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ATENGAO DOMICILIAR/HOME CARE

A inspec¢ao consiste em:

Verificar se o Servico de Atencao Domiciliar — SAD - possui responsavel técnico profissional de nivel
superior da drea da saude, habilitado junto ao respectivo conselho profissional; se o servigo esta inscrito no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES; se possui regimento interno que defina o tipo de
atencdo domiciliar prestada e as diretrizes bdsicas que norteiam seu funcionamento.

Verificar se servigco possui manual e normas técnicas de procedimentos para a atengdo domiciliar, de
acordo com a especificidade da assisténcia a ser prestada;

Verificar se a equipe elabora Plano de Atencdo Domiciliar — PAD e se o mesmo é revisado
periodicamente; se mantém prontuario domiciliar;

Verificar se sdo providos por meio de recursos préprios ou terceirizados, profissionais,
equipamentos, materiais e medicamentos de acordo com a modalidade de atencdo prestada e o perfil
clinico do paciente;

Observar se existe contrato formal com os servicos terceirizados e se os mesmos possuem alvara
sanitario;

Observar se o servico possui Programa de Prevencdo e Controle de InfeccGes e Eventos Adversos
(PCPIEA) e se garante a implanta¢do das normas e rotinas de limpeza e desinfeccdo de artigos, superficies e
equipamentos utilizados diretamente na assisténcia ao paciente, sob supervisdo do responsavel pelo
PCPIEA;

Verificar se o servico possui sistema de comunicacdo que garanta o acionamento da equipe, servigos
de retaguarda, apoio ou suporte logistico em caso de urgéncia e emergéncia e se garante aos pacientes que
estdo em regime de internacdo domiciliar, a remocdo ou retorno a internagdo hospitalar nos casos de
urgéncia e emergéncia;

Verificar se sdo assegurados os suportes diagndsticos e terapéuticos estabelecidos em legislacdo, de
acordo com o PAD;

Verificar se o servigo possui Equipe Multiprofissional de Atengdo Domiciliar (EMAD) dimensionada e
adequada ao perfil de demanda do servigo; se é garantida educagdo permanente a equipe;

Verificar se sdo fornecidos equipamentos de protegdo individual — EPI - em numero suficiente e
compativel com os riscos inerentes as atividades desenvolvidas pelos trabalhadores;

Verificar se o servigo possui os ambientes minimos previstos em legislacao;

Verificar se é realizada a avaliagdo continuada do desempenho e padrao de funcionamento global e
se o consolidado de indicadores é enviado semestralmente a Vigilancia Sanitaria local, conforme legislacdo

vigente;
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Quanto a gerenciamento de tecnologias:

Verificar o cumprimento dos requisitos minimos para o gerenciamento de tecnologias em saude, de

modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca de produtos para satde (com

inclusdao de equipamentos, produtos de higiene e cosméticos, medicamentos e saneantes, de acordo com o

Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide — PGRSS:

Verificar condi¢Oes de todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a

destinacdo final (segregacdo, classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta,

tratamento e destinacdo final de residuos).

e R
Perfil
profissional:

- y,
4 )
Referéncia
legal:

U
-

I\

Material
necessario:

\_ Y,
e N
Roteiro de
Inspecao:

- Y

® Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitacdo em Ac¢Oes Basicas de VISA
e/ou capacita¢des especificas na area.

e Lei Estadual n? 13.317, de 24/09/1999; RDC/ANVISA n?
11, de 26/01/2006; RDC/ANVISA n? 63, de 25/11/2011;
RDC/ANVISA n2 36, de 25/07/2013;

e Kit inspecao (vide Anexo 1)
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BANCOS DE CELULAS E TECIDOS GERMINATIVOS

A inspec¢ao consiste em:

- proceder a identificacdo do estabelecimento com dados gerais, dados dos responsaveis legal e técnico,
registro, horario de funcionamento, atividades que desenvolve, organograma;

- identificar os profissionais envolvidos e seu nivel de escolaridade, bem como comprovar a habilitagdo,
treinamentos periddicos, registro nos respectivos conselhos de classe, programa de controle médico e
saude ocupacional, programa de vacina¢do dos funciondrios;

- verificar as condi¢Bes organizacionais conferindo a documentacdo do estabelecimento: alvara sanitdrio,
contrato social, manual de biosseguranca, manual de qualidade, termo de consentimento livre e
esclarecido, Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude - PGRSS - que contemple todas as
etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdao até a destinacdo final, a saber: segregacao,
classificacdo, transporte interno, abrigos internos, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacao final dos
residuos; manual técnico operacional revisado e atualizado; Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) de
todas as rotinas administrativas e técnicas atualizados, disponiveis aos funcionarios e implementados,
verificando se envia os dados de produgdo ao SisEmbrio/Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
e se estes se encontram atualizados, se existem servicos terceirizados mediante contratos e convénios,
além de verificar os registros de todos os processos e se sua rastreabilidade é garantida;

- vistoriar a estrutura fisica e funcional quanto a: possuir projeto arquiteténico aprovado pela Visa,
edificacdo em conformidade com o projeto arquitetdnico; o estado de conservacdo de paredes, pisos e
teto; condicBes de iluminacgdo, ventilagdo, instalagdes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios;
sistemas de abastecimento de agua (origem, reservatdrios e procedimentos de limpeza); controle de
qualidade da dgua purificada e sua forma de obtenc¢do; identificacdo de registros de desinsetiza¢do e
desratiza¢do e de janelas e outras aberturas dotadas de protegdo contra a entrada de insetos; ambientes
apropriados de acordo com as atividades desenvolvidas compartilhamento de algum deles; dotagao do
laboratério de fertilizagdo in vitro (FIV) de sistema de climatizagdo que mantenha a pressdo positiva em
relagdo aos ambientes subjacentes, ou de Cabine de Seguranca Bioldgica Classe Il e Tipo A, ou de mddulo
de fluxo unidirecional; manipulagdo de amostras ser efetuada em area limpa classificada, no minimo,
como ISO Classe 5;

- verificar se a identificacdo das amostras é impermeadvel e resistente a baixas temperaturas; verificar os
registros de controle do volume de nitrogénio liquido nos reservatorios de armazenamento de células,
tecidos germinativos e embrides;

- verificar condi¢Ges adequadas de armazenamento e de funcionamento dos equipamentos e as respectivas
instrugdes escritas; identificar registros de manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos e da

verificacdo/calibracdo de instrumentos; identificar registros de controle de temperatura de equipamentos;
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verificar registros, prazos de validade, embalagem, rotulagem e armazenamento de reagentes e outros
produtos utilizados, inclusive produtos de limpeza; verificar existéncia e condicdes de uso de
equipamentos de protecdo individual (EPIs) e de protecdo coletiva (EPCs); verificar técnicas e condi¢des de
descontaminacdo e limpeza de superficies e ambientes e de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de
materiais; verificar rotinas de desinfeccdo de recipientes usados para acondicionamento de solugdes
utilizadas em procedimentos técnicos e de limpeza, bem como observar a identificacdo e concentragao de
produtos; verificar registros relacionados: a triagem soroldgica do paciente/doador, a triagem soroldgica e
microbiolégica completa de doadores de sémen, a coleta e processamento de sémen para uso préprio e
para doacdo; a coleta de processamento de odcitos para uso préprio e para doagdo, a coleta e
processamento de tecidos germinativos, a inseminacdo artificial, a fertilizacdo “in vitro”, a injecdo
intracitoplasmatica de espermatozdide e criopreservacao de amostras. Finalmente, verificar o registro de

todas as etapas do transporte de amostras e seu monitoramento.

o

Perfil * Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
.. capacitacdo em AcgGes Basicas de VISA e/ou capacitagoes
proﬁssmnal: especificas na drea.

