artigo 39 (inciso IIl: (item 3.51) RDC/
procedimentos realizados, avaliacdo dos indices de | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS galinea b ’ ANVISA n2 02/2010
rejeicdo de imagens e o controle da qualidade RDC / ANVISA n¢ 36/2013
RDC/ANVISA n2 63/2011
Art. 49 c/c Art. 30 -
El Inciso XXV
ciso Decreto Estadual n21.754/1978
4.3.5. Laudo de radioprotecdo expedido pelo LCR- . ~ ~ . TI INDETERMINADO Art. 51 - Art. 138, alterado pelo Decreto
UERJ, dentro do prazo de validade ©Sim O Nao O Néo se Aplica . . g § Estadual n® 21.231/1994 - Art. 1°
. . Artigo 34 Inciso Il - "f" item )
Artigo 30 - Inciso Portaria MS/SVS n2 453/1998
Al XXV 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
4.3.6. Contrato com empresa de dosimetria de radiacdo . ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item . 0
contemplando todos os profissionais ocupacionalmente | O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al Artlgo;gv Inciso 2 R$ 5.193,00 Portar('i?eMnjéSX;en325;‘7;/1998
expostos R$ 3.635,10 (70%) ' '
4.3.7. Apresentacdo dos ultimos relatérios de doses, . . ) . 0
com registros devidamente assentados e atualizados e | O Sim O Nao O N&o se Aplica TI115 DIAS Artlgo,39 (:'n('Z'ISO Hi; Portaria M.S/SVS n® 453/1998
. ) ~ ) alinea "b") (item 3.47)
investigacdo de doses elevadas (superiores a 1,5 mSv)
Portaria MS/SVS n?
4.3.8. Manutencdo corretiva e preventiva dos Artigo 39 (inciso III: 453/1998 (itens 3.9 e 3.55)
equipamentos, aplicativos computacionais, | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS 9 ’ RDC/ANVISA n2 02/2010

disponibilizando seus registros

alinea "b")

RDC / ANVISA n° 36/2013
RDC/ANVISA n2 63/201
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4.3.9 Comprovante de treinamento anual da equipe Artigo 39 (inciso Ill: Portaria MS/SVS n¢
técnica de acordo com a complexidade das atividades | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS galfnea b ’ 453/1998 (item 3.38)
realizadas RDC / ANVISA n2 63/2011
4.3.10. Procedimento operacional padrdo com passo
a passo dos métodos de limpeza e desinfeccdo dos | 4 gy 5 Ngo O Nao se Aplica TI15 DIAS Artigo 39 (inciso Il RDC / ANVISA n2 63/20T1
ambientes, superficies e equipamentos, disponivel em alinea "b")
forma impressa ou digital
4.3.11. Procedimento operacional padrao com passo a Res. RE / ANVISA né
passo dos métodos de desinfeccdo de alto nivel e/ou . . Artigo 39 (inciso lll; 2606/2006 RDC / ANVISA
esterilizacdo de artigos, disponivel em forma impressa O Sim ON3o O Nao se Aplica TI15 DIAS alinea "b") , n® 63/2011 RDC /
o ital‘; gos, disp P ANVISA ne 15/2012 Resolucao
9 SES n2 1.219/2015

OBSERVACOES:
4.4 DOCUMENTACAO ESPECIFICA; RESSONANCIA MAGNETICA

. . . - - . Artigo 39 (inciso ll; RDC / ANVISA n¢ 36/2013
4.4.1. Programa de Garantia da Qualidade O Sim O Nao O Nao se Aplica TI115 DIAS alinea "b") RDC / ANVISA n2 63/2011
4.4.2.Registros periddicos dos testes de constancia e . .

s . g . - - . Artigo 39 (inciso lll; RDC / ANVISA n2 36/2013
avall_ac;ao dos para_metros fisicos e de desempenho da | O Sim O Ndo O Né&o se Aplica TI115 DIAS alinea "b") RDC / ANVISA n2 63/2011
qualidade dos equipamentos
4.4.3. Sistema de assentamento de dados sobre os Artigo 39 (inciso IlI: RDC/ANVISA n2 02/2010
procedimentos realizados, avaliacdo dos indices de| O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS galinea b ’ RDC / ANVISA n¢ 36/2013
rejeicdo de imagens e o controle da qualidade RDC/ANVISA n2 63/2011
4.4.4. Questionario de triagem para ser preenchido
antes do exame, pelo paciente e/ou acompanhante,
esclarecendo sobre os riscos quando o usudrio é . - ~ . Artigo 39 (inciso lll; RDC / ANVISA n¢ 36/2013
submetido ao campo magnético varidvel e intenso OSim O Nao O Nao se Aplica TH5 DIAS alinea "b") RDC / ANVISA n2 63/201
com acessorios incompativeis, maquiagem, tatuagem
e outros
4,45, Termo de Ciéncia a ser assinado pelo paciente . .

- T - : - - . Artigo 39 (inciso lll; RDC / ANVISA n2 36/2013
acerca de reacdes adversas na administracdo de | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS alinea "b") RDC / ANVISA n2 63/2011
contrastes endovenosos
4.4.6. Manutencdo corretiva e preventiva dos Artigo 39 (inciso IlI: RDC/ANVISA n2 02/2010
equipamentos, aplicativos computacionais, | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS galinea by ’ RDC / ANVISA n¢ 36/2013
disponibilizando seus registros RDC/ANVISA n2 63/2011
4.4.7. Procedimento operacional padrao com passo
a passo dos métodos de limpeza e desinfeccdo dos | ¢ 5 Nso O Nao se Aplica TI15 DIAS Artigo 39 (inciso Il; RDC / ANVISA ne 63/2011
ambientes, superficies e equipamentos, disponivel em alinea "b")
forma impressa ou digital
4.4.8. Procedimento operacional padrdo com passo a Res. RE / ANVISA n?
passo dos métodos de desinfeccdo de alto nivel e/ou . - - . Artigo 39 (inciso llI; 2606/2006 RDC / ANVISA
esterilizacdo de artigos, disponivel em forma impressa OSim ONé&o O Nao se Aplica TH5 DIAS alinea "b") n2 63/2011 RDC /
ou digital ANVISA n®15/2012
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4.49. Procedimento operacional padrdao para
atendimento imediato a possiveis intercorréncias com
previsdo de remocdo do paciente para servicos de
maior complexidade

O Sim O Nao O Nao se Aplica

T115 DIAS

Artigo 39 (inciso lll;
alinea "b")

RDC / ANVISA n¢ 36/2013
RDC / ANVISA n2 63/2011

OBSERVACOES:

4.5 DOCUMENTACAO ESPECIFICA: ULTRASSONOGRAFIA E ECOCARDIOGRAFIA COM OU SEM DOPPLER

4.51. Procedimento operacional padrdo com passo
a passo dos métodos de limpeza e desinfeccdo dos

Artigo 39 (inciso lll;

RDC / ANVISA n2 36/2013

ambientes, superficies e equipamentos, disponivel em OSim O Nao O Nao se Aplica THS DIAS alinea "b") RDC / ANVISA n2 63/201
forma impressa ou digital
4.5.2. Procedimento operacional padrdo com passo . . ) 0
a passo do método de desinfeccdo dos transdutores, | O Sim O Nao O N&o se Aplica TI15 DIAS AI’tIgO,39 (!,nc':,|so H; RDC / ANVISA n°36/2013
. . ) o alinea "b") RDC / ANVISA n2 63/2011
disponivel em forma impressa ou digital
. . . ) RDC/ANVISA n2 02/2010
455 Sistema de assentamento de dados s0bre 931 o sim 0 Nao O Nao se Aplica T115 DIAS Art'gg’“,rfga(!,rk‘)‘f,';o ; RDC / ANVISA ne 36/2013
P RDC/ANVISA n2 63/2011
4.5.4. Dispde de Protocolo de cuidado da puncao . ~ ~ . Artigo 39 (inciso llI; RDC / ANVISA n2 36/2013
aspirativa por agulha / bidpsia O Sim O N3o O Nao se Aplica TS5 DIAS alinea "b") RDC / ANVISA n2 63/2011
OBSERVACOES:
4.6 DOCUMENTACAO ESPECIFICA: ELETROCARDIOGRAFIA E ELETROENCEFALOGRAFIA
4.6.1. Procedimento operacional padrdao com passo
a passo dos métodos de limpeza e desinfeccdo dos . - - . Artigo 39 (inciso llI; RDC / ANVISA n¢ 36/2013
ambientes, superficies e equipamentos, disponivel em OSim O Nao O Nao se Aplica TH5 DIAS alinea "b") RDC / ANVISA n2 63/201
forma impressa ou digital
) . . ) RDC/ANVISA n2 02/2010
462, Sistema de assentamento de dados sobre 051 6 sim 0 Nao O N&o se Aplica TI15 DIAS Art'gjfrfga(!%‘f,')s° ; RDC / ANVISA ne 36/2013
P RDC/ANVISA n2 63/2011
OBSERVACOES:
5. REPROCESSAMENTO DE ARTIGOS E SUPERFICIES
L . . . . "Res.RE/ANVISA
5 condictes eperscionais ¢ e e dres aizo | Ao samcso e e 1 2605/06
proc 9 O Sim O Nao O Nao se Aplica Al L " 2 R$ 5.193,00 Manual de Processamento
0os requisitos de seguranca, conforme normas e inciso XXV

regulamentos pertinentes

R$ 3.635,10 (70%)

de Artigos e Superficieis
MS/1994"

MANUAL DE BOAS PRATICAS DE INSPECAO SANITARIA E FISCALIZAGCAO EM HOSPITAIS * SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA, FISCALIZAGAO SANITARIA E CONTROLE DE ZOONOSES




SERVICOS DE IMAGEM

5.2. Possui artigos esterilizados em quantidade

Artigo 34 Inciso Il - "f" item

"Res.RE/ANVISA
n® 2605/06

suf|<:|_ente ao numero de ateqd|mentos oferecidos, O Sim O N&do O Nao se Aplica Al . Art.SO " 2 R$ 5.193,00 Manual de Processamento
mantidos em embalagem apropriada, fechada e datada inciso XXV R$ 3.635.10 (70%) de Artigos e Superficieis
até o momento da utilizacdo ) ’ ? ?45/1994?
. . . - "Res.RE/ANVISA
5.3. Realiza e registra validacdo do processo de \ Artigo 34 Inciso Il - "f" item ne 2605/06
esterilizacdo, com a devida periodicidade, utilizando . - - . Art.30
. . S S O Sim O Ndo O Nao se Aplica Al . " 2 R$ 5.193,00 Manual de Processamento
integradores quimicos e indicadores bioldgicos, inciso XXV R$ 3.635.10 (70%) de Artigos e Superficieis
mantendo os registros no estabelecimento ' ’ ? ?45/1994?
~ : - , - "Res.RE/ANVISA
5.4._ As solugogs para desinfeccao de alto n!vel e_st.ao em ) Artigo 34 Inciso Il - "f" item ne 2605/06
recipientesrigidos adequados,comtampa, identificados . - - . Art. 30
. - . . - O Sim O Ndo O Nao se Aplica Al . " 2 R$ 5.193,00 Manual de Processamento
com a data da ativacdo e validade, conforme orientacdo inciso XXV R$ 3.635.10 (70%) de Artigos e Superficieis
do fabricante R ? %45/1994?
. . . "Res.RE/ANVISA
5.5'. Reallza teste§ de [nonltoramer)to das soluc;qes ) Artigo 34 Inciso Il - "f" item ne 2605/06
guimicas para desinfec¢cdo de alto nivel com a devida . - - . Art. 30
A . ; o O Sim O Nao O Nao se Aplica Al . " 2 R$ 5.193,00 Manual de Processamento
periodicidade, utilizando fitas testes especificas, inciso XXV R$ 3.635.10 (70%) de Artigos e Superficieis
mantendo os registros no estabelecimento ’ ’ ° ?45/1994?
OBSERVACOES:
6. EQUIPE
Portaria MS/SVS n¢
, . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 453/1998 (itens 3.19,
gj'r aiieesgnhcjrédri(:) ggs‘rzglﬁ‘zs:"aec') gg:!igmoei Substituto | 5 i o N&o O N&o se Aplica Al Artigo 30 - Inciso IV 2 R$ 5.193,00 3.20, 3.21, 3.22, 3.32, 3.34)
¢ R$ 3.635,10 (70%) RDC / ANVISA n¢ 36/2013
RDC / ANVISA n2 63/201
Portaria MS/SVS n2 453/1998
6.2. A instituicdo oferece programa de educacdo "Artigo 39 (inciso I, (itens 3.9, 3.25, 3.38)
~ rerece prograr , O Sim O Nao O N&o se Aplica TI 30 DIAS alinea ""b"") RDC/ANVISA n2 02/2010
permanente aos profissionais envolvidos no servico " RDC / ANVISA ne 36/2013
RDC / ANVISA n2 63/201
6.3. Os profissionais trabalham  devidamente Artigo 39 (inciso Ill:
uniformizados e utilizam os equipamentos de protecdo | O Sim O Nado O Nao se Aplica TI15 DIAS g ’ RDC / ANVISA n¢ 63/2011

individual

alinea "a")

7. AREAS TECNICAS

7.1. RADIOLOGIA MEDICA, RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA, RADIOLOGIA ODONTOLOGICA, MAMOGRAFIA, TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA E DENSITOMETRIA OSSEA

7.1.1. A equipe utiliza preparacdo alcodlica na antissepsia
das maos antes da realizacdo do exame

O Sim O Ndo O Nao se Aplica

Al

Art. 30 inciso XX

"Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1
R$ 1.038,60
R$ 727,02 (70%)"

"RDC / ANVISA n? 36/2013
RDC / ANVISA n2 63/2011
RDC/ANVISA n2 42/2010"
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"RDC / ANVISA n2 36/2013

7.1.2. Possui lavatério nas salas de raios x periapical, "Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1 0
com dispensadores de sabdo liquido e de papel toalha | O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al Art. 30 - Inciso XX R$ 1.038,60 RRDDCC/:NN%ISS:;; 5603//22(;)&12
o . o\
e lixeira com tampa sem acionamento manual R$ 727,02 (70%) RDC/ANVISA ne 42/2010"
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV
7.1.3. Possui somente 1 equipamento em cada sala O Sim O Nao O Nao se Aplica TI INDETERMINADO Art. 51 Portana M(ist/eSrT\]/i 2_) #93/1998
Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f" '
Al 9 oy item 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV
7.1.4. As portas permitem o perfeito fechamento da sala OSim ONio O Nio se Aplica TI INDETERMINADO Art. 51 Portaria M_S/SVS ne 453/1998
de exames - - e (item 4.26)
Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f
Al 9 vy item 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV
7.1.5. A b.I|ndagem proporciona protecado radioldgica as OSim O N&o O Nio se Aplica TI INDETERMINADO Art. 51 Portaria Ms/SVS n® 453/1998
areas adjacentes - - e (item 4.3)
Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f
Al 9 oy item 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
7.1.6. Cada uma das salas de exame possui uma
sinalizacdo luminosa vermelha acima da face externa O Sim O N&o O Nao se Aplica T1 30 DIAS Artlgo’39 (’I'nSISO I; Portaria M_S/SVS n2 453/1998
da porta de acesso, sendo sempre acionada durante a alinea "a") (item 4.3)
incidéncia do feixe
7.1.7. Existe na porta de acesso as salas de exame o . . ) . 0
simbolo padrao internacional da presenca de radiacdo | O Sim O Ndo O Né&o se Aplica TI 30 DIAS Artlgo’39 (,',nf,:'so Il Portaria M$/SVS n® 453/1998
. . alinea "a") (item 4.3)
e a adverténcia de acesso restrito
7.1.8.Ca~da uma d'as_salasdeexar_ne possuiinformacdesde OSim ONio O Nio se Aplica T1 30 DIAS Artlgo,39 (,IIHSISO I; Portaria MS/SVS n2 453/1998
protecdo radioldgica para pacientes e acompanhantes alinea "a") (item 4.3)
Art. 49 c/c Art. 30 -
El Inciso XXV
7.1.9. Dispde e oferta vestimentas e acessérios de
protecdo r§d|olog|ca |nd|V|dL_Ja|s integros para pacientes OSim ONio O Nio se Aplica TI INDETERMINADO Art. 51 Portang MS/SVS n¢ 453/1998
(adulto e infantil), eventuais acompanhantes e toda Artigo 34 Inciso Il - "f" (itens 4.3 e 4.42)
equipe ocupacionalmente exposta Al ArUgo;)(?\; Inciso item 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
7.1.10. Os acessorios e as vestimentas de protecdo
ra_1d'|olog|ca estdo em bom estqd_o de conservacado e O Sim O N&o O Nao se Aplica T1 30 DIAS Art|go,39 (,I’nSISO I; Portarlg MS/SVS n2 453/1998
higiene e se encontram acondicionados em suporte alinea "a") (itens 4.3 e 4.42)
apropriado para esse fim
711, Apds a jornada de trabalho, os individuos
ocupacionalmente expostos mantém os dosimetros em OSim ONao O Nio se Aplica T115 DIAS Artigo 39 (inciso lll; Portaria MS/SVS n2 453/1998

um quadro apropriado, afastado de fontes de radiacdo
jonizante, junto ao dosimetro padrdo e sob supervisdo

alinea "a")

