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Superintendência de Vigilância Sanitária do Estado de Minas Gerais



RELATÓRIO DE INSPEÇÃO








Razão Social: 
CNPJ: 
Endereço: 
Período da Inspeção:	





Cidade da inspeção, xx de xx de 20xx.

[bookmark: _heading=h.gjdgxs]
RELATÓRIO DE INSPEÇÃO

I. IDENTIFICAÇÃO DO ESTABELECIMENTO
	Razão Social:
	

	Nome Fantasia:
	

	CNPJ:
	CNES:

	CNAE:
	Classificação de risco:

	Inscrição Estadual:
	Alvará de Localização:

	Endereço:
	

	Bairro:
	Município:

	CEP:
	UF: MG

	Telefone: (DDD) xxxxx - xxxx
	E-mail: 

	Atividade Licenciada: 
	

	Data da última inspeção sanitária:
	

	Alvará sanitário nº:
	Expedido em:

	Resp. Legal:
	CPF:

	Resp. Técnico Médico:
	

	Conselho de Classe:
	Nº de Inscrição:

	Resp. Técnico Enfermeiro:
	

	Conselho de Classe:
	Nº de Inscrição:




II. OBJETIVO DA INSPEÇÃO SANITÁRIA
	

III. PERÍODO DA INSPEÇÃO SANITÁRIA
 xx / xx / xxxx  a  xx / xx / xxxx.

IV. INSTRUMENTOS NORMATIVOS
· Lei Estadual nº 13.317, de 24 de setembro de 1999: Código de Saúde do Estado de Minas Gerais;
· RDC n° 11, de 13 de março de 2014: Dispõe sobre os requisitos de boas práticas de funcionamento para os serviços de diálise e dá outras providências;
· Portaria nº 1675, de 7 de junho de 2018: Dispõe sobre os critérios para organização, funcionamento e financiamento do cuidado da pessoa com Doença Renal Crônica – DRC, no âmbito do Sistema Único de Saúde – SUS.
· RDC nº 919, de 03 de junho de 2024: Dispõe sobre o planejamento, programação, elaboração, avaliação e aprovação dos Sistemas de Tratamento e Distribuição de Água para Hemodiálise no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária
· RDC nº 63, de 25 de novembro de 2011: Dispõe sobre os requisitos de boas práticas de funcionamento para os serviços de saúde;
· RDC nº 50, de 21 de fevereiro de 2002: Dispõe sobre o regulamento técnico para planejamento, programação, elaboração e avaliação de projetos físicos de estabelecimentos assistenciais de saúde;
· RDC nº 36, de 25 de julho de 2013: Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde e dá outras providências;
· RDC nº 222, de 28 de março de 2018: Regulamenta as Boas Práticas de Gerenciamento dos Resíduos de Serviços de Saúde e dá outras providências;
· RDC nº 509, de 27 de maio de 2021: Dispõe sobre o gerenciamento de tecnologias em saúde em estabelecimentos de saúde;
· Portaria GM/MS nº 888, de maio de 2021: Altera o Anexo XX da Portaria de Consolidação GM/MS nº 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre os procedimentos de controle e de vigilância da qualidade da água para consumo humano e seu padrão de potabilidade;
· NR 7: Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional (PCMSO);
· NR 9: Programa de Prevenção de Riscos Ambientais (PPRA); e
· NR 32: Segurança e saúde no trabalho em serviços de saúde.

V. EQUIPE RESPONSÁVEL PELA INSPEÇÃO 
	Nome completo:
	Nº de Matrícula:

	Cargo/função:
	Instituição/URS/Unidade de lotação:



VI. PESSOAS CONTACTADAS NO ESTABELECIMENTO 
	Nome completo:
	Cargo:

	Telefone: (DDD) xxxxx - xxxx            
	E-mail:



VII. INTRODUÇÃO
Realizar breve descrição do estabelecimento. Incluir:
· Natureza da instituição:
· Tipo de construção e em qual estágio que se encontra:
· Localização do serviço:
· Projeto arquitetônico aprovado:
· Especificidade do serviço:
· Horário de funcionamento:
· Número de pacientes em diálise:
· Número de pacientes em diálise peritoneal (se houver):
· Número de pacientes com algum tipo de sorologia positiva:
· Número e marca de máquinas sendo utilizadas e de reserva:

VIII. SERVIÇOS TERCEIRIZADOS
Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, bem como a legislação descumprida.

IX. RECURSOS HUMANOS
Responsável técnico médico:					            CRM:
Responsável técnico médico substituto:				CRM:
Responsável técnico enfermeiro:					COREN:
Responsável técnico enfermeiro substituto:				COREN:

Número de profissionais e carga horária:
_____ médicos nefrologistas	 / Carga horária:			
_____ médicos / Carga horária:					
_____ enfermeiros nefrologistas / Carga horária:
_____ enfermeiros / Carga horária:
_____ técnicos de enfermagem / Carga horária:			
_____ auxiliares de enfermagem / Carga horária:			
_____ farmacêuticos	/ Carga horária:				
_____ psicólogos / Carga horária:
_____ assistente social / Carga horária:
_____ nutricionista / Carga horária:
_____ secretárias / Carga horária:
_____ funcionários da limpeza / Carga horária:
_____ técnicos do STDAH / Carga horária:
_____ outros. Especificar:

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

	X. PROGRAMA DE EDUCAÇÃO PERMANENTE
Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

XI. SAÚDE OCUPACIONAL
Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

XII. INFRAESTRUTURA 
Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

XIII. TRATAMENTO DIALÍTICO

a) Sala de hemodiálise de pacientes HBsAg negativos
Realizar breve descrição da sala. Incluir:

· Número e marca das máquinas em utilização:
· Condições gerais de área física, afastamento entre as poltronas, equipamentos e mobiliário, incluindo o estado de conservação higiênico-sanitário:
· Características do posto de enfermagem (informar se o local possui visibilidade de todas as poltronas):
· Procedimentos, de acordo com os itens do roteiro de inspeção:

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

b) Sala de processamento de dialisadores de pacientes HBsAg negativo
Realizar breve descrição da sala. Incluir:

· Características da sala (incluindo a existência de ventilação ou exaustão mecânica) e condições gerais de área física e equipamentos, bem como o estado de conservação higiênico-sanitário;
· Procedimentos, de acordo com os itens do roteiro de inspeção:
· Medidas de segurança adotadas:
· Descrição da observação visual do processo de desinfecção:

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

c) Sala de hemodiálise de pacientes HBsAg positivo
Realizar breve descrição da sala. Incluir:

· Número e marca das máquinas em utilização:
· Condições gerais de área física, equipamentos e mobiliário, incluindo o estado de conservação higiênico-sanitário:
· Características do posto de enfermagem:
· Procedimentos, de acordo com os itens do roteiro de inspeção: 

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

d) Diálise peritoneal
Realizar breve descrição da sala. Incluir:

· Condições gerais de área física, equipamentos e mobiliário, incluindo o estado de conservação higiênico-sanitário:
· Medidas de segurança adotadas: 
· Procedimentos, de acordo com os itens do roteiro de inspeção: 

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

XIV. CONDIÇÕES ORGANIZACIONAIS E DE ATENÇÃO AO PACIENTE
a) Registros
b) Atenção ao paciente
c) Núcleo de Segurança do Paciente (NSP)
d) Gerenciamento de Resíduos

Obs.: Para cada item acima, fazer a descrição conforme POP-T-DVSS-003, descrevendo também as não conformidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

XV. GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS
Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

XVI. CONCENTRADO POLIELETROLÍTICO PARA HEMODIÁLISE (CPHD)
Texto.

Não conformidades: Descrever as irregularidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

XVII. SISTEMA DE TRATAMENTO E DISTRIBUIÇÃO DE ÁGUA PARA HEMODIÁLISE (STDAH) E CONTROLE DE QUALIDADE DA ÁGUA

a) Água potável
b) Sistema de Tratamento e Distribuição de Água para Hemodiálise
c) Análise da água para hemodiálise
d) Análise microbiológica do dialisato

Obs.: Para cada item acima, fazer a descrição conforme POP-T-DVSS-003, descrevendo também as não conformidades identificadas, correlacionando-as com a legislação infringida.

XVIII. CONCLUSÃO


XIX. EQUIPE INSPETORA

	Fiscal Sanitário
	URS
	Matrícula
	Assinatura
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XX. ANEXOS



XX. REGISTROS DE ENTREGA DO RELATÓRIO, TERMOS E AUTOS

Termos e autos entregues: ___________________________________________________________
 
Recebido em: ____/____/______
 
Responsável Legal ou Técnico: ________________________________________________________
 
Documento de identificação: __________________________________________________________

Assinatura:  _______________________________________________________________________
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