\-

4 )

e Lei Estadual n2 13.317/1999; RDC/ANVISA n2 29/2008; RDC/
ANVISA n2 23/2011; RDC/ANVISA n2 15/2012; RDC/ANVISA

Referéncia n® 50/2002; RDC/ANVISA ne 51/2011; RDC/ANVISA n®
63/2011; RDC/ANVISA n2 306/2004; Resolugdo CONAMA n®
legal: 358/2005.

e Referéncias Técnicas: Seguran¢a do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

(o 4
4 )

Material

s . e Kit inspec¢do (vide Anexo I)
necessario:

\ J
( )
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

Inspegéo: de-saude
\U J

118



BANCOS DE LEITE HUMANO (obrigatoriamente vinculados a um hospital
materno ou instituicao similar) POSTOS DE COLETA DE LEITE HUMANO
(obrigatoriamente vinculados a um banco de leite)

A inspec¢ao consiste em:

Quanto a estrutura fisica:

- verificar a existéncia de projeto arquiteténico aprovado pela Visa e se a edificacdo se encontra em
conformidade com o projeto arquitetonico;

- verificar a adequacdo do projeto arquitetonico as atividades propostas pelo estabelecimento assistencial
de salde, funcionalidade do edificio, dimensionamento dos ambientes, instalagGes ordindrias, especiais e
especificacdo basica dos materiais de acordo com a legislagdo (RDC 50/02), com o objetivo de verificar o
regulamento técnico para o funcionamento de bancos de leite humano (conceitos e defini¢cdes, do
funcionamento, de doadoras e doacdes, da coleta, do transporte, da estocagem, da distribuicdo, das
caracteristicas das instalacdes, do controle de qualidade, do controle clinico) segundo legislacdo;

- verificar dimensées, quantificacdo, instalagcdes prediais e funcionais compostas por: banco de leite
Humano (BHL); sala de recepgdo, registro e triagem de doadoras; area para estocagem de leite cru
coletado; drea de recepcao da coleta externa; arquivo de doadoras; vestidario de barreira; sala para
ordenha; sala de processamento (de gelo, selecdo, classificacdo, reenvase, pasteurizacdo, estocagem,
liofilizacdo e distribuicdo); laboratério de controle de qualidade microbioldgico; sala de porcionamento e
sala para lactentes e acompanhantes;

- verificar a existéncia de ambientes de apoio (exclusivos ou ndo): central de material esterilizado,
instalacGes sanitdrias separadas por sexo, para deficientes, depdsito de material de limpeza, sala

administrativa, copa, consultdrio, sala de demonstragado e educagdo em saude.

Quanto a documentacgao e registros:

- verificar documentacgdo e registros: alvard sanitdrio atualizado expedido pelo érgao de vigilancia sanitaria
competente e a regularidade dos impressos adotados, controle de salde ocupacional, educagao
permanente, contratos de servigos terceirizados, manuteng¢do preventiva e corretiva de edificagdes,

instalagdes, equipamentos e instrumentos controle de vetores e pragas urbanas.

Quanto a recursos humanos:

- identificar responsavel técnico e outros profissionais, verificar as condi¢es de exercicio de profissdes e
ocupacdes técnicas e auxiliares relacionadas diretamente com a saude, observando-se a capacidade legal
do agente (documentos de habilitacdo e regularidade dos conselhos regionais pertinentes); adequacdo das
condi¢cdes do ambiente onde se processa a atividade profissional para pratica de a¢Bes que visem a
promocdo, protecdo, recuperac¢do da saude e de vacinagao dos servidores e verificar seguranca e saude no
trabalho.
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Quanto a operacionalizagao e funcionamento:

- verificar: equipamentos, instrumentos e materiais em quantidade necessaria ao atendimento a demanda
e em condicdes adequadas de conservacdo e limpeza; programa de manutencdao preventiva de
equipamentos registrados e comprovados, uso de equipamentos de protecdo individual — EPIs, pelos
profissionais envolvidos na manipulagao do leite humano (gorro, éculos de prote¢ao, mascara, avental e
luvas de procedimento) e uso de paramentacgdo (gorro, mdscara e avental fenestrado) pelos doadores;
normas, rotinas e procedimentos; técnicas (degelo, sele¢do, triagem, coleta/ordenhamento, estocagem,
conservagao (refrigeracdo/congelamento), classificagdo, pasteurizagdo, controle de qualidade, liofilizagcdo);
procedimentos operacionais (limpeza, desinfec¢do e esterilizacdo de materiais, equipamentos, superficies e
ambientes; reenvase, embalagem, rotulagem e distribuicdo/transporte de leite coletado) e administrativos
(registros, fluxos, boletins, relatdrios), orientados por manuais atualizados, em especial os de boas praticas
de manipulacao de leite humano;

- verificar se o responsavel pelo Programa de Controle e Prevencdo de Infeccbes e Eventos Adversos -
PCPIEA, notifica os casos de suspeita de EA a autoridade sanitaria competente do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, bem como realizar a investigacdo epidemiolégica e adocdo de medidas imediatas de
controle do evento.

- verificar se os protocolos do fluxo de trabalho estdao em conformidade com o manual da Anvisa “banco de

leite humano: funcionamento, prevencao e controle de riscos, 2008”.

Quanto a gerenciamento e tecnologias:

- verificar o cumprimento dos requisitos minimos para o gerenciamento de tecnologias em salde, de modo
a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca de produtos para saude (com
inclusao de equipamentos, produtos de higiene e cosméticos, medicamentos e saneantes, de acordo com o

Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide - PGRSS - verificar condi¢gdes de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacao,
classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacdo final de

residuos).
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Perfil

profissional:

-

Referéncia

legal:

5

\U
)

Material
necessario:

J
S

(U
p

.

Roteiro de
Inspecao:

)
.

e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitagdio em Ac¢Oes Basicas de VISA e/ou
capacitagdes especificas na area.

* RDC ANVISA n2 171/06; Portaria MS/GM 2193/2006; RDC
ANVISA n2 50/2002; RDC ANVISA n? 42/10; RDC ANVISA n?
63/2011; RDC ANVISA n2 2/2010 e RDC ANVISA n2 40/2010.

e Referéncias Técnicas: Manual da ANVISA “Banco de leite
humano: Funcionamento, prevencdo e controle de riscos,
2008”; Seguranca do paciente em servicos de saude: limpeza
e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdao (jaleco branco, caneta, prancheta, bloco de
anotacgoes, roteiros de inspegdo, crachd de identificagdo /
autoridade sanitdria, pasta contendo: Auto Termo, Bloco de
Notificacdo ao Auto de Infracdo, legislagcbes pertinentes ao
servico inspecionado e o Cddigo de Saude, fita adesiva -
interditado e saco plastico para coleta de amostras)

de-saude

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
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BANCOS DE TECIDOS OCULARES

A inspeg¢ao consiste em:

- proceder a identificacdo do estabelecimento com dados gerais, dados dos responsaveis legal e técnico;
verificar existéncia de certificado de responsabilidade técnica, expedido pelo CRM, de médico especialista
em oftalmologia, hordrio de funcionamento, organograma, hospital onde estd instalado e registro de
autorizagdo de funcionamento no Sistema Nacional de Transplantes (SNT);

- identificar os profissionais envolvidos e o nivel de escolaridade destes, bem como comprovar a
habilitacdo, os treinamentos periddicos, registro nos respectivos conselhos de classe, programa de controle
médico, saude ocupacional e programa de vacina¢do dos funcionarios;

- verificar as condi¢Ges organizacionais conferindo a documentacdo do estabelecimento (alvara sanitdrio,
contrato social, manual de biosseguranca, manual da qualidade, Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude — PGRSS) que contemple todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geragao
até a destinacdo final, a saber: segregacdo, classificacdo, transporte interno, abrigos internos, abrigo
externo, coleta, tratamento e destinacdo final dos residuos; manual técnico operacional revisado,
atualizado e assinado pelo RT; Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) de todas as rotinas
administrativas e técnicas atualizados, disponiveis aos funciondrios e implementados; verificar os
comprovantes de envio trimestral dos dados de producdo a Anvisa, GSNT e CNCDO e se estes se encontram
atualizados; verificar se existem servicos terceirizados mediante contratos e convénios e se existem cdpias
das licengas sanitarias desses servigos, quando for o caso; verificar os registros de todos os processos e se
existe garantia de sua rastreabilidade;

- vistoriar a estrutura fisica e funcional quanto: possuir projeto arquiteténico aprovado pela Visa; edificacdo
em conformidade com o projeto arquiteténico; ambientes apropriados, de acordo com as atividades
desenvolvidas; condicdes fisicas, higiénicas e sanitdrias dos ambientes onde sdo desenvolvidas as atividades
e dos servicos de apoio técnico ou logistico (lavanderia, rouparia, limpeza e esterilizacdo de materiais,
farmacia e outros, os quais podem ser compartilhados com o ambiente hospitalar onde estd sediado o
BTOC; estado de conservacao das paredes, pisos e teto; as condi¢Ges de iluminacgdo, ventilagdo, instalacGes
elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios; sistemas de abastecimento de dgua (origem, reservatorios e
procedimentos de limpeza); registros de desinsetizacdo e desratizagdo, certificando-se de que janelas e
demais aberturas possuem protecao contra entrada de insetos; registros de manutengdao preventiva e
corretiva dos equipamentos e da verificagdo/calibracdo de instrumentos; registros de controle de
temperatura de equipamentos; existéncia de refrigerador(es) com temperatura entre 2°C e 8°C para uso
exclusivo do armazenamento dos tecidos liberados e meios de preservagdo e outro(s) para uso exclusivo do

armazenamento dos tecidos nao liberados; existéncia de: caixas térmicas para transporte de tecidos
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oculares, material cirdrgico necessdrio para obtencdo e processamento de tecidos oculares, lampada de
fenda com magnificacdo minima de 40 vezes, cabine de seguranca bioldgica Classe Il, Tipo A e suporte para
avaliacdo do globo ocular; registros, prazos de validade, embalagem, rotulagem e armazenamento de
reagentes e outros produtos utilizados, inclusive produtos de limpeza; existéncia e condi¢des de uso dos
equipamentos de protecdo individual (EPIs) e de protecdo coletiva (EPCs); técnicas e condicOes de
descontaminacdo e limpeza de superficies e ambientes e de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de
materiais; rotinas de desinfeccdo de recipientes usados para acondicionamento de solugdes utilizadas em
procedimentos técnicos e de limpeza, bem como identificacdo e concentracdo de produtos; registros,
em livro préprio ou em arquivo informatizado, contendo: identificacdo do doador, idade, sexo, data e hora
do 6bito, data e hora da enucleagdo, local da captacdo, data e horario de entrada no BTOC, nimero de
globos oculares, resultado dos marcadores sorolégicos e avaliacdo dos globos oculares; registros
relacionados a busca de doadores, captacdo, retirada, transporte, processamento, armazenamento,

liberacdo, descarte e aos doadores propriamente ditos.