(item 3.47)
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7.1.12. Os equipamentos estdo integros, limpos e em

Artigo 39 (inciso Il;

Portaria MS/SVS n2® 453/1998

bom estado de conservacdo OSim O Ndo O Nao se Aplica Tl 30 DIAS alinea "a") (itens 4.3 e 4.44)
7.113. Os equipamentos possuem identificacdo (marca, . L i . 0
tipo, nimero de série, registro ou notificacdo na| O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI 30 DIAS Art|go'39 ('IIHSISO I Portarlg MS/SVS n? 453/1998
. g alinea "a") (itens 3.51 e 3.52)
ANVISA) afixada em lugar visivel
7.1..14. Ocorre emissao de sma! Iummo;o e §on9ro no OSim ONio O Nio se Aplica T1 30 DIAS Artlgo,39 ('I'nSISO I1; Portarlg MS/SVS n2 453/1998
painel de comando quando o feixe de raios X é acionado alinea "a") (itens 3.51 e 3.52)
71.15. Os equipamentos radioldgicos operam em . L ) . 0
condicbdes satisfatdrias e se observa a coincidéncia | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI 30 DIAS Art|go,39 ('|'nS|so I Portarl_a MS/SVS n2 453/1998
) : alinea "a") (itens 4.13 e 4.30)
entre o campo luminoso e o campo a ser radiografado
Art. 49 ¢/c Art. 30 -
El )
7.1.16. Possui colimador com diafragma regulavel com Inciso XXV
T . i . . - ~ . Portaria MS/SVS n2 453/1998
campo luminoso, para definir o campo de radiacdo, | O Sim O Ndo O Nao se Aplica | TI INDETERMINADO Art. 51 (item 4.13)
limitando a regido de interesse clinico N Artigo 30 - Inciso
XXV
7.1.17. As exposicdes sdo otimizadas ao valor minimo
necessario para obtenc~ao do_ pbj_etlvo rad_lologlco, OSim O N&o O Nao se Aplica T115 DIAS Artlgo’39 (|"n<,:'|so 1; Portarlg MS/SVS n2 453/1998
compativel com os padrdes aceitaveis de qualidade de alinea "a") (itens 2.9 e 2.10)
imagem
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV
/118, As areas de comando dos equipamentos de . ) ) [ T1 INDETERMINADO Art. 51 Portaria MS/SVS n® 453/1998
imagem possibilitam observacdo e comunicacdo com | O Sim O Ndo O N&o se Aplica :
; . - . (item 4.3)
o paciente Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f
Al XXV item 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
7.1.19. Dispde afixado ao painel de controle de cada
equamentc_) um~ protocolo de técnicas radlograflca~s, OSim ONio O Nio se Aplica T115 DIAS Artlgo'39 (!,ncilso 1I; Portarlg MS/SVS n¢ 453/1998
com padronizacdo e controle no modo de conducédo alinea "b") (itens 4.4 e 4.25)
operacional na realizacdo do exame
7.1.20. Nas areas controladas sdo tomadas medidas Artigo 39 (inciso Ill: Portaria MS/SVS n?®
especificas de protecdo e seguranca, com auséncia de | O Sim O Ndo O Né&o se Aplica TI15 DIAS galinea "any ’ 453/1998 (itens 3.41 e 4.3)
inserviveis no local RDC / ANVISA n® 63/201
7.1.21. O equipamento de Fluoroscopia possui cortina Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f"
ou saiote plumbifero inferior/lateral abaixo da mesa Al 9 KXV item 2 R$ 5.193,00
do paciente, com espessura ndo inferior a 0,5 mm . - - . R$ 3.635,10 (70%) Portaria MS/SVS n2 453/1998
! - - L. O Sim O Ndo O Né&o se Aplica ;
equivalente de chumbo ou a equipe faz uso obrigatdrio (item 4.17)
de vestimenta plumbifera no caso do impedimento do
uso do saiote
. . Artigo 34 Inciso Il - "f"
7.1.22. Dispde de dispositivo para selecionar e Al ArtlgO)?f()V neise iézrg 26§5$1g197309/0 Portaria MS/SVS n¢ 453/1998
controlar o tempo acumulado de emissao do feixe em | O Sim O Nao O N&o se Aplica i 10 (70%) (item 4.17)
Fluoroscopia, conforme legislacdo vigente '
7.1.23. Ocorre a emissdo de sinal sonoro continuo . . Artigo 34 Inciso Il - "f" . o
quando o controle de “alto nivel” estiver acionado, em | O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al Artigo 30 - Inciso item 2 R$ 5.193,00 Portaria MS/SVS n® 453/1998

Fluoroscopia

XXV

R$ 3.635,10 (70%)

(item 4.17)
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Art. 49 ¢/c Art. 30 -

El Inciso XXV
7.1.24. Os equipamentos de raios x modveis possuem . 0
cabo disparador com comprimento maior ou igual a 2 | O Sim O N&o O N&o se Aplica | TI INDETERMINADO Art. 51 Portaria Tiéfnvi %)453/1998
metros )
. . Artigo 34 Inciso Il - "f" item
Al Artlgo%(()v Inciso > R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV
7.1.25. O equipamento de radiografiaintra-oral encontra-
se instalado em sala com dimensdes suficientes para . - - . TI INDETERMINADO Art. 51 Portaria MS/SVS n2 453/1998
IR . A O Sim O Ndo O Néo se Aplica )
permitir a equipe manter-se a distancia de, pelo menos, Artioo 34 Incico 1l - "7 it (item 5.2)
2 metros do cabecote e do paciente ; —nei rtugo nciso Il - "f" item
Al Art'gofgv Inciso 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV
. . Portaria Federal n2 2.898 de
Zg}igrezef;gi r;zs;eég?gfjl( d‘;ireaesi;errgntfe 12":;&;8 OSim ONio O Nao se Aplica | | NDETERMINADO Art. 51 28/11/2013 - Anexo Il Portaria
Artico 20 - Inci Artigo 34 Inciso Il - "f" item | MS/SVS n® 453/1998 (item 4.18)
Al ' IgOXXV_ neiso 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
7.1.27. Realiza mensalmente, em cada equipamento de . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item Portaria Federal n® 2.898 d.e
. s ; . . - . . Artigo 30 - Inciso 28/11/2013 - Anexo |l Portaria
mamografia, uma avaliacdo da qualidade da imagem | O Sim O Nao O Nao se Aplica Al 2 R$ 5.193,00 o .
e XXV N MS/SVS n2 453/1998 (item
com um fantoma mamogréafico R$ 3.635,10 (70%) 4.48)
7.1.28. Dispde de fantoma para calibracdes e testes de . ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item . 0
constancia, incluindo ruido e uniformidade da imagem | O Sim O Ndo O Né&o se Aplica Al Artlgoigv Inciso 2 R$ 5.193,00 Portaria r?iféiV§;2)453/1998
em tomografia computadorizada R$ 3.635,10 (70%) ’
7.1.29. Dispde de bloco de calibracdo e fantoma Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f" item RDC/ANVISA n® 02/2010
de coluna para calibracdes e testes da imagem em | O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al 9 XXV 2 R$ 5.193,00 RDC / ANVISA n¢ 36/2013
densitometria 6ssea R$ 3.635,10 (70%) RDC / ANVISA n¢ 63/2011
7.1.30. Quando realiza bidpsia mamaria através de . ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item o
estereotaxia, a mesma é realizada em condi¢cdes | O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al ArUgo)?)?v Inciso 2 R$ 5.193,00 RRDD((:Z//QII\\II\\/)ISSQ r;g ‘263//22%11?
adequadas R$ 3.635,10 (70%)
7.1.31. Quando ha uso de contraste, ou hd procedimentos . ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item o
invasivos guiados por método de imagem, o mesmo ¢ | O Sim O Nao O Nao se Aplica Al ArUgo;)(?V Inciso 2 R$ 5.193,00 Fé%%///:l;\\//llssi 29 3663//22%11?
realizado em condi¢cdes adequadas R$ 3.635,10 (70%)
/:1.52. Possui vestiario de barreira, para 0 acesso asala | 5 g1, o Nso O N&o se Aplica TI 60 DIAS Artigo 39 (inciso 1) RDC / ANVISA n° 50/2002
de Hemodinamica, com sanitario
7.1.33. Possui area de escovacdo/degermacdo com
lavabo cirdrgico exclusivo para Hemodindmica (2
torneiras para cada sala de exame), com dispensador | O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI 60 DIAS Artigo 39 (inciso |) RDC / ANVISA n2 50/2002

de sabdo liquido, dispensador de solucdo antisséptica,
escovas descartaveis
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7.1.34. Na sala de hemodindmica existem pontos de
oxigénio, vacuo clinico e ar comprimido medicinal?

O Sim O Nao O Nao se Aplica

El

Art. 49 ¢/c Art. 30 -
Inciso XXV

TI INDETERMINADO

Art. 51

Artigo 30 - Inciso

Artigo 34 Inciso Il - "f" item

RDC / ANVISA n2 50/2002

Al 2 R$ 5.193,00
XXV R$ 3.635,10 (70%)
71.35. Nos casos de realizacdo de exames com Art. 49 c¢/c Art. 30 -
. e . . El .
risco sistémico, possui carrinho de parada Inciso XXV
cardiorrespiratéria, com materiais para atendimento
TI INDETERMINADO Art. 51 MS/1994 - Manual de

as intercorréncias: termdémetro, esfigmomandmetro,
estetoscodpio, oximetro de pulso com alarme, oxigénio
a 100%, aspirador, suporte para fluido endovenoso
e carro ou maleta para atendimento de emergéncia
cardiorrespiratéria contendo: ressuscitador manual

O Sim O Nao O Nao se Aplica

Artigo 30 - Inciso

Artigo 34 Inciso Il - "f" item

Equipamentos para
estabelecimentos de
saude: planejamento
e dimensionamento

tipo baldo auto-inflavel com reservatdrio e mascara ( Al XXV 2 R$ 5-1093’00 I;[[))((:://I,AA\\II\\II\\//IISSQ rr]]_g 3663//22%11?
ambu), canulas naso e orofaringeas, laringoscépio com R$ 3.635,10 (70%)
[Aminas, tubos endotraqueais, sondas para aspiracao,
materiais e medicamentos emergenciais e desfibrilador
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
. . - - Inciso XXV
7.1.36. Dispde de sala de inducdo e recuperacao RDC/ANVISA n2 02/2010
anestésica / posto de enfermagem, anexo a sala de OSim O Nio O N&o se Aplica TI INDETERMINADO Art. 51 RDC / ANVISA n2 36/2013
exames, no caso de realizacdo de exames com sedacao P i - — RDC / ANVISA n2 50/2002
em pacientes externos e ambulatoriais, sem day clinic Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f" item RDC / ANVISA n2 63/201
Al XXV 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
7.1.37. Dispde de equipamentos, materiais, insumos e . . i RDC/ANVISA n¢ 02/2010
Artigo 39 (inciso |l
produtos de acordo com a complexidade do servico e | O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI 30 DIAS alinea "a" ’ RDC / ANVISA n¢ 36/2013
necessarios ao atendimento da demanda RDC / ANVISA n¢ 63/2011
Quando emprega sistema convencional:
7.1.38. Dispbe de camara escura limpa, com bancada Portaria MS/SVS n?®
e com pia para lavagem e sistema de exaustdo do ar | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI 60 DIAS Artigo 39 (inciso |) 453/1998 (itens 4.9 e 4.43)
funcionando adequadamente RDC / ANVISA n2 50/2002
. . . . . Portaria MS/SVS n¢
Z;j?nlerslgergﬁ glcinlIggwmsgfoodoleerzzﬁfrjlr;caé: distancia | 5 sim 0 Nso O Nao se Aplica TI 60 DIAS Artigo 39 (inciso 1) 453/1998 (item 4.9)
: P pulac RDC / ANVISA ne 50/2002
. . - Portaria MS/SVS n¢
Zj';'fuoz' A camara escura possul vedacao contra entrada | o ;1 5 Nso O N&o se Aplica TI 60 DIAS Artigo 39 (inciso 1) 453/1998 (item 4.9)
RDC / ANVISA n2 50/2002
7.1.41. Chassis e écrans em condi¢cdes adequadas O Sim O Nao O Néao se Aplica TI 30 DIAS Artlgo,39 ('I'nSISO Il Portarlla MS/SVS n? 453/1998
alinea "a") (itens 4.34 e 4.45)
7.1.4%. No caso de revelacdo manual utiliza c~ronometro, OSim ONio O Nio se Aplica T1 30 DIAS Artlgo,39 ('I'nSISO I1; Portaria M_S/SVS ne 453/1998
termdmetro e tabela de tempos de revelacao alinea "a") (item 4.10)
7.1.43. Para mamografia, realiza os testes relativos ao OSim ONio O Nio se Aplica T115 DIAS Artigo 39 (inciso lll; Portaria MS/SVS n2 453/1998

processamento quimico da imagem, diariamente

alinea "b")

(item 4.47)
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Art. 49 ¢/c Art. 30 -

El Inciso XXV

7.1.44. Possui processadora exclusiva para mamografia | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI INDETERMINADO Art. 51 Portaria I‘Eliféivéfgg—)453/1998
Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f" item ’
Al 9 oy 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
7.1.45. Possui negatoscopio com lumindncia adequada | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI 30 DIAS Art|go,39 ('|'nS|so Il Portaria M.S/SVS n® 453/1998
alinea "a") (item 4.45)
El Art. 49 ¢/c Art. 30 -
Inciso XXV
7.1.46. O negatoscopio utilizado em mamografia possui . - ~ . TI INDETERMINADO Art. 51 Portaria MS/SVS n2 453/1998
luminancia adequada (entre 3.000 e 3.500 nit) O Sim O Nao O Nao se Aplica : : — (itens 4.38 e 4.45)
Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f" item
Al XXV 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
Quando emprega sistema computadorizado ou digital:
Portaria Federal n? 2.898
71.47. Os laudos sdo realizados em monitores . - - . Artigo 39 (inciso Il; de 28/11/2013 - Anexo llI
especificos O Sim O N3o O Nao se Aplica TI 30 DIAS alinea "a") RDC / ANVISA ne 36/2013
RDC / ANVISA n¢ 63/2011

