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1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece as diretrizes para elaboracéo do Relatério de Inspecéo
em servicos de quimioterapia, a fim de padronizar o seu conteudo.

O relatério € o produto de uma inspecdo sanitaria realizada, nesse caso
especificamente, com base nos regulamentos técnicos que versam sobre as boas
praticas de funcionamento nos servi¢os de quimioterapia. As inspecdes sao realizadas
pelos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A padronizagéo de procedimentos e registros das atividades de inspeg¢ao tem como
objetivo a harmonizacdo dos relatorios de inspecédo, estabelecendo o conteudo
minimo de informacdes e definindo o modelo de documento a ser seguido para a
elaboracéo do relatério de inspecéo para fins de verificacdo do cumprimento de boas
praticas de funcionamento nos servicos de quimioterapia, com a finalidade de
liberacdo de Alvara Sanitario ou apuracdo de dendncia.

2. OBJETIVO
Padronizar e orientar sobre a elaboracao do relatério de inspecéo para verificacdo do
cumprimento do regulamento de boas praticas de funcionamento nos Servi¢cos de

quimioterapia.

3. ABRANGENCIA

Autoridades Sanitarias integrantes da Diretoria de Vigilancia em Servigos de Saude
(DVSS) e dos Nucleos de Vigilancia  Sanitaria  (Nuvisa) das
Superintendéncias/Geréncias Regionais de Saude de Minas Gerais, que realizam as
atividades de inspec¢édo em servigos de quimioterapia. E facultado aos fiscais sanitarios
das Vigilancias Sanitarias (Visas) municipais a utilizacdo deste procedimento, de

modo a harmonizar os relatérios de inspe¢do em todo o Estado.

4. REFERENCIAS
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Lei Estadual n° 13.317, de 24 de setembro de 1999: Cédigo de Saude do
Estado de Minas Gerais.

NR 7: Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO).

NR 9: Programa de Prevencéo de Riscos Ambientais (PPRA); e

NR 32: Segurancga e saude no trabalho em servigos de saude.

Portaria GM/MS n° 2616, de 12 de maio de 1998: Dispde sobre Boas Praticas
de Manipulacdo de Prepara¢gdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmacias.

Portaria n° 344, de 12 maio de 1988: Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002: Dispde sobre o regulamento técnico
para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos
de estabelecimentos assistenciais de saude.

RDC n° 220, de 21 de setembro de 2004: Aprovar o Regulamento Técnico de
funcionamento dos Servicos de Terapia Antineoplasica.

RDC n°® 67, de 8 de agosto de 2007: Dispde sobre Boas Praticas de
Manipulacdo de Preparacfes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmécias.

RDC n° 42, de 25 de outubro de 2010 - Dispbe sobre a obrigatoriedade de
disponibilizacdo de preparacao alcodlica para friccdo antisséptica das maos,
pelos servigos de saude do Pais.

RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011: Dispbe sobre os requisitos de boas
praticas de funcionamento para os servi¢os de saude.

RDC n° 36, de 25 de julho de 2013: Institui agbes para a seguranga do paciente
em servicos de saude e da outras providéncias.

RDC n° 222, de 28 de marco de 2018: Regulamenta as Boas Praticas de

Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias;
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RDC n° 509, de 27 de maio de 2021: Dispbe sobre o gerenciamento de

tecnologias em saude em estabelecimentos de saude.

5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

Inspecéo sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que
visa a protecdo da saude individual e coletiva, por meio da verificacdo in loco
do cumprimento dos marcos legal e regulatério sanitarios relacionados as
atividades desenvolvidas e as condicbes sanitarias de estabelecimentos,
processos e produtos. A inspecao permite a adocao de medidas de orientacao
e correcdo de situacdes que possam causar danos a saude da populacao.
Relatorio de Inspecéo: Instrumento de avaliacao dos servicos, elaborado em
conformidade com as legislagBes sanitarias vigentes aplicaveis ao tipo de
servico, que devera ser utilizado durante as inspecdes sanitarias.

Roteiro de Inspecdo: Documento elaborado pela equipe de inspecao
contendo informagdes sobre o estabelecimento, finalidade da inspecéo
sanitéria, relato da situacdo encontrada durante a inspecdo, normas sanitarias
gue nao foram cumpridas, condicbes de funcionamento do estabelecimento,

medidas adotadas pela equipe de inspecao e a concluséao.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BPATA: Boas Préticas de Administracdo da Terapia Antineoplasica
CEP: Cddigo de Enderecamento Postal

CNES: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

CPF: Cadastro de Pessoa Fisica

CSB: Cabine de Seguranca Biologica
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e EMTA: Equipe multiprofissional de terapia Antineoplasica

e NOTIVISA: Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria

e NSP: Ndcleo de Seguranca do Paciente

e PCIEA: Prevencao e Controle de Infeccao e Eventos Adversos
e PCMSO: Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional
e PGRSS: Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
e PGT: Plano de Gerenciamento de Tecnologias

e POP: Procedimento Operacional Padrao

e PPRA: Programa de Prevencéo de Riscos Ambientais

e SGQ: Sistema de Gestéo da qualidade

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

e STA: Servico de Terapia Antineoplasica

e TA: Terapia Antineoplasica

e Visa: Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES
O cumprimento deste POP é de responsabilidade dos gestores e autoridades
sanitarias da Vigilancia Sanitaria estadual de Minas Gerais e Vigilancias Sanitarias

municipais que realizam inspecdo em servi¢cos de quimioterapia.