4 )
Perfil e Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
.. capacitacdo em Acbes Basicas de VISA e/ou capacita¢des
proflssmnalz especificas na drea.
\§ J
/ \ e Lei Estadual n? 13.317/1999; RDC/ANVISA n? 67/2008;
Portaria Federal n2 777/2004; Portaria Federal n2 2692/2004;
Referéncia RDC/ANVISA n2 50/2002; RDC/ANVISA n2 51/2011;
RDC/ANVISA n? 306/2004; RDC/ANVISA n? 63/2011;
|ega|: Resolugdo CONAMA n2 358/2005.

» Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

(U )
- N

Materila.l e Kit inspecdo (vide Anexo |)
necessario:
\ J
( )
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
Inspecao: 17/servicos-de-saude
& J
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CENTRAIS DE NOTIFICACAO, CAPTACAO E DISTRIBUICAO DE ORGAOS - CNCDO

A inspec¢ao consiste em:

- proceder a identificacdo do estabelecimento com dados gerais, dados dos responsdveis legal e técnico e
do coordenador da CNCDO, registro, hordrio de funcionamento, organograma, credenciamento pelo
Sistema Nacional de Transplantes (SNT);

- identificar os profissionais envolvidos e o nivel de escolaridade destes, bem como comprovar a
habilitacdo, treinamentos periddicos, registro nos respectivos conselhos de classe; Programa de Controle
Médico e Saude Ocupacional (PCMSO), incluindo o programa de vacinag¢dao dos funcionarios; regimento
interno atualizado;

- verificar as condi¢Ges organizacionais conferindo a documentagdo do estabelecimento: alvard sanitario;
contrato social; manual de biosseguranca; manual técnico operacional atualizado, disponivel e em
execucdo; Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), que abranja todas as etapas
do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final, a saber: segregacao, classificacao,
transporte interno, abrigos internos, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacdo final dos residuos;
Procedimentos Operacionais Padrdao (POPs) de todas as rotinas administrativas e técnicas atualizados,
disponiveis aos funciondrios e implementados; verificar o envio de relatdrios mensais das atividades e dos
resultados dos transportes realizados e enviados ao SNT e se estes se encontram atualizados; verificar
arquivos com os registros dos doadores e receptores dos érgdos e tecidos; verificar registros das triagens
sorolégicas e de histocompatibilidade; verificar arquivos com os registros de notificacdo de morte
encefalica; verificar se existem servicos terceirizados mediante contratos e convénios; verificar registros de
todos os processos e se sua rastreabilidade é garantida;

- vistoriar a estrutura fisica e funcional quanto: possuir projeto arquiteténico aprovado pela Visa; edificacdo
em conformidade com o projeto arquitetonico; avaliar o estado de conservacdo de paredes, pisos e teto;
avaliar as condig¢Oes de iluminagdo, ventilagdo, instalagdes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios;
verificar os sistemas de abastecimento de agua (origem, reservatérios e procedimentos de limpeza);
identificar registros de desinsetiza¢cdo e desratizagao, bem como se janelas e demais aberturas possuem
protecdo contra a entrada de insetos; verificar se possui ambientes apropriados de acordo com as
atividades desenvolvidas; verificar os registros de manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos e
da verificagcdo/calibragdo de instrumentos; identificar registros de controle de temperatura de
equipamentos; verificar registros, prazos de validade, embalagem, rotulagem e armazenamento de
reagentes e outros produtos utilizados, inclusive produtos de limpeza; verificar existéncia e condi¢bes de
uso dos equipamentos de protecdo individual (EPIs) e de protecdo coletiva (EPCs); verificar técnicas e
condicdes de descontaminacdo e limpeza de superficies, ambientes e de limpeza, desinfeccdo e

esterilizacdo; verificar o registro e o monitoramento de todas as etapas do transporte de 6rgdos e tecidos
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humanos; verificar a infraestrutura para realizacdo de testes de triagem clinica, sorolégica e de

histocompatibilidade e o monitoramento destes.

4 )
Perfil
profissional:

\_ J
Referéncia
legal:

( )
Material
necessario:

\_ _J
e A
Roteiro de
Inspecao:

x

* Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
capacitagdo em Acgbes Basicas de VISA e/ou capacitagdes
especificas na area.

e Lei Estadual n® 13.317/1999; RDC/ANVISA n? 101/2006;

RDC/ANVISA n2 66/2009; RDC/ANVISA n2 50/2002;
RDC/ANVISA n®2 51/2011; RDC ANVISA n? 63/2011;
RDC/ANVISA n2 306/2004; Portaria MS n2 2600/2009;
Resolugdgo CONAMA n? 358/2005; Lei Estadual n@
18.031/20009; Lei Federal n2 12.305/2010.

» Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfecgdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo |)

de-saude

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17 /servicos-
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CENTROS DE ATENGCAO PSICOSSOCIAL — CAPS

A inspec¢ao consiste em:

- Centro de Atengdo Psicossocial (CAPS I, Il, Ill, CAPS i e CAPS ad) definidos por ordem crescente de
porte/complexidade e abrangéncia populacional. Ndo poderdo funcionar dentro dos limites da area fisica
de unidade hospitalar; identificar o estabelecimento, o responsavel legal, a capacidade instalada, horario
de funcionamento, localizacdo e vias de acesso, os servicos devem ser construidos e/ou reformados
mediante prévia avaliagdo e aprovacdo do projeto arquitetdnico pelo érgdo de Vigilancia Sanitaria
competente, estadual ou municipal; verificar documentacdo de licenciamento: alvara de localizagao, alvara
sanitario, documentacgdo dos responsaveis legais e técnicos e o Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRS
ou PGRSS); verificar a existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela Visa e se a edificacdo se encontra
em conformidade com o projeto arquiteténico; vistoriar a estrutura fisica e funcional de todas as areas -
técnicas, administrativas, operacionais, de apoio e de internacdo, avaliando a ocupacdo e o fluxo de
pacientes, equipe de trabalho, nimero de ambientes, dimensao, ventilacdo, iluminacdo, rede, instalacdes
elétricas e hidrdulicas, DML, controle de qualidade da agua para consumo humano, plano de prevencao
contra incéndio, programa de controle de vetores, manutencdo preventiva e corretiva de todos os
equipamentos, seguranca do trabalhador e garantia da acessibilidade. Mobilidrios e equipamentos devem
ser constituidos de material liso, ndo poroso, impermedvel e de facil limpeza e desinfeccdo. Tetos, pisos,
paredes e bancadas devem ser constituidos de material de cor clara, impermeavel, resistente a processo de
limpeza e desinfeccdo, e devem permanecer integros, isentos de rachaduras, ranhuras, frestas, trincas,
infiltracbes e mofo; verificar se as atividades descritas nos documentos estdo de acordo com as exercidas
no local; observar a existéncia de manuais de normas e rotinas para todos os servicos, a existéncia de
programa terapéutico, livro de ocorréncias, anotagdo nos prontudrios das evolugdes e prescrigdes
carimbadas e assinadas por todos os profissionais que atendam os pacientes; Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude — PGRSS: que contemple todas as etapas do gerenciamento de residuos
(segregagdo, classificagdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e
destinacdo final dos residuos, desde a geragdo até a destinagdo final). Os servicos de alimentagdo ou
lanchonete existentes devem atender a legislagdo sanitdria vigente; verificar as condi¢des adequadas de
armazenamento e de funcionamento dos cilindros de oxigénio, avaliar a composicdo da maleta de
emergéncia (oxigénio, canulas), verificar procedéncia, registro no Ministério da Salde, prazo de validade,
embalagem, rotulagem e armazenamento de medicamentos e outros insumos terapéuticos e de
diagnostico, produtos para a salde (correlatos) e produtos de limpeza; verificar as rotinas de desinfeccdo
dos recipientes usados para acondicionamento de solu¢des utilizadas nos procedimentos, se todos os
pacientes estdo vestidos com roupas e calcados pessoais e a existéncia e comprovacdo de programas

periddicos de treinamento em servico e outras capacitacGes para todos os servidores.
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® Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
capacitagao, cursos e treinamentos especificos na area,
fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela ANVISA/MS.

e Lei Federal n? 8.078/1990 (Cddigo de Protecdo e Defesa do
Consumidor), Portaria MS n2 344/1998, Lei Estadual/MG n2
13.317/1999, Lei Federal n2 10.216/2001, Portaria GM n?
336/2002, RDC/ANVISA 50/2002, Portaria GM/MS n?2
816/2002, Portaria SAS/MS n2 305/2002, RDC/ANVISA
63/2011, Portaria/MS n2 3089/2011, RDC/ANVISA 15/2012,
RDC/ANVISA N°36 de 01/04/2013 .

» Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspec¢ao (vide Anexo |)

-
Perfil
profissional:

0 _J
Referéncia
legal:

( )
Material
necessario:

0 J

)
Roteiro de
Inspecao:
0

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

de-saude
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[ CLINICAS COM RECURSOS PARA PROCEDIMENTOS INVASIVOS \
e/ou agressivos que requerem internacao/observacao por um periodo de até
12 horas, sem pernoite. Clinica de estética que realiza procedimentos sob
responsabilidade médica. Consultorio profissional de salide que realiza
procedimentos invasivos e/ou agressivos.

- 4

A inspec¢ao consiste em:

Quanto a estrutura fisica:

- verificar a existéncia de projeto arquiteténico aprovado pela Visa e se a edificacdo se encontra em
conformidade com o projeto arquitetdnico;

- proceder a identificacdo do estabelecimento quanto aos responsaveis legal e técnico, registros, horario de
funcionamento, especialidade(s), bem como vistoriar a estrutura fisica funcional quanto a: localizacdo e
dimensionamento de todas as areas — recepcao, espera, registro e arquivo de pacientes, salas de consultas
(com pia, sabdo liquido e papel toalha para higienizagdo das maos), salas de procedimentos técnicos (com
bancada com pia), salas de procedimentos de limpeza e esterilizacdo de materiais (com bancada com pia),
local para guarda de equipamentos, materiais e produtos utilizados nos procedimentos, sanitarios para
pacientes e funcionarios (com pia, sabdo liquido e papel toalha); verificar acessibilidade (acessos,
estacionamentos, circulagdes horizontais, circulagdes verticais);

- verificar a compatibilidade das dimensdes das areas com as atividades desenvolvidas; avaliar o tipo de
revestimento das paredes, piso e teto; condi¢ées de iluminagdo, ventilacao, exaustao, instalacdes elétricas
e hidraulicas e de combate a incéndios; verificar os sistemas de abastecimento de &gua (origem,

reservatdrios e procedimentos de limpeza); tipo de esgotamento sanitario (ligado a rede publica ou outro).

Quanto a documentagio/registros:

- verificar documentacdo e registros se: possui alvara sanitario atualizado expedido por érgao de vigilancia
sanitaria competente e a regularidade dos impressos adotados; cadastro atualizado no CNES; controle de
saude ocupacional; educagdo permanente; contratos de servigos terceirizados; manutencdo preventiva e
corretiva de edificagdes, instalagbes, equipamentos e instrumentos; controle de vetores e pragas urbanas;
Obitos, admissdo e alta; eventos adversos e queixas técnicas associadas a produtos ou servicos;
monitoramentos e relatérios especificos de controle de infec¢do; doengas de notificagdo compulséria;

- verificar os requisitos de boas prdticas para funcionamento de servicos de saude observando o
gerenciamento da qualidade, a seguranga do paciente, as condi¢Ges organizacionais, o prontuario do
paciente, a gestdo de pessoal, a gestdo de infraestrutura, a prote¢do a saude do trabalhador, a gestdo de
tecnologias e processos;

- Verificar o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos

conforme legislacdo, bem como medicamentos sujeitos a controle especial (registros, prazos de validade,
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embalagens e armazenamento dos medicamentos, produtos correlatos para a saude e produtos de
limpeza).
- Verificar se existe Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude — PGRSS - implementado

(atencdo especial para o acondicionamento e destinacdo final dos materiais bioldgicos e pérfuro-cortantes).

Quanto a recursos humanos:

- verificar: as condi¢cGes de exercicio de profissGes e ocupacOes técnicas e auxiliares relacionadas
diretamente com a saude observando a capacidade legal do agente (documentos de habilitacdo e
conselhos regionais pertinentes); adequac¢do das condi¢cbes do ambiente onde se processa a atividade
profissional para a pratica das acBes que visem a promocdo, prote¢do, recuperacao da saude e de
vacinacdo dos servidores; existéncia de instalacGes, equipamentos e aparelhagem indispensaveis e
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de funcionamento; meios de protecdo capazes de
evitar efeitos nocivos a saude de agentes, clientes, pacientes e circunstantes; métodos ou processos de
tratamento dos pacientes, de acordo com critérios cientificos e ndo vedados por lei e técnicas de utilizacdo

dos equipamentos; a seguranca e a saude no trabalho.

Quanto a operacionalizacdo e funcionamento:

- verificar procedimentos de limpeza, remocao de sujidades por métodos fisicos e manutencdo do estado
de integridade e eficiéncia de todos os componentes dos sistemas de climatizacdo, para garantir a
qualidade do ar de interior e prevencdo de riscos a saude dos ocupantes de ambientes climatizados por
meio do Plano de Manutengdo, Operacdo e Controle — PMOC; verificar, quando for o caso, a facilidade de
acesso a rampas, escadas e elevadores; verificar condicbes adequadas de armazenamento e de
funcionamento de equipamentos, aparelhos, mobiliarios e dos cilindros de oxigénio; verificar a existéncia e
condicdes de uso dos equipamentos de protecdo individual (EPIs) — para os procedimentos técnicos e de
limpeza; verificar a manuteng¢do de programa de controle de infec¢Ges hospitalares (PCIH) e existéncia da
comissdo de controle de infecgdo hospitalar (CCIH) contemplando as a¢es de acordo com a legislagdo.

- verificar técnicas e condi¢bes de limpeza e desinfeccdo de superficies e ambientes e da limpeza,
desinfecgdo e esterilizacdo de materiais (observar conformidade caso a unidade realize esterilizagdo por
oxido de etileno); verificar procedimentos de troca e higienizagdo da rouparia — lengdis, fronhas, cobertas,
aventais, toalhas etc; verificar rotinas de desinfecgdo de recipientes usados para acondicionamento de
solu¢Bes utilizadas em procedimentos técnicos e de limpeza, bem como observar identificacdo,

concentracdo e substituicdo de produtos; verificar a utilizacdo de materiais descartaveis de uso Unico.

Quanto ao gerenciamento de tecnologias:

- verificar o cumprimento dos requisitos minimos para o gerenciamento de tecnologias em saude, de modo
a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca de produtos para a saude (inclusive
equipamentos), produtos de higiene e cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de

Tecnologias em Saude).
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Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude - PGRSS - verificar condi¢des de

todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacdo,

classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacao final de

residuos).

Perfil

profissional:

U
/

4

Referéncia
legal:

4 )
Material
necessario:

U J
e N
Roteiro de
Inspecao:

_ y,

e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitacdo em AcOes Basicas de VISA e/ou
capacitacoes especificas na area.

e RDC/ANVISA n250/2002; RDC/ANVISA 306/2004; Portaria
3.523/1998 GM/MS; Lei 9.431/1997; Portaria 2.616/1998
MS; Lei Federal 5.991/1973; Portaria SVS/MS 344/1998;
Portaria Interministerial 482/1999 MS/TEM; Portaria
485/2005 GM/TEM; RDC/ANVISA 63/2011; RDC/ANVISA
42/2010; RDC/ANVISA 44/2010; RDC/ANVISA 09/2003;
RDC/ANVISA 2/2010, RDC/ANVISA 40/2010; Resolugdo
SES/MG 236/1992; RDC/ANVISA 36/2013.

e Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servigos
de saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA,
2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo |)
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CONSULTORIOS DE DEMAIS PROFISSIONAIS DE SAUDE
(Psicologia, Nutricao, Fonoaudiologia, Terapia Ocupacional, dentre outros)

A inspec¢ao consiste em:

- verificar a estrutura fisico-funcional quanto a: localizacdo e dimensionamento dos ambientes - sala de
espera, sala de consultas; areas para registro de pacientes; arquivo para a guarda de prontudrios ou fichas
clinicas, ambientes para guarda de produtos e equipamentos de limpeza; sanitarios (com pias, sabdo
liqguido, papel toalha) para pacientes e funciondrios; pias para higienizacdo de maos nas areas onde ha
manipulacdo de pacientes; colchdes, colchonetes e demais mobilidrios almofadados revestidos de material
lavavel e impermedvel, ndo apresentando furos, rasgos, sulcos e reentrancias; dgua para ingestdo de
funciondrios e pacientes; tipo de revestimentos das paredes, piso e teto; adequagdo para acesso de
deficientes fisicos; compatibilidade das dimensdes das areas com as atividades desenvolvidas; condi¢Ges de
iluminacdo, ventilacdo, exaustdo, instalagOes elétricas e de combate a incéndios; vistoria de sistemas de
abastecimento de agua (origem, reservatérios e procedimentos de limpeza), de esgotamento sanitario

(ligado a rede publica ou outro) e de tratamento de residuos sélidos.