Sala de Laudos:
7.1.48. O servico dispde de ambiente de interpretacao Portaria MS/SVS n2 453/1998
de laudos com infra-estrutura, climatizacdo, ventilacdo OSim ONio O Nio se Aplica T1 60 DIAS Artigo 39 (inciso 1) (item 4.12) RDC/

e iluminacdo adequadas sem reflexo de janelas e
ldmpadas

ANVISA n® 02/2010
RDC / ANVISA n® 50/2002

OBSERVACOES:

Utiliza sistema PACS/RIS? O Sim O N&o O N&o se Aplica

Utiliza servico de Telerradiologia? O Sim O Nao O Né&o se aplica

7.2. RESSONANCIA MAGNETICA

7.2.1. A equipe utiliza preparacao alcodlica na antissepsia "Artigo 34 Inciso Il - """ item 1 "RDC / ANVISA n¢ 36/2013
o 'méoci_ aﬁtes e ré’a”'zoa ég o e P3191 5 sim O Nao O Nao se Aplica Al Art. 30 inciso XX R$ 1.038,60 RDC / ANVISA ne 63/2011

¢ R$ 727,02 (70%)" RDC/ANVISA n2 42/2010"

Art. 49 c/c Art. 30 -
El Inciso XXV
7.2.2. A sala de ressonancia magnética dispde de RDC/ ANVISA ne 02/2010
o oot e etcon, 20mento |0 im 0o O Nio se Apica [TINDETERMNARO | At 5 RDC / ANVISA 1 36/2013
Ustice & 9 . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item RDC / ANVISA n2 63/20T1
criogénicos Artigo 30 - Inciso
Al XXV 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
7.2.3. A porta de acesso a sala de ressonadncia magnética
ﬁ\?i)ﬁﬂanZII?t;OErsoib(iecé;nfg;n:jﬁ?aega 32 pae(::oegier;gr?; Artigo 39 (inciso Il; RDC/ANVISA n2 02/2010
. . . . . O Sim O Nao O Nao se Aplica Tl 30 DIAS ] o ’ RDC / ANVISA n2 36/2013
implantes e objetos incompativeis com a tecnologia, alinea "a") o
. X o . - RDC / ANVISA n2 63/2011
em linguagem ou simbologia internacionalmente aceita,
compreensivel para o publico
. . . . . ) RDC/ANVISA n® 02/2010

7.2.4. Os equipamentos estdo integros, limpos e em OSim ONio O Nio se Aplica T1 30 DIAS Artigo 39 (inciso Il; RDC / ANVISA ne 36/2013

bom estado de conservacao

alinea "a")

RDC / ANVISA n2 63/2011
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7.2.5. Os equipamentos possuem identificacdo (marca,

Artigo 39 (inciso Il;

RDC/ANVISA n° 02/2010

tipo, nimero de série, registro ou notificacdo na| O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI 30 DIAS alinea "a") RDC / ANVISA n2 36/2013
ANVISA) RDC / ANVISA n2 63/2011
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV
7.2.6. As dareas de comando dos equipamentos RDC/ANVISA n¢ 02/2010
de imagem possibilitam para os operadores boa | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI INDETERMINADO Art. 51 RDC / ANVISA n¢ 36/2013
observacdo e comunicacdo com o paciente . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item RDC / ANVISA n¢ 63/2011
Artigo 30 - Inciso
Al XXV 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV
7.2.7. Possui sistema de emergéncia para interromper RDC/ANVISA n¢ 02/2010
0 exame, acionavel pelo paciente ou pelo operador do | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI INDETERMINADO Art. 51 RDC / ANVISA n¢ 36/2013
equipamento Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f" item RDC / ANVISA n2 63/201
Al XXV 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV
RDC/ANVISA n2 02/2010
7.2.8. Disponibiliza protecado auditiva para o paciente O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI INDETERMINADO Art. 51 RDC / ANVISA n¢ 36/2013
Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f" item RDC / ANVISA n¢ 63/2011
Al 9 oy 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
7.2.9. As pacientes gravidas somente sdo submetidas ao "Artigo 39 (inciso lll; o
exame de ressonancia magnética quando autorizadas | O Sim O Ndo O Né&o se Aplica TI15 DIAS alinea ""a"") RDC / ANVISA n°36/2013
. 1 . RDC / ANVISA n2 63/2011
por médico obstetra
. . . . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item o
7.2.10. Quando ha uso de contraste, o mesmo é realizado . - N . Artigo 30 - Inciso RDC / ANVISA n¢ 36/2013
em condicdes adequadas O Sim O N&o O Nao se Aplica Al XXV 2 R$ 5.193,00 RDC / ANVISA ne 63/2011
R$ 3.635,10 (70%)
7.2.11. Possui carrinho de parada cardiorrespiratdria nos E| Art. 49 c/c Art. 30 -
casos de realizacdo de exames com risco sistémico, Inciso XXV
com materiais para atendimento as intercorréncias:
termdmetro; esfigmomandmetro; estetoscopio; TI INDETERMINADO Art. 51
oximetro de pulso com alarme; oxigénio a 100% ( cem
por cento); aspirador; suporte para fluido endovenoso OSim ONio O Nio se Aplica RDC / ANVISA n¢ 36/2013

e carro ou maleta para atendimento de emergéncia
cardiorrespiratéria contendo: ressuscitador manual

Artigo 30 - Inciso

Artigo 34 Inciso Il - "f" item

RDC / ANVISA n° 63/2011

tipo baldo auto-infldvel com reservatério e mascara ( Al XXV 2 R$ 3.635 1§$(?O109/Z;OO
ambu), canulas naso e orofaringeas, laringoscépio com ) ’ °
ldminas, tubos endotraqueais, sondas para aspiracéo,
materiais e medicamentos emergenciais e desfibrilador
Art. 49 c/c Art. 30 -

El Inciso XXV
7.212. Dispde de sala de inducdo e recuperacdo RDC/ANVISA n¢ 02/2010
anestésica / posto de enfermagem, anexo a sala de TI INDETERMINADO Art. 51 RDC / ANVISA n¢ 36/2013

exames, no caso de realizacdo de exames com sedacao
em pacientes externos e ambulatoriais, sem day clinic

O Sim O Ndo O Nao se Aplica

Al

Artigo 30 - Inciso
XXV

Artigo 34 Inciso Il - "f" item
2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)

RDC / ANVISA n2 50/2002
RDC / ANVISA n2 63/2011
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7.2.13. Dispde de equipamentos, materiais, insumos e

Artigo 39 (inciso Il;

RDC/ANVISA n2 02/2010

produtos de acordo com a complexidade do servico e | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI 30 DIAS alinea "a") RDC / ANVISA n¢ 36/2013
necessarios ao atendimento da demanda RDC / ANVISA n2 63/2011
OBSERVACOES:
7.3. ECOCARDIOGRAFIA E ULTRASSONOGRAFIA
7.3.1. A equipe utiliza preparacdo alcodlica na antissepsia "Artigo 34 Inciso Il - """ item 1 "RDC / ANVISA n2 36/2013
e 'méo‘z_ arﬁ’tes o ré’a“';a ég o e P3181 65 sim O Nao O Nao se Aplica Al Art. 30 inciso XX R$ 1.038,60 RDC / ANVISA n¢ 63/2011
¢ R$ 727,02 (70%)" RDC/ANVISA n2 42/2010"
7.3.2. A sala de exames possui lavatério com "Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1 "RDC / ANVISA n¢ 36/2013
dispensadores de sabdo liguido e de papel toalha e | O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al Art. 30 - Inciso XX R$ 1.038,60 RDC / ANVISA n2 50/2002
lixeira com tampa sem acionamento manual R$ 727,02 (70%)" RDC/ANVISA n® 42/2010"
7.3.3. Possui sanitario privativo, anexo a sala de RDC / ANVISA n 36/2013
u.ltr.a-ssono rafia de abdérF:\en ’ O Sim O Nao O N&o se Aplica TI 60 DIAS Artigo 39 (inciso |) RDC / ANVISA n2 50/2002
g RDC / ANVISA n2 63/201
RDC/ANVISA n2 02/2010
7.3.4. A sala de exames possui iluminacao diferenciada, . - - . . L RDC / ANVISA n¢ 36/2013
favoravel a analise das imagens OSim O Né&o O Nao se Aplica TI60 DIAS Artigo 39 (inciso 1) RDC / ANVISA n2 50/2002
RDC / ANVISA n2 63/2011
7.3.5. Realiza os procedimentos de higienizacdo e de Artigo 34 Inciso Il - "f" item
desinfeccdo dos transdutores (sondas ecograficas) de . - - . Artigo 30 - Inciso 9 RDC / ANVISA n¢ 36/2013
. O Sim O Nao O N&o se Aplica Al 2 R$ 5.193,00 o
ultrassom de acordo com um protocolo estabelecido XXV N RDC / ANVISA n2 63/2011
, . R$ 3.635,10 (70%)
apods consulta ao manual do fabricante
£l Art. 49 c/c Art. 30 -
Inciso XXV
7.3.6. Possui preservativos de revestimento para o o
transdutor, utilizando sempre que necessario, em | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI INDETERMINADO Art. S RDC / ANVISA n°36/2013
. . ) ; . RDC / ANVISA n2 63/201
quantidade suficiente para a demanda . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item
Artigo 30 - Inciso
Al XXV 2 R$ 5.193,00
R$ 3.635,10 (70%)
7.3.7. Quando realiza procedimentos invasivos guiados . ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item o
por método de imagem de ultrassom (ou ecografia), os | O Sim O Ndo O Nao se Aplica Al Artlgo%(zv Inciso 2 R$ 5.193,00 I;DD%//QII\\II\\//IISSQ r;g 3663//22%11?
mesmos sdo realizados em condi¢cdes adequadas R$ 3.635,10 (70%)
7.3.8. Dispde de equipamentos, materiais, insumos e Artigo 39 (inciso II: RDC/ANVISA n¢ 02/2010
produtos de acordo com a complexidade do servico e | O Sim O Nado O N&o se Aplica TI 30 DIAS %Iinea "amy ’ RDC / ANVISA n¢ 36/2013
necessarios ao atendimento da demanda RDC / ANVISA n¢ 63/2011
7.3.9. O servico dispde de ambiente de interpretacao
de laudos com infra-estrutura, climatizacdo, ventilacdo OSim ONio O Nio se Aplica T1 60 DIAS Artigo 39 (inciso 1) RDC/ANVISA n¢ 02/2010

e iluminacdo adequadas sem reflexo de janelas e
lampadas

RDC / ANVISA n2 50/2002

OBSERVACOES:

MANUAL DE BOAS PRATICAS DE INSPECAO SANITARIA E FISCALIZAGCAO EM HOSPITAIS * SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA, FISCALIZAGAO SANITARIA E CONTROLE DE ZOONOSES




SERVICOS DE IMAGEM

7.4 ELETROCARDIOGRAFIA E ELETROENCEFALOGRAFIA

7.4.1. A equipe utiliza preparacédo alcodlica na antissepsia . . . "Artigo 34 Inciso Il - """ item 1 "RDC/ ANVISA n® 36/2013
dés: ﬁwéos antes da realizacdo do exame O Sim O Nao O N&o se Aplica Al Art. 30 inciso XX R$ 1.038,60 RDC / ANVISA n¢ 63/2011

R$ 727,02 (70%)" RDC/ANVISA n2 42/2010"
7.42. A sala de exames possui lavatério com "Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1 "RDC / ANVISA n¢ 36/2013
dispensadores de sabdo liquido e de papel toalha e | O Sim O Ndo O Né&o se Aplica Al Art. 30 - Inciso XX R$ 1.038,60 RDC / ANVISA n2 50/2002
lixeira com tampa sem acionamento manual R$ 727,02 (70%)" RDC/ANVISA n2¢ 42/2010"

RDC / ANVISA n2 63/2011
RDC / ANVISA n2 50/2002

7.4.3. Proporciona privacidade e conforto para o

) - - O Sim O Nao O Nao se Aplica TI 60 DIAS Artigo 39 (inciso I)
paciente na realizacdo do exame

7.4.4. H4 uso de ldminas descartaveis quando realiza

reparacdo da pele por tricotomia para a melhor Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f" item RDC / ANVISA n 222/2018
f:’on%u aco 4o inﬁ: ulsg letrion comp osenrte or | O'SIM O Nao O Néo se Aplica Al g oy 2 R$ 5.193,00 RDC / ANVISA ne 36/2013
. ¢ . P ’ R$ 3.635,10 (70%) RDC / ANVISA n¢ 63/201
recipiente rigido adequado
. - . . L . RDC/ANVISA n® 02/2010
L5, O3 aupamentos sstio Dtegros I 200 | 05im ONso ONgosespla | TiSoDias | AR IS(neol RDC / ANVISA T 36/2013
cacep 9 RDC / ANVISA ne 63/201
7.4.6. Realiza periodicamente testes de repetibilidade Artigo 39 (inciso IlI; RDC/ANVISA n® 02/2010
para a verificacdo da concordancia, ou ndo, dos| OSim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS 9 ’ RDC / ANVISA n¢ 36/2013

alinea "b")

resultados RDC / ANVISA n2 63/2011

RDC/ANVISA n2 02/2010
RDC / ANVISA n° 36/2013

7.4.7. Dispde de equipamentos, materiais, insumos e

produtos de acordo com a complexidade do servicoe | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI 30 DIAS Artigo 33 (inciso Il;

necessarios ao atendimento da demanda alinea "a") RDC / ANVISA n2 63/2011
7.4.8. Possui rotinas de trabalho e controle de qualidade . - ~ . Artigo 39 (inciso lll; RDC / ANVISA n¢ 36/2013
dos diagndsticos por métodos graficos OSim O Ndo O Nao se Aplica TH5 DIAS alinea "a") RDC / ANVISA n2 63/2011

OBSERVACOES:
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ROTEIRO LABORATORIO DE ANALISES CLIiNICAS - UNIDADE HOSPITALAR

pelo conselho

R$ 3.635,10 (70%)