8. PRINCIPAIS PASSOS
Os relatorios de inspecéo deverao ser elaborados de acordo com o seguinte padrao:
e Capado relatorio: Inserir o brasdo do Estado de Minas Gerais e, logo abaixo,
o nome da VISA/MG em fonte arial tamanho 12, centralizados na parte superior
da pagina. No centro, inserir o texto “Relatério de Inspegao” ou “Relatério de
Reinspec¢ao” em caixa alta e negrito, fonte arial “20”. Na parte inferior da pagina,
a esquerda, inserir o nome da empresa inspecionada (razdo social, conforme

inscricdo na Receita Federal), o CNPJ do estabelecimento, endereco e periodo
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da inspecao, em arial “12”. No fim da pagina deverao ser informados o local e
data de emissao do relatério, com alinhamento centralizado e fonte arial “12”,
no seguinte padréo: Cidade da inspecao, xx de xx de 20xx.

e Cabecalho: Deve constar em todas as paginas apos a capa. Inserir o brasédo
do Estado de Minas Gerais e as informacdes sobre o 6rgdao emissor do relatorio
(Governo, Secretaria, Subsecretaria ou Superintendéncia/Geréncia, Diretoria,
Nucleo de Vigilancia Sanitaria), em fonte arial “10”.

e Rodapé: Descrever no rodapé as informacgdes do 6rgdo emissor do Relatério,
incluindo endereco completo, e-mail e numero de telefone. Ainda no rodapé
devera constar a numeracdo das paginas, com alinhamento a direita. A
numeracao deverd ter inicio na capa, utilizando o formato X/Y (sendo X o
ndmero da pagina e Y o total de paginas do relatorio).

8.1. Instrucbes de preenchimento

Todos os campos do relatério de inspecdo sdo numerados e devem ser preenchidos
com informacdes de acordo com o Roteiro de Inspecdo em Servigos de quimioterapia,
versdo do ano corrente, disponivel no Portal de Vigilancia em Saulde. Caso a
informacéo solicitada em determinado campo ndo seja cabivel ao estabelecimento
inspecionado, devera ser escrita a frase “Nao se aplica”.

As irregularidades identificadas durante a inspe¢do deverdo ser listadas logo apés a
descricao dos itens referentes a determinado campo do relatério, precedidos do titulo
“‘Nao conformidades” em negrito (conforme demonstrado no Anexo | deste POP).
Apoés a descricdo de cada ndo conformidade devera ser informada a legislacéo
infringida de maneira completa, incluindo os artigos, paragrafos, alineas, etc. que
foram descumpridos.

Caso seja necessario mencionar algum documento do estabelecimento, deve ser feita
a referéncia da numeracdo do mesmo, seguido da verséo e do titulo.

A equipe de inspecéo devera adotar o modelo de relatdrio disposto no Anexo | deste

procedimento.
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O relatério deve conter, no_minimo, as informacfes contidas no Anexo | deste
procedimento.

Em cada campo do Anexo | estdo destacadas em vermelho as informacdes que
devem ser descritas no Relatério de Inspecdo com relacdo ao estabelecimento
inspecionado. Na elaboracdo do Relatério de Inspecdo, os dizeres em vermelho

devem ser excluidos.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

N&o se aplica.

10. ANEXOS
ANEXO I: Modelo do Relatério de Inspecdo em servi¢cos de quimioterapia.

11. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao Item
00 N/A

Alteracdes

Emissao Inicial

12. APROVACAO

Responsabilidade Nome Cargo

EPGS - DVSS/SVS
EPGS - DVSS/SVS

Elaboradores: Cristiane Carla Correia Nogueira

Revisor técnico: Luciene Aparecida P. Carvalho

Revisor da qualidade:

Aline Alvares da Silva Costa
Paula Wanderley Rodrigues

Talita Costa e Silva Brito

EPGS - CGI/SVS
EPPGG - CGQ/SVS
EPGS — Nuvisa/Uberlandia

Verificador:

Estefania Viana Sampaio

Coordenadora CGQ

Aprovadores:

Anderson Macedo Ramos

Filipe Curzio Laguardia

Diretor DVSS
Superintendente SVS

COPIA INFORMATIVA \{ALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 02/06/2023 09:13