- verificar a documentacdo: alvard sanitario atualizado expedido por 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente; cadastro atualizado no CNES; registro e reclamacbes sobre servicos oferecidos, de
investigacdo sobre as causas e das medidas adotadas; registro de manutenc¢do corretiva e preventiva de
equipamentos e instrumentos; verificar se os prontudrios contém registros relativos a identificacao e a
todos os procedimentos prestados ao paciente; identificar o responsavel e verificar o(s) registro(s) do(s)

profissional (is) em conselho de classe.

- verificar equipamentos (tipos, quantidade, estado de conservagdo, limpeza e acondicionamento), EPIs
(existéncia e uso de luvas de borracha e avental impermeavel para realizacdo de limpeza de superficies);
verificar se utilizam lengdis descartaveis ou roupas com contrato com lavanderia; verificar, neste caso, o
quantitativo de roupas conforme as atividades desenvolvidas; verificar a utilizacdo de materiais

descartaveis de uso Unico.

131



( )
Perfil
profissional:

U 4
Referéncia
legal:

( )
Material
necessario:

U 4
( )
Roteiro de
Inspecao:

0 J

e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitacdo em Acgles Basicas de VISA e/ou
capacitagdes especificas na area.

e RDC/ANVISA 50/2002; RDC/ANVISA 306/2004; Portaria
3.523/1998 GM/MS; Lei 9.431/1997; Portaria MS
2.616/1998; Lei Federal 5.991/1973; Portaria SVS/MS
344/1998; Portaria Interministerial 482/1999 MS/TEM;
Portaria 485/2005 GM/TEM; RDC/ANVISA 63/2011;
RDC/ANVISA 42/2010; RDC/ANVISA 44/2010; RDC/ANVISA
09/2003; RDC/ANVISA 2/2010, RDC/ANVISA 40/2010;
Resolugdo SES/MG n2236/1992; RDC/ANVISA 36/2013.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfecgdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspec¢ao (vide Anexo |)
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ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA ODONTOLOGICA

A inspec¢ao consiste em:

- classificar o Estabelecimento de Assisténcia Odontoldgica (EAO), quanto ao nimero de conjuntos de
equipamentos odontolégicos e presenca de equipamentos emissores de radiacdo ionizante e quanto as
modalidades de atendimento (intraestabelecimento ou extraestabelecimento), o que permitira verificar as

condig¢des sanitarias minimas para seu funcionamento.

Quanto a estrutura fisica:

- verificar a existéncia de projeto arquiteténico aprovado pela Visa e se a edificacdo se encontra em
conformidade com o projeto arquitetonico; avaliar ventilagdo e luminosidade das dreas; se pisos, paredes
e teto sdo revestidos com material impermedvel, liso e claro; as condi¢cGes de higiene e limpeza de todas as
areas, sem a presenca de focos de insalubridade; a integridade e protecdo das redes hidrdulica e elétrica
em toda sua extensao;

- verificar se os equipamentos estdo em bom estado de conservacdo, funcionamento e limpeza, dispostos

de forma a permitir a circulacdo da equipe; existéncia de lavatério com agua corrente exclusivo para a

lavagem de mados, dotado de torneira com dispositivo que dispense o contato das mados, toalhas

descartdveis, sabonete liquido e lixeira com tampa e pedal; existéncia de drea ou sala para realizacdo dos
processos de limpeza e esterilizacdo, dotada de pia, bancada para preparo e autoclave para esterilizacao; se
o compressor de ar possui protecdo acustica e filtro regulador de ar e se esta instalado em lugar arejado ou
com possibilidade de captacdo do ar externo e em condi¢cGes de salubridade; existéncia de abastecimento
de agua potdvel e reservatdrio para coleta de fluidos nas unidades modveis e transportaveis; instalagoes
sanitarias para o publico e funcionarios (de acordo com a classificacdo do EAO) em perfeitas condigdes de
higiene e limpeza, dotadas de lavatério com agua corrente, dispensador com sabonete liquido e suporte
com toalha de papel descartdvel, vaso sanitdrio com tampa, ralo com tampa rotativa, lixeira com tampa
acionada por pedal e forrada internamente com saco plastico; se a utilizagdo de equipamentos emissores

de radiagdes ionizantes é realizada de acordo com as exigéncias de legislagao especifica.

Quanto a documentacdo ou registros, devem ser avaliados: alvara sanitdrio, documentacdo de
funcionamento, responsabilidade técnica e aprovac¢do do projeto arquitetdnico; contrato de prestagao de
servicos e o alvard sanitario do local contratado, no caso de servigo de esterilizagao terceirizado; a
existéncia de registros do monitoramento da esterilizagdo através de testes especificos (registros dos
parametros, testes quimicos e bioldgicos); registros de limpeza e desinfeccdo semestral do reservatdrio de
agua; a existéncia e utilizacdo de manual de normas e rotinas, com registro das normas e rotinas técnico-

operacionais referentes a todos os procedimentos realizados, revisado anualmente; existéncia de relatdrios
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radiométricos (relatério de constancia e relatério de levantamento radiométrico e radiacdo de fuga)
aprovados; registro de pacientes atendidos em fichas clinicas devidamente preenchidas e assinadas; Plano
de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude (PGRSS) elaborado de acordo com a legislacdo

vigente e implementado.

Quanto ao PGRSS, este deve contemplar todas as etapas do gerenciamento de residuos (segregacao,
classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinagao final dos

residuos), desde a geracdo até a destinacdo final.

Quanto a recursos humanos: além do cirurgido-dentista, podem fazer parte da equipe de saude bucal o
pessoal auxiliar, configurado pelo Auxiliar em Saude Bucal (ASB, antigo ACD), pelo Técnico em Saude Bucal
(TSB, antigo THD), pelo Técnico em Prétese Dentéria (TPD) e pelo Auxiliar de Protese Dentaria (APD), que
devem estar devidamente treinados e capacitados para desempenhar suas funcdes de acordo com as
normas de biosseguranca. Podem contar também com recursos humanos para trabalho em recepcao,
servigos gerais, administragdo, manutencdo e geréncia, além do pessoal auxiliar.

OBS: qualquer atendimento sé podera ocorrer na presenga do responsavel técnico ou seu substituto. Cada
profissional da equipe sé podera exercer as atividades previstas para sua funcdo, conforme determinado

por seu conselho de classe.

Quanto a operacionaliza¢ao e funcionamento: avaliar se os processos de limpeza e desinfeccdo utilizados
em artigos e superficies (incluindo procedimentos realizados entre dois atendimentos) correspondem aos
descritos no manual de normas e rotinas e se sdo compativeis com as normas preconizadas; se a
quantidade de instrumental e/ou material disponivel é compativel com o volume de atendimentos
realizados no estabelecimento e com o tempo necessdrio para o processo de esterilizacdo; se as
embalagens utilizadas para esterilizacdo sdo registradas para uso em autoclave e se ocorre o
armazenamento correto dos pacotes apds a esterilizagdo; se os testes para monitoramento da autoclave
sdo realizados de forma correta e na frequéncia compativel com a rotina do estabelecimento; se é rotina do
estabelecimento o uso de equipamentos de protecdo individual (EPI): luvas descartdveis, avental, mascaras
descartdaveis, oculos, gorro, luvas grossas de borracha e cano longo (para limpeza de artigos e do
ambiente), e se tais equipamentos sdo disponibilizados em quantidade suficiente para toda a equipe; se os
materiais odontoldgicos utilizados sdo monitorados quanto ao prazo de validade, a procedéncia do produto
(empresa legalmente habilitada e registro e/ou cadastro do produto junto a Anvisa e ao Ministério da
Saude), a identificagdo e rotulagem do produto fracionado e a estocagem e conservagdo dentro do
estabelecimento, respeitando as orientagdes do fabricante; se os processos de limpeza e desinfec¢do de
moldagens sdo realizados no consultdrio, antes do envio ao laboratdrio de prétese; se o acondicionamento

e o descarte dos residuos sdo realizados de acordo com o PGRSS.
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Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar o cumprimento dos requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e

cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).