DECRETO RIO o
REQUISITO RESPOSTA AT)I(EDE_IES‘ES Ne 45.585 DE PORT1,:5£/2I(—)13984 = INOBSERVANCIAS
27/12/2018
3- BIOSSEGURANCA
"Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1
3.1. Profissionais devidamente uniformizados e com Al Art. 30 - Inciso XX R$ 1.038,60 " o
. - o o)1t RDC n° 63/2011
equipamentos de protecdo individual (EPlI com R$ 727,02 (70%) ; o
o - . - - . Portaria SES/CVS n
certificado de aprovacdo) adequados de acordo com | O Sim O Ndo O N&o se Aplica .
a atividade desenvolvida (uniforme, botas, luvas, capas El Artigo - 49 c/c 743/2006
’ ’ ’ artigo 30 inciso XX RDC 302/2005 item 5.7.1"
e outros).
TI IND Artigo 51
3.2. Caderneta _d_e imunizacao d_os profls_5|ona|s de O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 DIAS Artlgo’39 (!,nci|so II; RDC 302/2005 item 5.2.3
acordo com a atividade desenvolvida, atualizada. alinea "b")
2s3pe<t/|lﬁggj ngg 5'?{32‘332'2.33 Cea’d:ell(él::s Ze"ésﬂgiﬁii Artigo 39 (inciso III; "RDC 302/2005 item 5.7.1 b
. . \ O Sim O Nado O Nao se Aplica T115 DIAS , Hlon ’ Portaria SES/CVS 743/2006
suspeitas ou contaminadas com patdgenos de alinea "b") item 121"
relevancia epidemioldgicas. '
Artigo 39 (inciso Il "RDC 302/2005 item 5.2.2
3.4. Registros de treinamento dos recursos humanos. O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS alinea "b" ’ Portaria SES/CVS 743/2006
item 12.1.1"
3.5. Frascos contendo amostras de pacientes . ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 "
imediatamente identificados no momento da entrega, | O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Artlgoigv Inciso R$ 5.193,00 itFé:wcﬁocz/{fg??"
respeitando diretrizes de biosseguranca R$ 3.635,10 (70%) ' o
3.6. Em acidentes com exposicdo a materiais
bioldgicos: Caso seja possivel identificar o paciente Artigo 39 (inciso III:
fonte, é solicitado autorizacdo escrita, informando seu | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS galinea "any ’ RCD 302/2005 5.7.1
consentimento para realizacdo de exames para anti-
hiv, hepatite B e hepatite C.
3.7. Realiza pesquisa de anticorpos anti-HIV - teste . . ) " .
rapido, como exame emergencial em amostras de | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS Artlgo'39 (|”n<':,|so Hi; Portaru:a SES/CVS 74,,3/2006
: ) alinea "a") item 5.8.1.4.1.1
paciente fonte no momento do acidente.
. . s Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 ” .
e e e oeaiccs ' | ©'5m 0 Nao 0 o se apica X w8 5193,00 o e van/ oo
a P P 9 R$ 3.635,10 (70%) o
3.9. Cabine de seguranca bioldgica certificada, no . . ) " .
prazo de validade e existem instrucdes de operacdo e | O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI15 DIAS Artlgo'39 (!'nc”|so i; Porta”"?‘ SES/CVS 745/2006
~ ) , . - alinea "b™) item 12.16.1.1 e
manutencdo preventiva de facil compreensao.
4 - DOCUMENTACAO
4.1 DOCUMENTACAO GERAL
4.1.1. Licenca Sanitaria de Funcionamento exposta de Artigo 30 - Inciso "Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1
forma visivel ao publico e disponivel para consulta das | O Sim O Ndo O Nao se Aplica Al 9 XIV R$ 1.038,60 Decreto 4.585/2018
autoridades sanitarias R$ 727,02 (70%)"
- . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 " .
4.1.2. Responsabilidade Técnica: documento emitido O Sim O N&o O Nao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso IV R$ 5.193,00 RDC 302/2005 item

512"
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4.1.3. Conta com pelo menos um profissional legalmente
habilitado em cada plantao, incluindo o horario noturno

Artigo 49 c/c Art.

Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2

"RDC 302/2005

. o S O Sim O Nado O Nao se Aplica Al . R$ 5.193,00 . .
I(|<:1"ubr;3'r)1do insuficiente deve contratar - Tl Art 39, inciso 30 - Inciso IV R$ 3.635.10 (70%) item5.1.2.1
4.2 DOCUMENTACAO ESPECIFICA: LABORATORIO de ANALISES CLINICAS
4.2.1. Contrato com provedor de ensaios de proficiéncia . ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 "
para o controle da qualidade externa para todos os| O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Artlgo%(?v Inciso R$ 5.193,00 RE9)C3 13226/20605
exames realizados na sua rotina R$ 3.635,10 (70%) o -
4.2.2. Registros do controle interno da qualidade para . - - . Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 "RDC 302/2005 9.2
todos os exames realizados, planilhados e organizados O Sim O N&o O Nao se Aplica Al XXV R$ 5193,00 6.2.6, 6.2.15.3"
’ R$ 3.635,10 (70%) e
4.2.3. Planilha de temperatura transporte bioldgico Artigo 39 - Inciso I1I-
(saida do posto de coleta e chegada no laboratério | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI1 15 dias g linea’b” ’ RDC 20/2014
central)
4.2.4. Manual de procedimentos operacionais, incluindo
de biosseguranca e controle de qualidade; para Artico 39 - Inciso IlI- "RDC N2 63/2011
utilizacdo dos controles / padrdes com descricdo clara | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI 15 dias 90 < o ’ RDC 302/2005
S S . . - alinea"b : "
dos critérios de aceitabilidade das analises e instrucdes item 5.1.5
de equipamentos e limpeza desuperficies.
4.2.,5. Comprovante de manutencdo preventiva e Artigo 39 - Inciso |I-
corretiva de equipamentos (centrifuga, microscopio, | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI1 15 dias galinea”b” ’ RDC 302/2005 item 5.4.1
termdémetros etc.);
4.2.6. Comprovante de treinamento dos funcionarios de . ~ - . . Artigo 39 - Inciso lI; "RDC 302/2005
acordo com a complexidade das atividades realizadas; O Sim O N3o O Nao se Aplica TI 30 dias alinea"b"” item 5.2.1e 5.2.2"
4.2.7. Contrato formal com Laboratério de apoio O Sim O N&o O N&o se Aplica T115 dias Artigo 39 - Inciso |l; RDC 302/2005
alinea"b item6.29b
5 - INFORMACOES GERAIS
5.1. Laboratdrio localizado no interior do hospital
para atender o CTI, contendo equipamento de Artigo 30 - Inciso "Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1 "RDC 302/2005
hemogasometria e exames microbioldégicos ou| O Sim O Nao O Nao se Aplica Al 9 XX R$ 1.038,60 item 5.1.6e RDC 07/2010 Art
equipamento no interior do Centro Terapia Intensiva R$ 727,02 (70%)" 18"
devidamente monitorado
. . . . . ) "RDC N2 63/201
5.2. Rewsao~ periddica do Manual de Procedimento e O Sim O Nao O Nio se Aplica T115 dias Artigo 39 - 'I,n<':,|so 1I; RDC 302/2005
auto inspecao alinea"b . .
item 5.1.5
. . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2
Al Artigo 30 - Inciso R$ 5.193,00

5.3. Instalacdes do Posto de Coleta utilizada somente
para a a atividade licenciada quando possuir coleta
ambulatorial

O Sim O Nao O Nao se Aplica

XXV

R$ 3.635,10 (70%)

El (Parcial/Total)

Artigo - 49 ¢/c
artigo 30 inciso
XXV

Tl

Artigo 51

"RDC 302/2005
item 5.3.1"
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6- ADMINISTRACAO ( RECEPCAO / ESPERA )

6.1. Cadastro de clientes/pacientes contendo: Nome
(paciente e responsavel, se necessario), telefone e/ou
endereco, sexo, idade, solicitante, origem/procedéncia,

Artigo 30 - Inciso

Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2

"RDC 302/2005

6.2. Sistema informatizado de registro garante
rastreabilidade da operacdo, desde o recebimento da
amostra ate a liberacdo do resultado.

O Sim O Nao O Nao se Aplica

XXV

R$ 3.635,10 (70%)

El (Parcial/Total)

Artigo - 49 c/c
artigo 30

Tl indeterminado

Artigo 51

data do atendimento, n? do registro gerado pelo| O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al KXV R$ 5.193,00 item 5.3.1"
laboratoério, exames que irdo ser realizados em cada R$ 3.635,10 (70%) o
amostra e informacdes necessarias para realizacdo dos
exames, se for o caso.
. . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2
Al Artigo 30 - Inciso R$ 5.193,00

"RDC 302/2005
item 7.1"

6.3. Solicitado documento de identidade do paciente,

Artigo 30 - Inciso

Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2

"RDC 302/2005

amostra com restricdes

alinea"a"

p i O Sim O Nado O Nao se Aplica Al R$ 5.193,00 : ;
no ato da coleta ou Prontuario do paciente XXV R$ 3.635.10 (70%) item 6.1.2
6.4. Frascos contendo amostras de pacientes sao . ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 .
imediatamente identificados no momento da entrega, | O Sim O Ndo O Nao se Aplica Al Artlgojgv Inciso R$ 5.193,00 itzacﬁocz//czg??”
respeitando diretrizes de biosseguranca R$ 3.635,10 (70%) ’ o
. . "Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1 .
6.5. Fornece comprovante de seu atendimento. O Sim O Ndo O Nao se Aplica Al Artlgox?;<OX|l Inciso R$ 1.038,60 RDifeanE/fsC?'OS
R$ 727,02 (70%)" o
7 - LAUDOS DE ANALISE
7.1. Laudos de analise possuem: nome do paciente, n®
do laboratério, identificacdo do laboratdrio central, n®
de inscricdo do laboratério no Conselho Profissional
correspondente, ldentificacdo da origem da amostra,
data da obtencao e recebimento da amostra, liberacéo . ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 "
do laudo, nome do exame, material coletado, resultado | O Sim O Nao O Nao se Aplica Al/TI? ArUgo)?QV Inciso R$ 5.193,00 R[)iggrioganOS
com a unidade empregada, valor de referéncia, R$ 3.635,10 (70%) o
metodologia utilizada, nome e n? de inscricdo no
Conselho Regional do profissional legalmente
habilitado, responsavel pela conferéncia e liberacdo de
laudos e assinatura manual ou eletrénica
7.2. O procedimento para liberacdo / entrega de laudos . - - Apli A Artigo 30 - Inciso Artigo 34RInC|?<9) ”O_Of item 2 "RDC 302/2005
arante a confidencialidade dos mesmos O Sim O N3o O N3o se Aplica ! XXV $5.193, item 8.1"
9 ' R$ 3.635,10 (70%)
7.3. Registro nos laudos se a analise foi realizada em O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 dias Artigo 39 - Inciso llI; RDC 302/2005

item 6.1.3"
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8 - COLETA DE AMOSTRA

8.1 AMBIENTES DE COLETA DE PACIENTES DE AMBULATORIO:

Artigo 30 - Inciso

Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2

alinea"a"

Al R$ 5.193,00
XXV R$ 3.635,10 (70%)
8.1.1. Sala de coleta ou box de coleta. O Sim O Nao O Nao se Aplica Artigo - 49 ¢/c RDitCerZ;]OS2/321C305
El (P/T) artigo 30 inciso e
XXV
TI Artigo 51
"RDC 302/2005
8.1.2. Garantia de privacidade no atendimento O Sim O Nao O Nao se Aplica Tl 60 dias Artigo 39 - Inciso |; item 5.1.4 ¢c/c
RDC N° 63/2011"
8.1.3_. Existe sala para coletas 'e_speaals contendo O Sim O Nao O Nao se Aplica T1 60 dias Artigo 39 - Inciso | RD_C 302/2(305
equipamentos e materiais necessarios. item 5.3.1
8.2 EM RELACAO AO MOBILIARIO NECESSARIO:
. ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2
Al Arhgo;)(()v Inciso R$ 5.193.00
8.2.1. Maca ou cadeira reclindvel (com superficies R$ 3.635,10 (70%) "RDC 302/2005
higienizaveis) em pelo menos um dos ambientes de | O Sim O Nado O Nao se Aplica . . 8
Artigo - 49 ¢/c item 5.3.1
coleta. El (P/T) :
artigo 30
TI Artigo 51
. . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2
Al Artlgo)?)?v Inciso R$ 5.193,00
. . R$ 3.635,10 (70%)
8.2.2.Setor exclusivo para coleta de materiais, contendo . - - . "RDC 302/2005
. . O Sim O Nao O Nao se Aplica . : Y
cadeira e bracadeira El (P/T) Artigo - 49 ¢/c item 5.3.1
artigo 30
TI Artigo 51
. . "Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1
- . . Al Artigo 30 - Inciso R$ 1.038,60 RDC 302/2005 item 5.3.1 e 5.8.1
8.2.3. Recipientes, bancadas, cadeiras, artigos e XX oz T -
o . o . . . : R$ 727,02 (70%) c/c Protocolo para higienizacdo
materiais de uso, limpos, sem vestigios de sangue nas | O Sim O Nao O Nao se Aplica - . R
superficies de maos em servicos de saude
‘ MS/ANVISA/FIOCRUZ
8.4 COLETA DE SANGUE:
TAD Artigo 56 - Inciso |
ade uad?)s ao ,ti o ge 1,:este analitico a ser realizado | O Sim O Nao O Nao se Aplica Al c/c artigo 30 inciso R$ 5193,00 "RDC 302/2005 item 5.5.4 ¢/c
da P . P XXV R$ 3.635,10 (70%) RE n 2605 de 11/08/2006"
em cada amostra, dentro do prazo de validade com
registro da ANVISA. T110 dias Artigo 39 - Inciso llI;
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8.4.2. Frascos contendo antissépticos, identificados

Artigo 39 - Inciso lll;

(nome, prazo de validade, fabricante, n? de lote). O Sim O N3o O Nao se Aplica TH5 dias alinea"a" RDC 63/20T
8.4.3. Tubos de coleta pré ou imediatamente "Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1
identificados apods a coleta com (nome do paciente e | O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Artigo 30 - Inciso IX R$ 1.038,60 RDC 302/2005 item 6.1.7 b
nimero). R$ 727,02 (70%)"
8.4.{1. Reglstro de identificacdo contendo o nome do O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 dias Artigo 39 - 'I,nslso I"; RDC 302/2005 item 6.1.7.1
profissional que efetuou a coleta. alineab
9 - AREA TECNICA
L. . . . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 "

zg.el;aal:r):])gasltrc;gﬁzea?jﬂsado devidamente de acordo com O Sim O N&o O Nao se Aplica Al Artlgojf()v Inciso R$ 5.193,00 R:iecrjg%‘f/?gOS

' R$ 3.635,10 (70%) n
9.2. Area especifica para recebimento de amostras,
verificacdo de conformidades no transporte, triagem "RDC 302/2005
do material bioldgico, preparacdo, centrifugacdo, | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI 60 dias Artigo 39 - Inciso | itern 5.3.1"
aliguotagem, separacdo e encaminhamento aos setores =
especificos .
9.3. Setores técnicos separados por especialidades
(Bioquimica, Hematologia, Coagulagrama TAP/PTTa,
Imunologia, Microbiologia, Urinadlise, entre outros) "RDC 302/2005
destinados para realizacdo segura dos exames,| O Sim O N&o O N&o se Aplica TI 60 dias Artigo 39 - Inciso | . ,,

- - , item 5.5.3
contendo bancadas com dimensdes adequadas, area
util de trabalho e equipamentos em numero suficiente
para realizacdo das andlises propostas.
9.4. Laboratdério com area técnica adequada ao volume O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 dias Artigo 39 - !'ncglso I"; RDC 302/2(305
de trabalho. alinea"a item 5.3.1
9.5 EQUIPAMENTOS E REAGENTES:
9.5.1. Produtos de uso para diagnodstico in vitro com . ) . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 "
registro na ANVISA, dentro da validade e armazenados | O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Art'gofgv Inciso R$ 5.193,00 R2;102/523,05
de acordo com instrucdes do fabricante. R$ 3.635,10 (70%) "
9.5.2. Reagentes e solucdes manipuladas no local
devidamente rotulados com asseguintes informacodes:
procedéncia-identidade, concentracdo, riscos . - - . . Artigo 39 - Inciso lll; "RDC 302/2005
potenciais, dados de estabilidade, data da preparacao, O Sim O Nao O Nao se Aplica TH15 dias alinea"a" item 5.5.3"
prazo de validade potenciais, dados de estabilidade,
data da preparacao, prazo de validade.
9.5.3. Procedlnjentos :?malmcos realizados de acordo O Sim O Nao O Nio se Aplica T115 dias Artigo 39 - ,|,ﬂ(,:'ISO I"I; RD_C 302/20”05
com as instrucdes escritas alinea"b item 6.2.1
Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2
) Al R$ 5.193,00

9.5.4. Geladeiras em bom estado de conservacdo XXV R$ 3.635,10 (70%)
e limpeza, utilizadas somente para reagentes ou . - - . "RDC 302/2005

o . . O Sim O Nao O Nao se Aplica . : .
amostras com exclusividade (sem comida e/ou bebida Artigo - 49 ¢/c item 5.8.1

; . El (P/T) .
Nno seu interior) artigo 30
TI INDETERMINADO Artigo 51
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9.5.5.0s equipamentos atendem aos requisitos de
uso, registros necessarios (instrucdo de operacao,

Artigo 30 - Inciso

Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2

"RDC 302/2005

certificacdo, temperatura, calibracdo) e limpeza e | O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al XXV R$ 5.193,00 itern 5.4.1 b"
possui todos os reagentes necessarios para a realizacdo R$ 3.635,10 (70%) n
de todas as analises divulgadas no laudo.
9.5.6. Equipamentos deste setor cumprem os . ) . "
requisitos técnicos para garantir o bom funcionamento | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 dias Artigo .39 l,n,CISO I RDC 302/2095
L L alinea 'a item 5.4.1a
e confiabilidade das analises.
9.5.7. Existéncia de instrucdes escritas contendo os
processos andliticos, mcIumo!o cont~role de qualidade O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 dias Artigo 39 - 'I'nclzllso I; _RDC 302/2005”
especifico a cada exame (ou instrucdes de uso /bulas) alinea"b item 5.1.5 e 6.2.1
disponivel para a consulta
9.6. REQUISITOS PARA AS ANALISES
9.6.1. Solucdo de hipoclorito de sédio com registro na . ~ - . . Artigo 39 - Inciso lll; "RDC 302/2005
ANVISA. O Sim O Nao O Nao se Aplica TI1 15 dias linea’c” item 5.8.2"
9.6.2. Sistema de registro garante rastreabilidade Artigo 30 - Inciso "Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1 "RDC 302/2005
da operagdo - desde o recebimento da amostra até | O Sim O Ndo O N&ao se Aplica Al 9 XX R$ 1.038,60 Portaria SES/CVS 743/2006
liberacdo de resultado. R$ 727,02 (70%)" item 9.1"
9.6.3. ApoOs as analises, as amostras de soro e outros . ) . ) " .
fluidos bioldgicos permanecem retidos no minimo por [ O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI1 15 dias Artigo 3.9 !,nclzllso Hi; Portaria S.ES/CVS,,743/2006
alinea"a item 6.8
24 horas.
"RDC 302/2005
9.6.4. Os meio de cultura estdo identificados com . ~ - . . Artigo 39 - Inciso lll; item 5.5.3
numero de lote, data de preparacdo e vencimento. O Sim O Néo O Nao se Aplica TI15 dias alinea"a" Portaria SES/CVS 743/2006
item 5.9.2"
. - L. . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 RD.C 302/2005
9.6.5. Meios de cultura especificos e necessarios para o . ~ ~ . Artigo 30 - Inciso item 5.4.1
. . O Sim O Nado O Né&o se Aplica Al R$ 5.193,00 .
isolamento bacteriano. XXV o Portaria SES/CVS 743/2006
R$ 3.635,10 (70%) X .
item 5.9.3
. . en - "RDC 302/2005
9.6.6. Conjunto minimo de discos de antibiéticos que . - - . Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - *f" item 2 item 5.4.1
_ ) O Sim O Nado O Né&o se Aplica Al R$ 5.193,00 .
corresponda ao antibiograma liberado. XXV o Portaria SES/CVS 743/2006
R$ 3.635,10 (70%) X .
item 5.9.3
9.7. CONTROLE INTERNO E EXTERNO DA QUALIDADE
9.7.1. Existéncia de padrdes/controles necessarios Artigo 34 Inciso Il - " item 2
para monitoracdo das anadlises, que sdo aliquotados, . - - . Artigo 30 - Inciso 9 "RDC 302/2005
O Sim O Nao O Nao se Aplica Al R$ 5.193,00 : .
rotulados e armazenados de forma correta para uso XXV o item 9.1.2
diari R$ 3.635,10 (70%)
iario.
. ) . "Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1
Al Artigo f(())( Inciso R$ 1.038,60
R$ 727,02 (70%)"
9.7.2. Controle interno da qualidade para todos os 5 ( 0 "
N . X . . - - . . RDC 302/2005
parametros analisados, registrados e arquivados | O Sim O Ndo O Nao se Aplica Artigo - 49 ¢/c . N
) = item 6.2.6 e 9.24
corretamente. El (P/T) artigo 30 inciso
XXV
TI Artigo 51
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9.8.3. Resultados ndo conformes das amostras controles

Artigo 39 - Inciso llI;

"RDC 302/2005

autoclavacao, descrito em planilha de controle

alinea”"a"

procedidas de acdes corretivas e registrados. O Sim O Nao O N3o se Aplica 115 dias alinea"b" item 6.2.9 b"
9.8.4. Procedimento para verificacao dos resultados . ) . ) "
dos controles antes da liberacdo dos resultados de | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 dias Artigo 39 ,I,n?,'SO Hi; RD.C 302/20,,05
alinea"b item 6.2.1
exame.
9.8.5_. Reg|s~tros dfe controle |nte'rn_o e externo da O Sim O N3o O Nao se Aplica T1 15 dias Artigo 39 -'I’nclzllso I"l; RI_DC 302/20”05
qualidade sdo arquivados por no minimo 5 anos. alinea"b item 6.2.10
_9.8.6. Comprova resultados o!o programa de controle _ ) i} _ Artigo 30 - Inciso Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 "RDC 302/2005
interno e externo da qualidade para os exames | O Sim O Ndo O Nao se Aplica Al XXV R$ 5.193,00 9316626
realizados, através de registros e arquivos. R$ 3.635,10 (70%) e -
9.8.7. Revisao periddica dos resultados do programa de . ) . ) "
controle externo da qualidade, realizada pelo diretor | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI 15 dias Artigo 3.9 !'nclzllso ; RDC 302/20,,05
L. alinea"a item 9.3.4
do laboratédrio
9.8.8.Nao conformldades_ detectadas pel<3 programa de O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 dias Artigo 39 - 'I,nslso I"l; RQC 302/20,95
controle externo da Qualidade sofrem a¢des corretivas. alinea"b item 9.3.4
10. TRANSPORTE EXTERNO DE AMOSTRAS DE PACIENTES
10.1. Caixa de transporte bioldgico resistente aimpactos
(paredes rigidas), permite higienizacdo e a manute~ncao O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 dias Artigo 3_9 - !'nclzllso I"l; RDC 302/2095
da temperatura adequada para a conservagcado e alinea’c item 6.1.10
integridade do material bioldgico.
10.2. Identificacdo externa com nome, endereco e . - - . . Artigo 39 - Inciso llI; "RDC 20/2014
telefone do remetente e laboratdrio receptor. O Sim O Nao O Nao se Aplica TH15 dias alinea"b"” RDC 302/2005 item 6.1.6"
L. . . . . . "Artigo 34 Inciso Il - ""f"" item 1
L%i'ra[)n'ngftede meios que permitam a rastreabilidade | ¢\ 5 N0 O Nao se Aplica Al Art'goxi&u'”c'w R$ 1.038,60 RDC ANVISA 20,2014
P R$ 727,02 (70%)"
"RDC 20/2014
. . . . ) RDC 302/2005 item 6.1.6 e
l%:t'e%ga;fogr;g';t:t;’aggsttgs de gelo com frascos | i, o Nao O Nao se Aplica T115 dias Art'g‘;ﬁr?e;!,gf'so ; 6.1.10
' Portaria SES/CVS 743/2006
item 13.1.1.5"
- . . ) "RDC ANVISA 20/2014
10.5. Frascos e tubos contendo as amostras sdo | o g 5 Nso O N3o se Aplica TI15 dias Artigo 39 - Inciso ll; Portaria SES/CVS 743/2006
envolvidos por saco plastico fechado. alinea"a : "
item 13.1.1.6
11 - SALA DE LAVAGEM, PREPARO E ESTERILIZACAO
11'.2. U_tlllza deterg_ente enzimatico para lavagens de O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 dias Artigo 39 - !'n(’?so 11; RQC 302/20"05
vidrarias e materiais. alinea’c item 5.8.2
]1.3. Al:ltoclave, n_ecess,arla para bacterlgl_ogla, com O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 dias Artigo ;O - I"ncnlso "I, RD_C 302/20”05
instrucdo de uso disponivel no local e de facil acesso. alinea "b item 5.8.1
11.4. Microorganismos de controle/ teste bioldgico para . ) . ) "
uso semanal e integrador quimoco para cada ciclo de | O Sim O Ndo O Na&o se Aplica TI 15 dias Artigo 39 - Inciso lll; RDC 302/2005

item 5.8.2"
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12 - RESIDUOS
12.1. Possui PGRSS comtemplando o Laboratério O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 dias Art'gaoh,iza(',g?,')so Hi; RDC 222/2018
OBSERVACOES:
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A - FARMACIA PRIVATIVA

DECRETO RIO 0
REQUISITO RESPOSTA AEE)?’[ESES Ne¢ 45.585 DE PORT1,:5(I),?/21013984 DE INOBSERVANCIAS
27/12/2018
1. Administracdo e Informacdes Gerais - Farmacia Privativa
1.1. Possui assisténcia de farmacéutico habilitado pelo . . en - Lei Federal - n25.991, de 17 de
. . . . - - . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ .
Conselho Regional de Farmacia, durante todo o horadrio| O Sim O Nado O N&o se Aplica Al Art 30 Inciso |l o dezembro de 1973 e Lei Federal
. ! 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%)
de funcionamento do estabelecimento 13.021/14
Art 39 Inciso I Resolucdo Federal - ANVISA
1.2. Existe uma Comissdo de Farmacia e Terapéutica O Sim O Ndo O Na&o se Aplica TI15 DIAS Alinea "b" RDC n? 63, de 25 de novembro
de 20M
. . —_— . Resolucdo Federal - ANVISA
1.3. Os_ Farmaceut!cos participam de alguma comissdo O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 DIAS Art 3’9 Ingjs? I RDC n® 63, de 25 de novembro
da Unidade de Saude Alinea "b
de 20M
Art 39 Inciso I Resolucdo Federal - ANVISA
1.4. Existe uma relacdo de medicamentos padronizados | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS Alinea "b" RDC n2 63, de 25 de novembro
de 20M
. . . . - Resolucdo Federal - ANVISA
1.5.~Os prestadores de servicos, c§50~eX|stam contratos, O Sim O N3o O Nio se Aplica Al Art 30 Inciso I Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ RDC n2 63, de 25 de novembro
estdo regularizados perante aos érgdos competentes 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) de 207
. . . Resolucdo Federal - ANVISA
16, Possui  programa de Farmacovigilancia €| o g 5 Nso O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 Inciso Il RDC n° 63, de 25 de novembro
Tecnovigilancia Alinea "b
de 20M
Art 39 Inciso I Resolucdo Federal - ANVISA
1.7. Existe Manual de Boas Praticas de Dispensacao O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS Alinea "b" RDC n2 63, de 25 de novembro
de 20M
. . . - . Resolucdo Federal - ANVISA
1.8. Existe procedimento operacional padréo para todas | ¢\ 5 Nso O Nao se Aplica T1 15 DIAS Art 39 Inciso Il RDC n° 63, de 25 de novembro
as atividades desenvolvidas pela farmacia Alinea "b de 2011
2. Recepcdo e Armazenamento - Farmacia Privativa
"RDC n2 50/02 - Parte Il -
Unidade Funcional : 4 Apoio
2.1. A farmacia possui area de armazenagem e controle Art 39 Inciso | OU Técnico, Item 5.2.2
(CAF) com programacao fisico funcional adequada O sim O N3o O N3o se Aplica TI 60 DIAS ou Tl 15 Art 39 Inciso I Resolucdo Federal - ANVISA
devidamente dimensionada e provida de instalacdes P DIAS . . RDC n2 63, de 25 de novembro
o alinea "a
prediais de 201
Portaria Federal - MS n° 4283,
de 30 de dezembro de 2010 - "
"RDC n2 50/02 (atualizada) -
Parte Il - Unidade Funcional : 4
. . ~ . ~ . Apoio Técnico, Iltem 5.2.1
B e 2| 6 5im 0 5o O Nso e Aplica | T10PIASouTs | A 321nce ] O Resolucio Federa - ANVISA
DIAS . o RDC n? 63, de 25 de novembro
armazenagem alinea "a

de 201
Portaria Federal - MS n° 4283,
de 30 de dezembro de 2010 "
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2.3. Afarmacia possuiarea de distribuicdo com dimensao

TI 60 DIAS ou TI'15

Art 39 Inciso | OU

RDC n2 50/02 (atualizada) -

falta de energia

; . o R O Sim O Ndo O Néo se Aplica Art 39 Inciso Il Parte Il - Unidade Funcional : 4
igual ou superior a 10% da area para armazenagem DIAS . Y . ..
alinea "a Apoio Técnico, Item 5.2.3
Art 56 pragrafo
Unico 10 dias para ., _
TI ( 'IO dias) a apresentacéo Portaria Fedel’al -MS n° 4283,
2.4. Todos os produtos estdo armazenados dentro do . « « . de manifesto de | Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ de 30 de dezembro de 2010 -
raz6 de validade O Sim O Nao O Nao se Aplica descarte 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) Resolucdo Federal - ANVISA
P T ' ’ RDC n? 63, de 25 de novembro
TAD Art 56 Inciso | de 201"
Al Art 30 Inciso |l
2.5. Adisposicao doarmazenamento é correta e racional "Portaria Federal - MS n® 4283,
o.s .matell?iaisce rodutos armazenados encontram-sé Art 39 Inciso Il de 30 de dezembro de 2010 -
) &P . O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS . e Resolucao Federal - ANVISA
isolados do piso e afastados das paredes e empilhados alinea "a o
com sequranca RDC n® 63, de 25 de novembro
guranc de 2011"
"Portaria Federal - MS n° 4283,
2.6. A temperatura e umidade estdo de acordo Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ de 30 de dezembro de 2010 -
com os parametros estabelecidos para os produtos| O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 9 o Resolucdo Federal - ANVISA
5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) o
armazenados RDC n2 63, de 25 de novembro
de 2011"
"Portaria Federal - MS n° 4283,
R . - . . i de 30 de dezembro de 2010 -
2.7: Os termdbmetros e termohigrobmetros estao O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV Artigo 34 Inciso Il - "f |temo2 R$ Resolucdo Federal - ANVISA
calibrados 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) o
RDC n® 63, de 25 de novembro
de 201"
"Portaria Federal - MS n° 4283,
2.8. O estabelecimento possui critérios para aquisicdo Art 39 Inciso IlI de 30 de dezembro de 2010 -
somente de produtos de empresas regularizadas pela| O Sim O Nado O Nao se Aplica TI15 DIAS slinea "B" Resolucdo Federal - ANVISA
Vigilancia Sanitaria RDC n? 63, de 25 de novembro
de 201"
"Portaria Federal - MS n° 4283,
2.9. Os fornecedores de medicamentos, saneantes Art 39 Inciso I de 30 de dezembro de 2010 -
domissanitarios, produtos para a saude e de higiene| O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS . - Resolucao Federal - ANVISA
= o alinea "B o
estdo qualificados RDC n? 63, de 25 de novembro
de 201"
"Portaria Federal - MS n° 4283,
2.10. Existe area separada, segura e identificada para Art 39 Inciso I de 30 de dezembro de 2010 -
armazenamento de produtos ndo conformes enquanto| O Sim O Ndo O Na&o se Aplica TI15 DIAS alinea "A” Resolucdo Federal - ANVISA
aguardam o destino final RDC n? 63, de 25 de novembro
de 201"
. . . "Portaria Federal - MS n° 4283,
2.11. Existe gerador de energia ou outro sistema
para garantir a manutencdo da temperatura do . . Art 39 Inciso Il de 30 de dezembro de 2010 -
s O Sim O Nao O Nao se Aplica TI115 DIAS : it Resolucao Federal - ANVISA
armazenamento de produtos termoldbeis em caso de alinea "C

RDC n® 63, de 25 de novembro
de 2011
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2.12. No caso de produtos que necessitem de
condicdes especiais de temperatura, existe sistema de

Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$

"Portaria Federal - MS n° 4283,
de 30 de dezembro de 2010 -

alarme quanto a ocorréncia de desvios em relacdo as O Sim O N3o O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XV 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) Resoloucao Federal - ANVISA
. . . RDC n® 63, de 25 de novembro
temperaturas do refrigerador, freezer, cAmara fria "
de 201
"Portaria Federal - MS n° 4283,
~ ~ . . . de 30 de dezembro de 2010 -
2.13. Sao~ ad'otadas acdes preventivas e/ou corretivas O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 DIAS Art 3_9 Inc3'|s,? 1l Resolucdo Federal - ANVISA
em relacdo as causas apuradas alinea "a

RDC n® 63, de 25 de novembro
de 201"

3. Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - Farmacia Privativa

3.1. Existe local exclusivo com dispositivo que ofereca

TI 60 dias ou Tl 15

Art 39 Inciso | OU

Portaria Federal - ANVISA n®

aos medicamentos de alta vigilancia

seg'uranca para a guarda 'de medicamentos sujeitos ao| O Sim O Ndo O N&o se Aplica dias Art 39 Inc,:,|s,c,> 1l 344, de 12 de maio de 1998
regime de controle especial alinea "C
3.2. Ha correspondéncia entre o estoque fisico e o . . . .

. : . . . - - . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ Portaria Federal - ANVISA n®
escriturado nqs livros de medicamentos sujeitos ao| O Sim O Nado O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) 344, de 12 de maio de 1998
controle especial
3.3.0sLivrosdestinadosaosregistrosdosmedicamentos
sujeitos ao regime especial de controle contém Termos . - - . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 1 R$ Portaria Federal - ANVISA n®
de Abertura e de Encerramento lavrado pela Autoridade | © SiM O Ndo O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XX 1.038,60 R$ 727,02 (70%) 344, de 12 de maio de 1998
Sanitaria e estdo atualizados
3.4.Mapa do Consolidado das Prescricdes de Talidomida . ~ ~ . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 1 R$ Portaria Federal - ANVISA n®
atualizado O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XX 1.038,60 R$ 727,02 (70%) 344, de 12 de maio de 1998
4. Medicamentos de Alta Vigilancia - Farmacia Privativa
2.1r.e’zlicisgaenesriczc;nfyiIarzgeedrrlwcaerzslrsjtsci)\fafjes;glgtr?eg;/;%laarélcgi O Sim O Nio O N3o se Aplica Al Art 30 Inciso XXV Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ R%eé'%lfgiodzeggrjle-n'g\l:g/r:]sb'?o
demais medicamentos com identificacdo do paciente e P 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) ’ de 2011
horario da administracdo do medicamento
4.2. Existe area exclusiva, identificada, segregada e de Art 39 Inciso I Resolucdo Federal - ANVISA
acessorestrito paraoarmazenamento de medicamentos | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI115 DIAS alinea "a" RDC n?2 63, de 25 de novembro
de alta vigilancia, e com sinais de alerta de 201
4.3. A unidade dispde de relacdo atualizada de Art 39 Inciso I Resolucdo Federal - ANVISA
medicamentos de alta vigilancia e a mesma foidivulgada | O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS alinea "B" RDC n2 63, de 25 de novembro
aos funcionarios de 201

. . Resolucdo Federal - ANVISA
4.4. Foram elaborados alertas relacionados a0s| g\ 5 Nso O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 Inciso Il RDC n° 63, de 25 de novembro
medicamentos de alta vigilancia alinea "B
de 20M
4.5. Os funcionérios da unidade receberam orientacdes Art 39 Inciso I Resolucdo Federal - ANVISA
e treinamento quanto aos procedimentos relacionados| O Sim O Nao O Nao se Aplica TI115 DIAS alinea "B RDC n2 63, de 25 de novembro

de 20M
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5. Dispensacédo - Farmacia Privativa

5.1. A drea ocupada é suficiente para o volume das

TI 60 DIAS ou TI'15

Art 39 Inciso | OU

"Portaria Federal - MS n° 4283,
de 30 de dezembro de 2010 -
Resolucdo Federal - ANVISA

RDC n2 63, de 25 de novembro

operacdes de dispensacdo O Sim O N&o O Ndo se Aplica DIAS Artaﬁzég(f,las? i de 201
RDC n2 50/02 (atualizada) -
Parte Il - Unidade Funcional : 4
Apoio Técnico, Item 5.2.4"
"Lei Federal - n213.021, de 08 de
agosto de 2014
. ~ . - . . - Portaria Federal - MS n° 4283,
2. A dispensacdo e efetuada por profissional| g o Nso O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso xxv | Artigo S Incisoll - " item 2 R$ |y 36 4o dezembro de 2010 -
farmacéutico ou sob sua supervisdo 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) -
Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 63, de 25 de novembro
de 2011"
"Portaria Federal - MS n°® 4283,
. - . . - de 30 de dezembro de 2010 -
5.3.AA temperatura e gmldade estdo de acordo com os O Sim O Nao O Nio se Aplica Al Art 30 Inciso XXV Artigo 34 Inciso Il - "f |tem°2 R$ Resolucao Federal - ANVISA
parametros estabelecidos 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) o
RDC n? 63, de 25 de novembro
de 2011"
5.4, Caso haja necessidade de equipamento ou cadmara "Portaria Federal - MS n° 4283,
fria para a guarda de produtos gue necessitem de . . - de 30 de dezembro de 2010 -
. o . - - . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ -
condicbes especiais de temperatura, a temperatura| O Sim O Ndo O Na&o se Aplica Al Art 30 Inciso XXV o Resolucdo Federal - ANVISA
\ . . 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) o
estd de acordo com os parametros estabelecidos para RDC n? 63, de 25 de novembro
os produtos de 2011
"Portaria Federal - MS n°® 4283,
5.5. Em caso de desvios em relacdo aos parametros Art 39 Inciso IlI de 30 de dezembro de 2010 -
estabelecidos é feita investigacdo para identificar as| O Sim O Ndo O Na&o se Aplica TI15 DIAS . e Resolucdo Federal - ANVISA
. - alinea "a o
causas (dispensacdo) RDC n? 63, de 25 de novembro
de 201"
"Portaria Federal - MS n° 4283,
N L . . . - de 30 de dezembro de 2010 -
3}2' e?; ;eér?:géeggz”f)r;%r;:"h'grometros da éarea de| i O Nao O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV Argﬂg;g(')”ég% '('33'52 O't(e;g(yz)% Resolucdo Federal - ANVISA
P ¢ I o ? RDC n? 63, de 25 de novembro
de 201"
"Portaria Federal - MS n°
4283, de 30 de dezembro de
2010 - Aprova as diretrizes e
estratégias para organizacéao,
fortalecimento e aprimoramento
das acdes e servicos de
5.7.S&0 reaIJzaQas conferenc!as das pr~escr|coes médicas O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 |n('Z,IS'(,) 1l farmacia no_ar’r_mblto dos
por farmacéutico antes da dispensacao alinea "a hospitais.

Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n® 63, de 25 de novembro
de 2011- Dispde sobre os
requisitos de boas praticas de
funcionamento para os servicos
de saude”
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"Portaria Federal - MS n° 4283,
de 30 de dezembro de 2010 -

perfil farmacoterapéutico do paciente

5.193,00 R$ 3.635,10 (70%)

32 eSnasoadroiallzadas conferéncias dos medicamentos O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI15 DIAS Artaﬁielgc?as? i Resolucdo Federal - ANVISA
P RDC n2 63, de 25 de novembro
de 201"
6. Devolucdo - Farmacia Privativa
Resolucdo Federal - ANVISA
6.1. Existe encaminhamento ao gestor da unidade Art 39 Inciso I RD(dZenégﬁ,_cé)eiSZ%Sesg;}/eecrgbro
das Ndo Conformidades referentes as devolucdes de| O Sim O Nado O Nao se Aplica TI15 DIAS , e - P ..
. Alinea "b requisitos de boas praticas de
medicamentos ; i
funcionamento para os servicos
de saude
Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n? 63, de 25 de novembro
6.2. E>_<|ste registro dos itens dispensados que sdo O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 DIAS Art 3'9 Inc”|s$,> 1l de_ 2011- Dispde sopr_e os
devolvidos Alinea "b requisitos de boas praticas de
funcionamento para os servicos
de saude
Resolucdo Federal - ANVISA
RDC n2 63, de 25 de novembro
6.3. EX|sEe um registro de Ndo Conformidade (NC) das O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 DIAS Art 3,9 Incnls? 1" de_ 2011— Dispde sot}r_e os
devolucdes Alinea "b requisitos de boas praticas de
funcionamento para os servicos
de saude
Resolucdo Federal - ANVISA
6.4. Existe uma avaliacdo pelo farmacéutico das RDC n® 63, de 25 de novembro
devolucdes de medicamentos que podem interferir no| O Sim O Ndo O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ de 2011- Disp&e sobre os

requisitos de boas praticas de
funcionamento para os servicos
de saude

B - GRUPO IV: MANIPULACAO DE PRODUTOS ESTEREIS

de entrar na area de manipulacao

DECRETO RIO o
REQUISITO RESPOSTA Al\[/;EO?'”A?DAAS\S Ne 45.585 DE PORT{ZF;BA{/';B%EM DE INOBSERVANCIAS
27/12/2018
7. Condicdes Gerais
7.1. Manipula produtos usados em terapia antineoplasica| O Sim O Nao O Nao se Aplica INF
8. Organizacao e Pessoal
8.1. Acesso de pessoas as areas de preparacdo de "Art 39 inciso Il
formulacdes estéreis €& restrito aos operadores| O Sim O Nao O Nao se Aplica TI 15 dias alin,ea 3" ltem 3.2.1 Anexo IV RDC 67/07
diretamente envolvidos
8.2. Lavagem das maos e antebracos, com escovacao "Art 39 inciso Il
das unhas, utilizando anti-séptico padronizado, antes| O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI 15 dias aI|'r;ea 3 ’ ltem 3.2.2 Anexo IV RDC 67/07
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8.3. Funcionarios envolvidos na manipulacdo de

manipulacdo e envase sao embutidas na parede

breparacoes estereis un|form|zados adeguadamente O Sim O Nao O Nao se Aplica TI 15 dias Art 3,9’ mufo i ltem 3.3.1 Anexo IV RDC 67/07
para assegurar a protecdo da preparacdo contra a alinea a
contaminacao
8.4. Substitui uniformes a cada sessdo de manipulacdo | o o 5 Nso O Nao se Aplica T115 dias Art 39, inciso il ltem 3.3.1 Anexo IV RDC 67/07
para garantir a higiene apropriada alinea a
8.5. A colocacado dos uniformes e calcados, bem como a
h|~g|ene p_reparatorla para entrad_a_nas areas classllflcadas O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 dias Art 39, II”ICI”SO 1l ltem 3.3.2 Anexo IV RDC 67/07
sdo realizadas em sala especificamente destinada a alinea a
paramentacao
8.6. Luvas estéreis trocadas a cada 2 horas de trabalho "Art 29 inciso I
de manipulacdo e sempre que sua integridade esteja| O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 dias alfn’ea 3 [tem 3.3.6 Anexo IV RDC 67/07
comprometida
8.7. Uniformes reutilizdveis mantidos separados, em "Art 39 inciso I
ambiente fechado, até que sejam apropriadamente| O Sim O Nado O Nao se Aplica TI 15 dias alin’ea 3 [tem 3.3.7 Anexo IV RDC 67/07
lavados e esterilizados
8.8. Contrato formal_ _com~ empresa t_erce|r|zada para _ i ) _ _ "Art 39, inciso Il ltem 3.3.7.1 Anexo |V RDC
lavagem e a esterilizacdo dos uniformes quando| O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 dias R "

. alinea b 67/07
realizadas por empresa.
8.9_. Processo de I_avagem e esterll_lzacao dos uniformes O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 dias Art 3,9, |n<:|fo 11 ltem 3.3.8 Anexo IV RDC 67/07
validado com registro dos procedimentos alinea b
9. Infra-estrutura fisica
9.1. Area de preparacdo de estéreis estd localizada,
projetada e construida ou adaptada segundo padrdes
técnicos, contando com uma infra- estrutura adequada| O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso | ltem 4.1 ANEXO IV RDC 67/07
as operacdes desenvolvidas, para assegurar a qualidade
das preparacdes?
"9.2. Possui, além das areas comuns a farmacia:
a) sala de limpeza, higienizacdo e esterilizacao;
b) sala ou local de pesagem;
c) sala de manipulacdo e envase exclusiva; O Sim O Ndo O Né&o se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso | ltem 4.2 ANEXO IV RDC 67/07
d) area para revisao;
e) area para quarentena, rotulagem e embalagem;
f) sala de paramentacédo especifica (antecamara).”
9.3. Superficies revestidas de material resistente aos
agentes sanitizantes nas salas de pesagem, manipulacdo| O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso | ltem 4.4 ANEXO IV RDC 67/07
e envase
iﬁ're%eéif'tada a exigéncia de ndo se utilizar portas| o g o Nao O Nao se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso | ltern 4.5 ANEXO IV RDC 67/07
3'e5aa(§)oss tetos, se rebaixados, sdo completamente | i\ 5 Nso O Nao se Aplica T1 60 DIAS Art 39 inciso | ltern 4.6 ANEXO IV RDC 67/07
9.6. Tubulacbes instaladas nas salas de pesagem,| i 5 Nso O Nio se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso | ltem 4.7 ANEXO IV RDC 67/07
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9.7. Realiza controle do nivel de contaminacédo Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
Zg:éeeqéiliccjjgsare das superficies, através de pardmetros | O Sim O Ndo O Na&o se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5193.00 R$ 3.635,10 (70%)

Item 4.8 ANEXO IV RDC 67/07

9.2_3._ Realizada alternancia periddica dos desinfetantes O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 InC|,.'~:,o I ltem 4.9 ANEXO IV RDC 67/07
utilizados alinea a

9.9. Realiza monitoramento periddico da sanitizacao,

através de pardmetros estabelecidos, para detectar ~ "Art 39 Inciso Il

O Sim O Nado O Nao se Aplica TI15 DIAS ltem 4.10 ANEXO IV RDC 67/07

0 surgimento de microorganismos persistentes ou alinea b"
resistentes
9.10. Respeita a exigéncia de ndo permitir o uso de pia e | oi 5 Nso O Nao se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso | Item 4.11 ANEXO IV RDC 67/07

ralos na sala de pesagem, sala de manipulacao e envase

9.11. O acesso as salas de limpeza, higienizacdo e
esterilizacdo; pesagem; manipulacdo e envase €| O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso | ltem 4.12 ANEXO IV RDC 67/07
realizado por meio de antecamara®?