Perfil e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitagdio em Ac¢des Basicas de VISA e/ou
profissional: capacitacdes especificas na drea.

4 )

e lei Estadual n° 13317/1999; Resolu¢do SES-MG n°
1559/2008; Resolugdo RDC/Anvisa n° 50/2002; Portaria
Federal n° 453/1998; Resolucdo RDC/Anvisa n° 306/2004;

Referéncia Resolugdo CONAMA n° 358/2005; Resolugdo RDC n2 2/2010
e Resolugdo RDC n? 40/2010.
|ega|; * Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servigos de

saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010;
Orientagbes para o Gerenciamento de Residuos em
Odontologia (SES-MG);

. )
4 )

Material e
Z o e Kit inspecdo (vide Anexo |)
necessario:
\ J
C
Roteiro de e http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
Inspecﬁo' 17/servicos-de-saude

\_
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HOSPITAIS, HOSPITAIS-DIA QUE REQUEREM A PERMANENCIA DO PACIENTE
POR UM PERIODO DE ATE 24 HORAS

A inspec¢ao consiste em:

- verificar a existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela Visa e se a edificacdo se encontra em
conformidade com o projeto arquitetonico;

- verificar se o estabelecimento possui: quadro de pessoal qualificado, devidamente treinado e identificado;
ambientes identificados; equipamentos, mobilidrio, materiais e suporte logistico adequado; procedimentos
e instrugdes aprovados e vigentes. Observar se as reclamagdes relacionadas aos servicos oferecidos sdo
examinadas, registradas e se as causas dos desvios da qualidade sdo investigadas e documentadas, se sdo
tomadas medidas quanto aos servicos com desvio de qualidade e se sdo adotadas providéncias para
prevenir reincidéncias;

- seguranca do paciente: verificar estratégias e acdes voltadas para seguranca do paciente.

- verificar se estabelecimento possui regimento interno;

- verificar se estabelecimento possui inscricdo atualizada no CNES;

- verificar se estabelecimento conta com responsavel técnico e substituto e se unidades funcionais do
servico sdo assistidas por profissional responsavel;

- averiguar mecanismos que garantam a continuidade da atencdo ao paciente quando houver necessidade
de remocdo deste para realizacdo de exames que ndo existam no préprio servico; observar se o paciente
removido é acompanhado por relatério completo, legivel, com identificacdo e assinatura do profissional
assistente;

- verificar controle de acesso e identificacdo de trabalhadores, pacientes, acompanhantes e visitantes;

- verificar (de acordo com a atividade) registros referentes a: controle de salde ocupacional; educagdo
permanente; comissdes, comités e programas; contratos de servicos terceirizados; controle de qualidade
da 4gua; manutencdo preventiva e corretiva da edificacdo e instalagGes; controle de vetores e pragas
urbanas; manutencdo corretiva e preventiva de equipamentos e instrumentos; Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude; nascimentos; dbitos; admissdo e alta; eventos adversos e queixas técnicas
associadas a produtos ou servigos; monitoramento e relatérios especificos de controle de infecgao;
doengas de notificagdo compulsoria; indicadores previstos nas legislacdes vigentes (disponibilizados
durante a inspe¢do); normas, rotinas e procedimentos;

- prontudrio: verificar se o estabelecimento assegura confidencialidade e integridade quanto a guarda de
prontuarios, observando se estes sao armazenados em local seguro, em boas condi¢des de conservagao e
organizagao; verificar se o prontudrio contém registros relativos a identificacao e a todos os procedimentos
prestados ao paciente e se esta preenchido em forma legivel e por todos os profissionais envolvidos na sua
assisténcia.

- verificar documentacdo referente ao registro dos profissionais em conselhos de classe, quando for o caso;
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- Observar se as instala¢des prediais de agua, esgoto, energia elétrica, gases, climatizacdo, protecdo e
combate a incéndio, comunicacdo e outras existentes atendem as exigéncias dos codigos de obras e
posturas locais, assim como normas técnicas pertinentes a cada uma das instalacdes; verificar se o servico
de saude mantém as instalacGes fisicas dos ambientes externos e internos em boas condi¢cdes de
conservacgao, seguranca, organizacao, conforto e limpeza; observar se o servigco de salde possui iluminagao
e ventilagdo compativeis com o desenvolvimento das suas atividades;

- verificar se o servico garante continuidade do fornecimento de dgua e energia elétrica em caso de
interrupcdo de fornecimento pela concessiondria, em locais em que d4gua e energia elétrica sdo
consideradas insumo critico;

- verificar mecanismos de biosseguranca e prevencdo de riscos de acidentes de trabalho, inclusive o
fornecimento de Equipamentos de Protecdo Individual - EPI, em nimero suficiente e compativel com as
atividades desenvolvidas pelos trabalhadores; verificar registros de comunica¢des de acidentes de trabalho;
em servicos com mais de 20 trabalhadores, verificar existéncia e atuacdo da Comissao Interna de Prevencao
de Acidentes — CIPA;

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

- verificar disponibilidade de insumos, produtos e equipamentos necessarios as praticas de higienizacdo de
maos de trabalhadores, pacientes, acompanhantes e visitantes;

- observar se o servigo garante qualidade nutricional e seguranca dos alimentos fornecidos;

- observar condicGes e técnicas de limpeza e desinfec¢do de superficies, equipamentos e ambientes;

- verificar o controle de medicamentos sujeitos a Portaria n2 344/98.

Quanto a Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide (PGRSS): verificar as condicGes de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacdo,
classificagdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinagdo final dos

residuos).

Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar o cumprimento de requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranga de produtos para saude (inclusive equipamentos), produtos de higiene e

cosméticos, medicamentos e saneantes, segundo o Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude.

Para servigos de atenc¢ao obstétrica e neonatal: verificar a presenca de acompanhante de livre escolha da
mulher no acolhimento, trabalho de parto, parto e pds-parto imediato; a adocdo de alojamento conjunto
desde o nascimento; privacidade da parturiente e seu acompanhante; dispor de equipamentos, materiais e

medicamentos de acordo com a complexidade e necessidade de atendimento a demanda (para assisténcia
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ao parto e ao recém nascido); garantir que o recém-nascido ndo seja retirado sem identificagdo do

ambiente do parto; indicadores especificos conforme legislacdo.

Para unidades de terapia intensiva: verificar se todo paciente internado recebe assisténcia integral e
interdisciplinar; se calcula o indice de gravidade ou indice de prognéstico de pacientes internados por meio
de um sistema de classificacdo de severidade da doenga recomendado por literatura cientifica; se
correlaciona a mortalidade geral da unidade com a mortalidade geral esperada de acordo com o indice de
gravidade adotado; se pacientes sdo avaliados por meio de sistema de classificacdo de necessidades dos
cuidados de enfermagem recomendado por literatura cientifica; indicadores especificos conforme

legislacao.
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Perfil

profissional:

Referéncia

legal:

Material
necessario:

Roteiro de
Inspecao:

e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitacdo em AcSes Basicas de VISA e/ou

capacitacoes especificas na area.

e RDC/ANVISA n250 de 21/02/2002; RDC/ANVISA n948, de

02/06/2000; RDC/ANVISA n9306, de 07/12/2004;
RDC/ANVISA n2156, de 11/08/2006; RDC/ANVISA n236, de
03/06/2008; RDC/ANVISA nes, de 27/02/2009;
RDC/ANVISA n22, de 25/01/2010; RDC/ANVISA n27, de
24/02/2010; RDC/ANVISA n%40, de 01/09/2010;
RDC/ANVISA n242, de 25/10/2010; RDC/ANVISA n231, de
4/07/2011; RDC/ANVISA n263, de 25/11/2011;
RDC/ANVISA n236, de 25/07/2013; Instrucdo Normativa
n202 de 03/06/2008; Instru¢do Normativa n204 de
24/02//2010; Resolu¢do ANVISA 2.606 de 11/08/2006;
Portaria Federal n2930 de 10/05/2012;; Portaria Federal
n22.616 de 12/05/1998; Portaria Federal n2344 de
12/05/1998; Portaria Federal n%44 de 10/01/2001; Lei
Federal n29.431 de 06/01/1997; Resolugdo Estadual n2236
de 29/05/1992

e Referéncias Técnicas: Nota Técnica n2 1/2010/ANVISA;

Informe Técnico n? 04/07; Seguranca do paciente em
servicos de saude: limpeza e desinfecgdo de superficies/
ANVISA, 2010.

e Kit inspec¢ao (vide Anexo |)

de-saude

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
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LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS

A inspec¢ao consiste em:

- proceder a identificacdo do estabelecimento com dados gerais, dados dos responsaveis legal e técnico,
registro, hordrio de funcionamento, especialidades que desenvolve, organograma, inscricdio no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saide — CNES;