9.12. Sala destinada a lavagem, esterilizacdo e

despirogenizacdo dos recipientes vazios, separada das . - - . . ltem 4.13.1 ANEXO IV RDC
demais com classificacdo ISO 8 (100.000 particulas/ pe | © SIM © Nao O Néo se Aplica T8O DIAS Art 39 inciso | 67/07

cubico ar)

9.13. Limpeza e higienizacdo de medicamentos, produtos

farmacéuticos e produtos para saude utilizados na O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 Inciso Il ltem 4.13.2 ANEXO IV RDC

manipulacdo de produtos estéreis também é realizada alinea a" 67/07

em area classe ISO 8

9.14. Sala de limpeza e higienizacdo é contigua a sala de

manipulacdo, dotada de passagem de dupla porta para| O Sim O Nado O N&o se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso | ltem 4.13.3 ANEXO IV RDC

a entrada de material 67/07
9.15. Dispde de meios e equipamentos para limpeza e "Art 39 Inciso I ltem 4.13.4 ANEXO IV RDC
esterilizacdo dos materiais antes de sua entrada na sala| O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI 30 DIAS . o T

! ~ alinea a 67/07
de manipulacéao
9.16. No caso da esterilizacdo final ( por calor) ser
reallzaqla na sala de_ limpeza e hlglenlgacao, obedec'e.a O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 DIAS Art 3_9 Inufo 1l Item 4.13.5 ANEXO IV RDC
procedimento previamente estabelecido e em horério alinea a 67/07
distinto das demais atividades realizadas na sala
9.17. Sala destinada a pesagem possui Classe ISO 7 . - ~ . N Item 4.14.1 ANEXO IV RDC
(10.000 particulas/ pé cubico de ar) O Sim O Nao O Nao se Aplica T1 60 DIAS Art 39 inciso | 67/07
9.18. Salc'? dest[naga_ a manipulacdo e envase de O Sim O N&o O Nao se Aplica T1 60 DIAS Art 39 inciso | Item 4.15.1 ANEXO IV RDC
preparacdes estéreis, independente e exclusiva 67/07
9.18.1. Sala dotada de pressdo positiva com filtros de
ar para retencdo de particulas e microorganismos,
garantindo os niveis recomendados - Classe ISO 5 . ~ ~ . "Art 39 Inciso |l Item 4.15.1 ANEXO IV RDC
(100 particulas/ pé cubico de ar) ou as atividades O 5im O Néo O Nao se Aplica Tl 30 DIAS alinea a" 67/07

sdo realizadas sob fluxo laminar, Classe ISO 5 (100
particulas/ pé cubico de ar), em &rea Classe ISO 7

9.19. Area especifica para revisdo, com condicdes
de iluminacdo e contraste adequadas a realizacdo da| O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso |
inspecdo dos produtos envasados

ltem 4.16.1 ANEXO IV RDC
67/07
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9.20. Area destinada & quarentena, rotulagem e

ltem 4.17.1 ANEXO IV RDC

embalagem das preparacdes é suficiente para garantir| O Sim O Nao se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso | 67/07

as operacdes de forma racional e ordenada?

9.21.'Sala de paramentgcaq com camaras fechadas, dois O sim O Nao se Aplica T1 60 DIAS Art 39 inciso | Item 4.18.1 ANEXO IV RDC
ambientes (barreira sujo/limpo) para troca de roupa 67/07

9.22. Portas de acesso a sala de paramentacdo e

salas classificadas com dispositivos de seguranca que| O Sim O Na&o se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso | Item 4.18.26,%\1(;57)(0 IV'RDC
impecam a abertura simultdnea das mesmas

9.23. Sala de paramentacao ventilada com ar filtrado O Sim O Nao se Aplica TI 60 DIAS Art 39 inciso | Item 4.18.36,;\;\1(;5;(0 IVRDC
9.24. _Prgs§ao inferior a da sala de manipulacdo e O sim O Nao se Aplica T1 60 DIAS Art 39 inciso | ltem 4.18.3 ANEXO IV RDC
superior a area externa 67/07

9.25. Lavatdrio cE)m torneira ou comando que dispense O Sim O N&o se Aplica T1 30 DIAS Art 3_9 InC|”so Il ltem 4.18.4 ANEXO IV RDC

o contato das maos para o fechamento alinea a 67/07

9.26. D|s’p.oe dg sabonete liguido ou anti-séptico J~unto O Sim O Nao se Aplica T1 30 DIAS Art §9 InC|”so Il ltem 4.18.4 ANEXO IV RDC
ao lavatoério, além de recurso para secagem das maos alinea a 67/07

10. Equipamentos, mobiliarios e utensilios

10.1. Equipamentos utilizados na manipulacdo de "Art 29 Inciso I

preparacdes estéreis sdo efetivamente esterilizados por| O Sim O Na&o se Aplica TI 30 DIAS slinea a" Iltem 5.3 ANEXO IV RDC 67/07
vapor, por aguecimento a seco ou outro método

10.2. De_smfe~tant§s e d_etergentes monitorados quanto a O sim O N3o se Aplica T115 DIAS Art 39 Inaio 1" ltern 5.6 ANEXO IV RDC 67/07
contamina¢cdo microbiana alinea b

10.3. Equipamentos limpos, desinfetados e identificados "Art 29 Inciso I

quanto a sua condicdo, apds término do trabalho de| O Sim O Na&o se Aplica TI15 DIAS Slinea a" ltem 5.7 ANEXO IV RDC 67/07
manipulacdo

19.4. O ar injetado nas areas classificadas é filtrado por O sim O Nao se Aplica T1 30 DIAS Art 3_9 InC|"so Il ltern 510 ANEXO IV RDC 67/07
filtros HEPA alinea a

10.5. Equipamentos submetidos a manutencédo "Art 29 Inciso Il

preventiva, de acordo com um programa formal, e[| O Sim O Nado O Nao se Aplica TI15 DIAS slinea b” ltem 5.12 ANEXO IV RDC 67/07
corretiva, quando necessario

10.6. Equipamento utilizado no tratamento de agua "Art 39 Inciso Il

assegura a producdo da dgua com a especificacdo| O Sim O Nao O Nao se Aplica TI 30 DIAS alinea a" ltem 5.13 ANEXO IV RDC 67/07
“agua para injetaveis”

10.7. Realiza sanitizac3o do sistema de producdo de | g\ 5 Nso O Nao se Aplica TI15 DIAS Art 39 Inciso Il ltem 5.14 ANEXO IV RDC 67/07
dgua, de acordo com procedimentos escritos alinea b

10.8. Sendo necessario o armazenamento da dgua, sdo "Art 39 Inciso I

usados recipientes de aco inoxidavel, herméticos e| O Sim O Nao se Aplica TI 30 DIAS alinea a" Iltem 5.16 ANEXO IV RDC 67/07
munidos de filtro de ar esterilizante

10.9. MObI|IaI’IO,C0nStI’UIdO E}Ie matemal Ilsp, impermeavel, O sim O Nao se Aplica T1 30 DIAS Art 39 InC|"so [l ltem 5.17 ANEXO IV RDC 67/07
facilmente lavavel e que nado libere particulas alinea a
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11. Materiais

El Total

"Art 49 c/c Art 30

11.1. Matérias-primas adquiridas sdo analisadas para a Inciso XXV"
verificacdo do cumprimento de todas as especificacdes . - - . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
estabelecidas nos compéndios oficiais, incluindo a| © SiM O N&o ONaose Aplica | i qaterminado Art 51 5193,00 R$ 3.635,10 (70%) | 'teM 61TANEXO IV RDC 67/07
determinacao da biocarga?
Al Art 30 Inciso XXV
11.2. Especialidades farmacéuticas e produtos para
a saude utilizados no preparo de estéreis seguem . - - . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
especificacdes técnicas detalhadas pelo farmacéutico e O Sim O N3o O N3o se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) Item 6.1.2 ANEXO IV RDC 67/07
estdo regularizados junto a ANVISA/MS
11.3: Gada lote é agompanhado do Certificado de Analise O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 DIAS Art 3_9 Inmio 1l ltem 6.1.3 ANEXO IV RDC 67/07
emitido pelo fabricante alinea b
12. Agua
12.1. Agua utilizada na preparacdo de estéreis é obtida . . g
por destilacdo ou por osmose reversa, obedecendo as| O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al Art 30 Inciso XXV Artigo 34 Inciso Il - *f |temo2 R3 ltem 7.2.1 ANEXO IV RDC 67/07
L y i S 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%)
caracteristicas farmacopéicas de dgua para injetaveis?
12.2. A &gua utilizada no enxagle de ampolas e . . .
o . . - - . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ ltem 7.2.3 ANEXO IV RDC
!'e_ap,len_te”s de envase tem qualidade de “agua para| O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) 67/07
injetaveis”?
12.3. Armazena a "agua para injetaveis” mantendo em Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ | Item 7.2.4 ANEXO IV RDC
;%coléculacao a uma temperatura igual ou superior a| O Sim O Ndo O Na&o se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) 67/07
El Total Art 49 c/c Ar”E 30
12.4. Realiza testes fisico-quimicos e microbioldgicos Inciso XXV
r.e\./istos ara agua urgicada além de testgl de| O Sim O Nao O Nao se Aplica Artigo 34 Inciso Il - *f" item 2 R$ Item 7.2.6 ANEXO IV RDC
P > P gua p : P Tl indeterminado Art 51 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) 67/07
endotoxinas bacterianas
Al Art 30 Inciso XXV
o | A ce Ao
12.5. Monitora a agua para preparacao de estéreis,
quanto a condutividade e presenca de endotoxinas| o o 5 Nso O Nao se Aplica | Tl indeterminado Art 51 ltem 7.2.7 ANEXO IV RDC 67/07
bacterianas (exceto para colirios), imediatamente antes
de ser usada na manipulacéo Al Art 30 Inciso XXV Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
5.193,00 R$ 3.635,10 (70%)
12.6. Sao estabelecidas e registradas as medidas N .
corretivas e preventivas adotadas em caso de laudo| O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI15 DIAS Art 3.9 Inaﬁo i ltem 7.2.8 ANEXO IV RDC
) . p . alinea b 67/07
insatisfatério da agua
12.7. O p~rocesso ,de_ obtgncao da agua utilizada na O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 Inaﬁo 1l [tem 7.2.9 ANEXO IV RDC
preparacdo de estéreis validado alinea b 67/07
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13. Manipulacao

de produtos estéreis

5.193,00 R$ 3.635,10 (70%)

"Art 49 c/c
13.1. Manipulacao realizad técni pti oo Art 30 Inciso XXV | artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
1. Manipulacao realizada com técnica asséptica e o . - - i rtigo nciso Il - item
processo esta validado O Sim O N&o O Nao se Aplica Tl indeterminado Art 51 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) Item 8.2 ANEXO IV RDC 67/07
Al Art 30 Inciso XXV

I . . . - ~ . "Art 39 Inciso Il
13.2. Dispde de programa de monitoramento ambiental [ O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS alinea b” Iltem 8.3 ANEXO IV RDC 67/07
13.3. Verificado o cumprimento dos procedimentos
de limpeza e desinfeccdo das areas, instalacoes| o 5 Nso O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 Inciso Il ltem 8.5 ANEXO IV RDC 67/07
equipamentos e materiais empregados na manipulacdo alinea b
das preparacdes estéreis
13.4. Especialidades farmacéuticas utilizadas para
preparacdo de estéreis sdo previamente tratadas| o 5 Nso O Nao se Aplica TI15 DIAS Art 39 Inciso Il ltem 8.6 ANEXO IV RDC 67/07
para garantir a sua assepsia externa e inspecionadas alinea b
visualmente quanto a presenca de particulas
13.5. Registro do numero de lote de cada uma das
especialidades farmacéuticas e produtos para a saude, "Art 39
ou de cada matéria-prima, na ordem de manipulacdo,| O Sim O Nao O Nao se Aplica TI115 DIAS Inciso 11l alinea b" ltem 8.8 ANEXO IV RDC 67/07
utilizados na manipulacdo de preparacdes estéreis,
indicando inclusive os seus fabricantes / fornecedores
13.6. Embalagens primarias estéreis transportadas de Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
modo a garantir a manutencdo da sua esterilidade até| O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) ltem 8.9 ANEXO IV RDC 67/07
O envase
13.7. Superficies de trabalho, inclusive as internas da "Art 29 Inciso I
capela de fluxo laminar, sdo limpas e desinfetadas antes| O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS slinea b” ltem 8.10 ANEXO IV RDC 67/07
e depois de cada sessdo de manipulacdo
13.8. Efetuado teste de integridade no filtro esterilizante . - - . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
antes e apds o processo de filtracao O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) ltem 8.13 ANEXO IV RDC 67/07
13.9. Solucdes passam por filtracdo em membrana| o o\ 5 N30 O N3o se Aplica TI15 DIAS Art 39 Inciso lll ltem 8.14 ANEXO IV RDC 67/07
compativel com o método de esterilizacdo final utilizado alinea b
13.10. Sdo efetuados testes para verificacdo da Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
Lﬂitrascrg%ade da membrana filtrante antes e apds a| O Sim O N&o O N&o se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) ltem 8.14 ANEXO IV RDC 67/07
13.11.  Processos de esterilizacdo validados e "Art 29 Inciso I
sistematicamente  monitorados com base em| O Sim O Nado O Nao se Aplica TI15 DIAS alinea b" Iltem 8.15 ANEXO IV RDC 67/07
procedimentos escritos
13.12. Monitoramento dos produtos intermediarios . - - . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
quanto a presenca de endotoxinas, em caso de injetaveis O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) Item 8.17 ANEXO IV RDC 67/07
13.13. Estabelecido o tempo entre o inicio da manipulacdo "Art 39 Inciso Il
de determinada solucdo e sua esterilizacdo ou filtracdo| O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI15 DIAS slinea b” Iltem 8.18 ANEXO IV RDC 67/07
esterilizante
13.14. Realiza revisdo e inspecdo de todas as unidades O Sim O N&o O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ Item 8..20 ANEXO IV RDC

67/07
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13.15. Efetua teste para verificacdo da hermeticidade

Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$

procedimento simulado

dos produtos estéreis O Sim O Ndo O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) ltem 8.21 ANEXO IV RDC 67/07
13.16. Sistema de identificacdo que garanta a seguranca | o o 5 Nso O Nao se Aplica T1 15 DIAS Art 39 Inciso |l ltem 8.22 ANEXO IV RDC 67/07
da separacado das preparacdes antes e depois da revisdo alinea b
13.17. Rotulagem dos produtos estereis atende as| o g 5 Nso O Nao se Aplica T1 15 DIAS Art 39 Inciso |l ltemn 8.23 ANEXO IV RDC 67/07
disposicdes deste Regulamento alinea b
13.18. Declaro realizar preparacdes de colirio de soro
autélogo (CSA) conforme recomendacdo da Nota . - - .
Técnica ne 3/2018 /SEI/GSTCO/DIARE/ANVISA e RDC | © SiM O N&o O Nao se Aplica INF
67/2007 Anexo IV.
14. Controle de Qualidade

- _ N 3 o | "Art 49 c/c Art 30
14.1. Matérias-primas utilizadas na preparacdo de estéreis El Tota Inciso XXV"
sdo submetidas aos ensaios farmacopéicos completos, . - - . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
incluindo identificacdo, quantificacdo (teor), impurezas O Sim O N3o O Nao se Aplica Tl indeterminado Art 51 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) Item 9.1 ANEXO IV RDC 67/07
e determinacado da biocarga -

Al Art 30 Inciso XXV
14.1.1. Testes de quantificacdo (teor), impurezas e "Art 39 Inciso I
determinacado da biocarga executados por laboratérios| O Sim O Ndo O Nao se Aplica TI15 DIAS slinea b” Iltem 9.2 ANEXO IV RDC 67/07
de controle de qualidade terceirizados
"14.2. Além dos controles previstos no Anexo |, o El Total "Art 49 c/c Art 30
produto estéril pronto para o uso é submetido a: Inciso XXV"
a) inspecdo visual de 100% das amostras, para verificar i i
a integridade fisica da embalagem, auséncia de Tl indeterminado Art 51
particulas estranhas, precipitacdes e separacdes de . - - . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
fases; O Sim O Ndo O Néao se Aplica 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) ltem 9.3 ANEXO IV RDC 67/07
b) verificacdo da exatiddo das informacdes do roétulo; )
c) teste de esterilidade; Al Art 30 Inciso XXV
d) teste de endotoxinas bacterianas, exceto para os
produtos oftalmicos.”
14.2.1. Amostras para o teste de esterilidade sao
retiradas, segundo técnicas de amostragem que | 5o 5 Nso O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 Inciso Il ltem 9.4 ANEXO IV RDC 67/07
assegurem a representatividade da amostra, a cada alinea b
ciclo de esterilizacdo
15. Garantia de Qualidade
15.1. E_quamentos e salas classificadas em qualificados/ O Sim O N&o O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 Inuio 1" ltem 10.11 ANEXO IV RDC 67/07
certificados alinea b
152, Ciclos de esterilizacdo e despirogenizacdo | i\ 5 Nso O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 Inciso lll ltern 10.1.1 ANEXO IV RDC 67/07
validados alinea b
15.3. I?rocedlmen~to de preparacoes \{a[ldado para O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 Inuﬁo 1l Item 10.1.2 ANEXO IV RDC
garantir a obtencdo do medicamento estéril alinea b 67/07
15.3.1. Validacdo segue protocolo escrito incluindo .
. . . . - - . "Art 39 Inciso Il "ltem 10.1.2.1 ANEXO IV

avaliacdo da técnica adotada, por meio de um| OSim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS slinea b” RDC 67/07"
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15.4. Realiza revalidacdes periddicas, no minimo uma O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 DIAS Art 3_9 Inuio 1l [tem 10.1.3 ANEXO IV RDC

vez ao ano alinea b 67/07

15.5. Revalida ~|c>roced|mer?t<3 sempre que ocorre O Sim O N3o O Nao se Aplica T115 DIAS Art 39 InC|;<;o 1l [tem 10.1.4 ANEXO IV RDC

qualquer alteracdo nas condicdes validadas alinea b 67/07

16. Manipulacdo/fracionamento de preparacdes estéreis contendo citostaticos

16.1. Medicamentos Citostaticos armazenados em local

exclusivo, sob condicdes apropriadas, de modo a| O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Art 30 inciso XV [tem 11.1 ANEXO IV RDC 67/07

preservar a identidade e integridade dos mesmos

16.2. Sala exclusiva para manipulacdo e fracionamento . - - . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$

de citostaticos O Sim O Ndo O Néo se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) [tem 11.2 ANEXO IV RDC 67/07

16.3. Pressurizacdo negativa da sala de manipulacdo em . - - . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$

relacao ao ambiente adjacente O Sim O Nado O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) Iltem 11.3 ANEXO IV RDC 67/07
e

16.4. Operacdes realizadas em Cabine de Seguranca . ~ - . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$

Bioldgica (CSB) Classe Il B2 O Sim O N&o O Nao se Aplica [ ¢ ot erminado Art 51 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) | 't€M 114 ANEXO IV RDC 67/07

manipulacdo dos medicamentos citostaticos

Al Art 30 Inciso XXV
16.5. CSB validada com periodicidade semestral e O Sim O Nao O Nao se Aplica T115 DIAS Art 3_9 Inuﬁo 1l ltem 11.5 ANEXO IV RDC 67/07
sempre que houver deslocamento e/ou reparos alinea b
"Art 49 c/c Art 30
. - . El Total ) "
16.6. Qualquer interrupcdo do funcionamento da CSB Inciso XXV Artigo 34 Inciso Il - "f" itern 2 RS
implica na paralisacdo imediata das atividades de| O Sim O Ndo O Nao se Aplica T1 indeterminado Art 5] 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) ltem 11.6 ANEXO IV RDC 67/07

biosseguranca para casos de acidentes e emergéncias

Al Art 30 Inciso XXV
"16.7. Durante a manipulacdo sdao usados:
a) dois pares de luvas (tipo cirdrgica) de
latex  estereis, com punho longo e sem  talcoi| o g 5 Nso O NEo se Aplica TI15 DIAS Art 39 Inciso lll ltem 11.7.1 ANEXO IV RDC 67/07
b) avental longo ou macacdo de uso restrito a sala alinea b
de manipulacdo, com baixa permeabilidade, frente
fechada, com mangas longas e punho elastico.”
16.8. Substitui luvas cada hora ou sempre que sua| g 5 Nso O Nao se Aplica TI15 DIAS Art 39 Inciso Il ltemn 11.7.1 ANEXO IV RDC 67/07
integridade estiver comprometida alinea b
16.9. Paramentacdo, quando reutilizavel, é guardada " .
separadamente, em ambiente fechado, até que seja| O Sim O Nao O Nao se Aplica TI115 DIAS Art 39 Inaﬁo i ltem 11.7.2 ANEXO IV RDC
alinea b 67/07
lavada
Li.ge'n'l?? “de \gffﬁia dge.f rg/doujovgzglr,ng:tsoesrvi?ﬁooz O Sim O N&o O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso xxv | Artigo 34 Inciso i - "f" item 2 R$ ‘ltem 1.7.3 ANEXO IV
perfuracc 2 » Corp P 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) RDC 67/07"
estranhos ou precipitacdes na solucéo
16.11. Transporte do medicamento citostatico realizado Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
em recipientes isotérmicos exclusivos, protegido de| O Sim O Nado O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XV 9 o [tem 11.8 ANEXO IV RDC 67/07
) o NN 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%)
intempéries e da incidéncia direta da luz solar
16.12. Responsavel pelo transporte de medicamentos N .
citostaticos recebe treinamento especifico de| O Sim O Nado O Nao se Aplica TI15 DIAS Artaﬁgelgck;io i Item 11.8.2;;!;15;(0 IV'RDC
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16.13. Realiza notificagdo do ocorrido ao responsavel " . .
pela manipulacdo em caso de contaminacdo acidental| O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 DIAS Art 39 Inuﬁo . Item 11.8.3 ANE,),(O v
. . s alinea b RDC 67/07
no transporte de medicamentos citostaticos
16.14. Dispde de Programa de Biosseguranca, . - - . "Art 39 Inciso Il "ltem 1.9 .1 ANEXO IV
devidamente implantado O Sim O N&o O Nao se Aplica TH5 DIAS alinea b" RDC 67/07"
]eallsié Pgi?igpel:nmtoﬁlgs ii 2?221”’3:2‘2”22??25{2‘;3‘12 O Sim O Nao O N&o se Aplica Al Art 30 Inciso xxv | Artigo 34 Inciso i - "f" item 2 R$ ‘ltem 1.9 .2 ANEXO IV
aisp : - P 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) RDC 67/07"
atividades de manipulacdo,armazenamento e transporte
16.16. O Kit de Derramamento contém: luvas de
procedimentos, avental de baixa permeabilidade,
compressas absorventes, protecdo respiratodria,
protecdo ocular, sabao, descricdo do procedimento, . . g "
formuldrio para o registro do acidente e recipiente| O Sim O Nado O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV Artigo 34 Inciso Il - *f |temo2 R3 ltem 11.9 .21 ANEXO v
) e . , 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) RDC 67/07
identificado para recolhimento dos residuos de acordo
com RDC/ANVISA n2 306, de 07/12/2004, suas
atualizacbées ou outro instrumento legal que venha
substitui-la
16.17. Descricdo do procedimento e formulario para o
registro do acidente, além de recipiente identificado . - - . "Art 39 Inciso Il "ltem 11.9 .2.1 ANEXO IV
para recolhimento dos residuos de acordo com a O Sim O Nao O Nao se Aplica TH5 DIAS alinea b" RDC 67/07"
legislacdo vigente
16.18. Normas e rotinas escritas para a utilizacdo da . . .
Cabine de Seguranca Bioldgica e dos Equipamentos de | O Sim O Nao O Nao se Aplica TI115 DIAS Art 39 InC|§o i ltem 11.9 .3 ANE,?«) v
- 2 alinea b RDC 67/07
Protecédo Individual
. . L - . - - . "Art 39 Inciso lll "Item 11.9 .4 ANEXO IV
16.19. Registra acidentes em Formulario Especifico O Sim O Nao O Nao se Aplica TI15 DIAS slinea b” RDC 67/07"

C - Grupo VI: PREPARACAO DE DOSE UNITARIA E UNITARIZAGCAO DE DOSES DE MEDICAMENTO EM SERVICOS DE SAUDE

DECRETO RIO o
REQUISITO RESPOSTA AEE)?IESES N° 45.585 DE PORTQ%? /';‘613984 DE INOBSERVANCIAS
27/12/2018
17. Condic¢des Gerais
17.1. Atende aos requisitos do item 3.1.1. do Anexo VI O Sim O N&o O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$ ltem 3.1 ANEXO VI RDC 67/07

para a execucao de tal atividade 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%)

17.2. Preparacdo de doses unitdrias e a unitarizacdo de
dosesdemedicamentosérealizadasobresponsabilidade | O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso IV
e orientacdo do farmacéutico

Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$

5193.00 R$ 3.635,10 (70%) Item 3.2 ANEXO VI RDC 67/07

17.2.1. Registros que garantem a rastreabilidade dos O Sim O Nao O Nio se Aplica T115 dias Art 3,9 maﬁo "l ltem 3.2 ANEXO VI RDC 67/07
produtos e procedimentos realizados alinea b

17.3. Registro da preparacdo de doses unitdrias e a "Art 29 inciso I
unitarizacdo de dose do medicamento, em Livro de| O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI 15 dias slinea b” ltem 3.3 ANEXO VI RDC 67/07
Registro de Receitudrio, ou seu equivalente eletrénico
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medicamento

Al

Art 30 Inciso XXV

17.3.1. 'Reg|stros contém todos as informacdes O Sim O N&o O Nao se Aplica T1 15 dias Art 3'9 |n<:|ﬁo 1" Item 3.3.2 ANEXO VI RDC
necessarias alinea b 67/07
17.4. Procedimento operacional para a prevencdo de| o o 5 Nso O Nao se Aplica TI15 dias Art 39 inciso |l ltem 3.4 ANEXO VI RDC 67/07
trocas ou misturas de medicamentos alinea b
17.5. E observada a proibicdo de realizacdo de
procedimentos de preparacdo concomitante, de doses . - ~ . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
unitdrias ou unitarizacdo de doses de mais de um O Sim O Nao O Ndo se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) Item 3.4 ANEXO VIRDC 67/07
medicamento
17.6. Escrituracdo de todas as operacdes relacionadas .
com os p_roce~d|mentos de preparacéo de dose, umtgrla O Sim O Nao O Nao se Aplica NOTIFICACAO EM Art 3§ |nC|s”o VIl ltem 3.5 ANEXO VI RDC 67/07
ou unitarizacao de doses do medicamento esta legivel, TVS alinea e
sem rasuras ou emendas
ligﬁolggiccrguracao atualizada ~ obedecendo ordem | i\ 5 Nso O Nao se Aplica T115 dias Artaﬁge'gcgﬁo i ltem 3.5 ANEXO VI RDC 67/07
17.8. Prazo de validade dos produtos submetidos a Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
preparacdo de dose unitaria ou a unitarizacdo de doses| O Sim O Ndo O Na&o se Aplica Al Art 30 Inciso XV 5%93 00 R$ 3.635,10 (70%) Iltem 3.9 ANEXO VI RDC 67/07
atende ao disposto no Anexo VI T ’ ’ °
17.9. Estoque dos medicamentos j& submetidos a Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
preparacdo de dose unitarizada por tempo estabelecido| O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al Art 30 Inciso XV 5%93 00 R$ 3.635,10 (70%) Item 3.10 ANEXO VI RDC 67/07
pela legislacdo vigente ( max 60 dias) T ’ ’ °
17.10. Embalagem primaria do produto submetido a
preparacdo de doses unitdrias ou a unitarizacdo de . . Cnpn
doses garante que as caracteristicas do medicamento| O Sim O Nao O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XV Artggfglén;gc% I6I351;O|t(e7r8cy2)R$ Iltem 3.1 ANEXO VI RDC 67/07
ndo sejam alteradas, preservando a qualidade, eficacia T ' ’ ?
e seguranca do mesmo
17.11. Procedimentos operacionais escritos para as "Art 39 inciso Il
operacdes derotulagem e embalagem de medicamentos| O Sim O Ndo O N&o se Aplica TI15 dias alinea b” Iltem 3.11.1 ANEXO VI RDC 67/07
submetidos ao preparo de dose unitaria ou unitarizada
17.12. A rotulagem garante a rastreabilidade do Artigo 34 Inciso Il - "' item 1 R$
medicamento submetido a preparacdo de dose unitaria| O Sim O Ndo O N&o se Aplica Al Art 30 Inciso XVII 19038 60 R$ 727,02 (70%) [tem 3.12 ANEXO VI RDC 67/07
ou unitarizada o ’ ?
17.13. O servico de saude possuiinfra-estrutura adequada
para exercer as atividades de preparacdo de dose . - ~ . . Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
unitaria ou unitarizada de medicamento, dispondo de O Sim O N&o O Nao se Aplica Al Art 30 Inciso XXV 5.193,00 R$ 3.635,10 (70%) Item 3.14 ANEXO VI RDC 67/07
todos os equipamentos e materiais de forma organizada
El Total Art 4_9 c/c Arx 30

. . - . Inciso XXV
17.14. O servico possui sala especifica para as atividades Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
de preparacdo de dose unitdria ou unitarizada de| O Sim O Nao O Nao se Aplica Tl indeterminado Art 51 5193.00 R$ 3.635,10 (70%) ltem 3.15 ANEXO VI RDC 67/07
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17.15. Sala destinada as atividades de preparacdao de
dose unitdria ou unitarizada de medicamento esta
devidamente identificada e suas dimensdes sao
compativeis com o volume das operacdes

O Sim O Nao O Nao se Aplica

El Total

"Art 49 c/c Art 30
Inciso XXV"

Tl indeterminado

Art 51

Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
5.193,00 R$ 3.635,10 (70%)

Item 3.15 ANEXO VI RDC 67/07

facil limpeza;

b) Pia com agua corrente;

c) Instrumento cortante, equipamentos, utensilios,
vidrarias e demais materiais para uso

exclusivo nas atividades de preparacdo de dose
unitdria ou unitarizada de medicamento e que permita
sua limpeza e sanitizacao;

d) Lixeira com tampa, pedal e saco plastico,
devidamente identificada.”

O Sim O Ndo O Néo se Aplica

Al Art 30 Inciso XXV
"17.16. Sala destinada as atividades de preparacao de "Art 49 ¢/c Art 30
. . . ) El Total : "
dose unitaria ou unitarizada de medicamento possui: Inciso XXV
a) Bancada revestida de material liso, resistente e de - -
Tl indeterminado Art 51

Al

Art 30 Inciso XXV

Artigo 34 Inciso Il - "f" item 2 R$
5.193,00 R$ 3.635,10 (70%)

Item 3.15 ANEXO VI RDC 67/07
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