- identificar os profissionais envolvidos e seu nivel de escolaridade, bem como comprovar habilitacao,
treinamentos periddicos, registro nos respectivos conselhos de classe; verificar existéncia de programa de
controle médico e saude ocupacional, programa de vacina¢do (especialmente vacinacdo anti-hepatite) de
funcionarios;

- verificar as condi¢des organizacionais conferindo a documentacdo do estabelecimento: alvard sanitario,
contrato social, manual de biosseguranca, Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude -
PGRSS que abranja (segregacao, classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta,
tratamento e destinacdo final dos residuos) todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracao
até a destinacdo final; manual ou protocolo de procedimentos operacionais e de qualidade, atualizados,
disponiveis a funcionarios e implementados; se o estabelecimento realiza atividades de coleta domiciliar,
em empresa ou em unidade mdvel, se possui procedimentos escritos sobre essas atividades; se nele
existem servicos terceirizados mediante contrato e se garante a rastreabilidade de todos os seus processos;
- vistoriar a estrutura fisico-funcional quanto a existéncia de: projeto arquitetdbnico aprovado pela Visa;
edificagdo em conformidade com o projeto arquitetdnico; estado de conservagao de paredes, pisos e teto;
condig¢des de iluminagdo, ventilagao, instalagdes elétricas, hidrdulicas e de combate a incéndios; sistemas
de abastecimento de agua (origem, reservatdrios e procedimentos de limpeza); registros de desinsetizagdo
e desratizacdao, bem como janelas e demais aberturas dotadas de protegdo contra entrada de insetos;
condi¢des adequadas de armazenamento e de funcionamento de equipamentos e respectivas instrugées
escritas; registros de manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos e verificacdo e calibracdo de
instrumentos; registros de controle de temperatura de equipamentos; registros, prazos de validade,
embalagem, rotulagem e armazenamento de reagentes e outros produtos utilizados, inclusive de
limpeza; a existéncia e condi¢cdes de uso de equipamentos de protecdo individual (EPIs) e de protecdo
coletiva (EPCs); técnicas e condi¢Ges de descontaminacdo e limpeza de superficies e ambientes e de
limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo de materiais; as rotinas de desinfeccdo de recipientes usados para
acondicionamento de solugbes utilizadas em procedimentos técnicos e de limpeza, bem como a
identificacdo e concentra¢do de produtos; tratamento e destino final de residuos gerados, de vidrarias
danificadas e de materiais pérfurocortantes; todos os registros de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e
do Controle Externo da Qualidade (CEQ), inclusive os resultados obtidos e a¢des tomadas diante das ndo

conformidades; processos operacionais, inerentes aspectos das fases pré-analitica, analitica e pds-analitica.

140



Perfil

profissional:

\_ Y,
Referéncia
legal:

e A
Material
necessario:

\_ Y
e ~
Roteiro de
Inspecao:

\_ Y,

e Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
capacitagdo em Agdes Basicas de VISA e/ou capacitagdes
especificas na area.

e Lei Estadual n? 13.317/1999; RDC/ANVISA n2 302/2005;
RDC/ANVISA n? 50/2002; RDC/ANVISA n? 51/2011; RDC/
ANVISA n2 306/2004; RDC/ANVISA n? 63/2011; Resolugdo
CONAMA n? 358/2005; Resolugdo SES n2 151/1992.

» Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
17/servicos-de-saude
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LABORATORIOS DE ANATOMIA PATOLOGICA E CITOLOGICA

A inspec¢ao consiste em:

- proceder a identificacdo do estabelecimento com dados gerais, dados dos responsaveis legal e técnico,
registro, hordrio de funcionamento, especialidades que desenvolve, organograma e inscricdo no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES);

- identificar os profissionais envolvidos e seu nivel de escolaridade, bem como comprovar habilitacdo,
treinamentos periddicos, registro nos respectivos conselhos de classe, programa de controle médico e
saude ocupacional, programa de vacinac¢do dos funciondrios;

- verificar condi¢bes organizacionais conferindo a documentacao do estabelecimento: alvard sanitdrio,
contrato social, manual de biosseguranca, Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude -
PGRSS abrangendo (segregacdo, classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta,
tratamento e destinacdo final dos residuos) todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo
até a destinacdo final; manual ou protocolo de procedimentos operacionais e de qualidade, atualizados,
disponiveis a funcionarios e implementados; verificar se existem servigos terceirizados mediante contrato;
se o estabelecimento garante a rastreabilidade de todos os seus processos;

- vistoriar a estrutura fisico-funcional quanto a: projeto arquitetonico aprovado pela Visa; edificacdo em
conformidade com o projeto arquitetonico; estado de conservacao de paredes, pisos e teto; condi¢des de
iluminacdo, ventilacdo, instalacdes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios; sistemas de
abastecimento de agua (origem, reservatorios e procedimentos de limpeza); registros de desinsetizacdo e
desratizacdo, bem como janelas e demais aberturas dotadas de protecdo contra entrada de insetos;
equipamentos em conformidade com os exames realizados, em condi¢Ges adequadas de armazenamento e
funcionamento, bem como as instruces escritas; registros de manutencdo preventiva e corretiva dos
equipamentos e de verificacdo e calibragdo de instrumentos; registros de controle de temperatura de
equipamentos; registros, prazos de validade, embalagem, rotulagem e armazenamento dos reagentes e
outros produtos utilizados, inclusive produtos de limpeza; existéncia e condi¢des de uso de equipamentos
de protecdo individual (EPIs) e de protecdo coletiva (EPCs); técnicas e condigdes de descontaminagdo e
limpeza de superficies e ambientes e de limpeza, desinfec¢do e esterilizacdo de materiais; tratamento
e destino final de residuos gerados, bem como existéncia de recipientes adequados e corretamente
identificados para acondicionamento do lixo; registros do controle interno da qualidade (ClQ) e do controle
externo da qualidade (CEQ); processos operacionais, inclusive aspectos das fases pré-analitica, analitica e
pds-analitica; laudos assinados por profissional habilitado; se as cdpias dos laudos e laminas sdo arquivadas

por periodo de tempo preconizado em legislagdo vigente.
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4 )
Perfil
profissional:

" J
( )
Referéncia
legal:

0 J
4 )
Material
necessario:

0 J
4 )
Roteiro de
Inspecao:

\_ _J

e Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
capacitagdo em AcgGes Basicas de VISA e/ou capacitacGes
especificas na area.

e Lei Estadual n? 13.317/1999; RDC/ANVISA n2 50/2002; RDC/
ANVISA n2 51/2011; RDC/ANVISA n2 306/2004; RDC/ANVISA
n2 63/2011; Resolugdo CONAMA n2 358/2005.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspec¢do (vide Anexo |)

Laboratério de Citologia: http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-

12-17-16-44-17/servicos-de-saude.
Laboratdrio de Anatomia Patoldgica: Nao existe legislacao.
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LABORATORIOS DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOIETICAS (CPH)
provenientes de medula dssea (MO), de sangue periférico (SP) e de banco de
cordao umbilical e placentario (BSCUPA)

A inspeg¢ao consiste em:

- proceder a identificacdo do estabelecimento com dados gerais, dados dos responsdveis legal e técnico,
registro, horario de funcionamento, organograma e tipo de servico que executa, a saber: a) laboratério de
processamento de CPH-MO e CPH-SP; b) banco de corddo umbilical e placentario;

- identificar os profissionais envolvidos e seu nivel de escolaridade, bem como comprovar a habilitacao,
treinamentos periddicos, registro nos respectivos conselhos de classe; programa de controle médico e
saude ocupacional (PCMSO), incluindo o programa de vacinacdo dos funciondrios; regimento interno
atualizado;

-verificar as condi¢Ges organizacionais conferindo a documentagcdo do estabelecimento: alvard sanitério;
contrato social; termos de consentimento livre e esclarecido padronizados; manual de biosseguranca;
manual técnico operacional atualizado, disponivel e em execucdo; Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude (PGRSS) que contemple todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracao
até a destinacdo final, a saber: segregacdo, classificacdo, transporte interno, abrigos internos, abrigo
externo, coleta, tratamento e destinacdo final dos residuos; Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) de
todas as rotinas administrativas e técnicas atualizados, disponiveis aos funciondrios e implementados;
verificar existéncia de servigos terceirizados mediante contratos e convénios; verificar se produz relatério
mensal de dados de producdo e os encaminha semestralmente a Anvisa; verificar se realiza a selegdo de
doador quanto a histocompatibilidade, em laboratério licenciado ou autorizado para esse fim e de acordo
com a Portaria MS 2600/2009; verificar se registros de triagem clinica e de testes laboratoriais exigidos ao
doador estdo em conformidade com a legislacdo e com o tipo de servico que executa; verificar
procedimentos e registros de coleta e identificacdo de todos os tipos de amostras: CPH-MO, CPH-SP e CPH-
SCUP; verificar se a coleta de CPH-SCUP é realizada por profissional de nivel superior da area da saude
habilitado, capacitado e treinado; verificar procedimentos e registros de processamento e criopreservagao
de amostras, de acordo com os aspectos gerais das CPHs e especificos de cada uma delas (CPH-MO e CPH-
SP e CPH-SCUP); verificar procedimentos e registros do armazenamento de unidades de CPH, em seus
aspectos gerais e especificos; verificar procedimentos e registros do transporte das unidades de CPH, em
seus aspectos gerais e especificos; verificar se o servico mantém um sistema de garantia da qualidade que
permita a rastreabilidade de todos os seus processos, incluindo detecg¢do, corregao e prevencdo de erros e
nao conformidades, com registros;

- vistoriar a estrutura fisico-funcional quanto: projeto arquiteténico aprovado pela Visa; edificacdo em

conformidade com o projeto arquitetonico; estado de conservagdo de paredes, pisos e teto; condi¢des de
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iluminacdo, ventilacdo, instalagGes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios; sistemas de
abastecimento de 4gua (origem, reservatérios e procedimentos de limpeza); registros de desinsetizagdo

e desratizacdo, bem como janelas e demais aberturas com protecdo contra entrada de insetos; ambientes
apropriados de acordo com as atividades desenvolvidas; presenca de instrumentos e equipamentos
necessarios para as atividades desenvolvidas; presenca obrigatéria de contéiner de nitrogénio liquido para
manutencdo de unidades de células em temperatura igual ou inferior a 1502C negativos, caso se processem
unidades de sangue de corddao umbilical e placentadrio para uso aparentado; registros de manutencdo
preventiva e corretiva dos equipamentos e da verificacdo e calibracdo de instrumentos; registros de
controle de temperatura de equipamentos; registros, prazos de validade, embalagem, rotulagem e
armazenamento de reagentes e outros produtos utilizados, inclusive produtos de limpeza; verificar a
existéncia e condi¢Ges de uso de equipamentos de protecdo individual (EPIs) e de protecdo coletiva (EPCs);
técnicas e condi¢oes de descontaminacao e limpeza de superficies e ambientes e de limpeza, desinfec¢do e

esterilizagao.

(" )
Perfil * Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
.. capacitagdo em AgOes Basicas de VISA e/ou capacitagdes
proflssmnalz especificas na drea.

. J
e Lei Estadual n? 13.317/1999; RDC/ANVISA n? 19/2012; RDC/
ANVISA n2 56/2010; Portaria MS n2 2600/2009; RDC/ANVISA

Referéncia ne 51/2011; RDC/ANVISA n® 50/2002; RDC/ANVISA ne
306/2004; RDC/ANVISA n2 63/2011; Resolugdo CONAMA n?@
legal: 358/2005.

e Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

U J
4 )

Material ..

4 e Kit inspecdo (vide Anexo |)

necessario:
. V,
( )

Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

|ﬂSpE§50: de-saude
\_ J
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LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDADE E GENETICA

A inspec¢ao consiste em:

- proceder a identificacdo do estabelecimento com dados gerais, dados dos responsaveis legal e técnico,
registro, horario de funcionamento, especialidades que desenvolve, organograma; inscricio no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude-CNES;

- identificar os profissionais envolvidos e seu nivel de escolaridade, bem como comprovar habilitacdo,
treinamentos periddicos, registro nos respectivos conselhos de classe; programa de controle médico e
saude ocupacional, programa de vacinacdo dos funcionarios; verificar se possui responsavel técnico
legalmente habilitado, com qualificacdo condizente com as atividades desenvolvidas; se possui estrutura
organizacional formalizada e responsabilidades claramente definidas;

- verificar as condi¢bes organizacionais conferindo a documentacdo do estabelecimento: alvard sanitdrio,
contrato social, manual de biosseguranca, Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS) que contemple todas as etapas do gerenciamento de residuos (segregacdo, classificacdo,
transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinagdo final dos residuos),
desde a geracdo até a destinacao final; manual ou protocolo de procedimentos operacionais e de qualidade
atualizados, disponiveis aos funciondrios e implementados; se existem servicos terceirizados mediante

contrato; se garante a rastreabilidade de todos os seus processos.

- avaliar infraestrutura e condi¢bes gerais quanto: projeto arquitetonico aprovado pela Visa; area fisica
adequada ao atendimento dos pacientes, coleta de material bioldgico, execugdo dos exames e permitindo
fluxo adequado de materiais, amostras bioldgicas e dos profissionais; existéncia dos ambientes minimos
preconizados pela legislacdo vigente; estado de conservacdo das paredes, pisos e teto; condigcOes de
iluminacdo, ventilacdo, instalagOes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios; sistema de energia
elétrica de emergéncia; sistemas de abastecimento de agua (origem, reservatérios e procedimentos de
limpeza); registros de desinsetizagcdo e desratizagdo, bem como janelas e demais aberturas com prote¢do
contra entrada de insetos; identificar equipamentos e instrumentos de acordo com a complexidade do
servico e necessdrios ao atendimento da demanda, em condi¢des adequadas de armazenamento e
funcionamento; existéncia de instrugdes escritas referentes a equipamentos e instrumentos, bem como de
planilhas de controle de aquisicdo, manutengdes preventivas e corretivas, verificacgdo e calibragao;
planilhas de registro de temperatura para os equipamentos que necessitem desse controle; garantia de
padrées técnicos e de qualidade relacionados a coleta e transporte eventualmente executados pelo
laboratério, identificacdo, registro, processamento, armazenamento e descarte de amostras e emissdo de
laudos; existéncia de sistema de garantia da qualidade devidamente estabelecido por meio de instrugdes

escritas e implementado cumprindo os requisitos fixados em legislacdo vigente; monitoramento da fase
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analitica por meio de controle interno da qualidade (especifico para cada exame) e controle externo da
qualidade, mantendo registros dos resultados obtidos, avaliacdo e acdes corretivas adotadas mediante as

ndo conformidades; definicdo do fluxo de comunicacdo com as equipes de transplantes e servicos de saude
relacionados a realizacdo dos exames; registros de aquisicdo de materiais, reagentes e produtos para
diagndstico de uso “in vitro”, garantida a rastreabilidade; verificacdo de prazos de validade, embalagem,
rotulagem e armazenamento de reagentes e outros produtos utilizados, em conformidade com as
especificagdes do fabricante e, quando preparados e aliquotados pelo préprio laboratdrio, se estdo
etiquetados com informacgfes pertinentes e adequadas ; verificacdo de protocolo e registros de controle
de qualidade de reagentes; definicdo do grau de pureza da dgua reagente necessaria para cada método
analitico, parametros a serem monitorados e frequéncia de monitoramento; existéncia e condi¢des de uso
de equipamentos de protecdo individual (EPIs) e de protecdo coletiva (EPCs); técnicas e condi¢Ges de
descontaminacdo e limpeza de superficies e ambientes e de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de
materiais; tratamento e destino final dos residuos gerados; arquivamento de testes e laudos por periodo
minimo preconizado em legislagdo vigente; existéncia de manual de procedimentos com técnicas descritas

adequada e detalhadamente.

( )
Perfil e Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
.. capacitagdo em AgOes Basicas de VISA e/ou capacitagdes
prof|SS|onaI: especificas na drea.
J
f \ e Lei n? 13.317/1999; RDC/ANVISA n2 61/2009; RDC/ANVISA
A e n2 306/2004; Resolugdo CONAMA n2 358/2005; RDC/ANVISA
Referéncia n® 50/2002; RDC/ANVISA n 63/2011; RDC/ANVISA n®
51/2011.
Iegal' » Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
\ j saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.
4 )
Material N .
, . e Kit inspecdo (vide Anexo |)
necessario:
g J
( )
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
|nspeg50: de-saude
& J
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POSTOS DE COLETA DE AMOSTRAS BIOLOGICAS

A inspec¢ao consiste em:

- proceder a identificacdo do estabelecimento com dados gerais, dados dos responsaveis legal e técnico,
registro, hordrio de funcionamento, especialidades que desenvolve, organograma, inscricdo no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude-CNES;

- identificar os profissionais envolvidos e seu nivel de escolaridade, bem como comprovar habilitacao,
treinamentos periddicos, registro nos respectivos conselhos de classe; programa de controle médico e
saude ocupacional, programa de vacinac¢do (especialmente a vacina¢do anti-hepatite) de funciondrios.

- verificar as condi¢Bes organizacionais conferindo a documentacdo do estabelecimento: alvara sanitario,
contrato social, manual de biosseguranca, Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude -
PGRSS que abranja todas as etapas do gerenciamento de residuos (segregacdo, classificacdo, transporte
interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacao final dos residuos) desde a geragcao
até a destinacdo final; manual ou protocolo de procedimentos operacionais e de qualidade, atualizados,
disponiveis aos funciondrios e implementados; verificar se o estabelecimento realiza atividades de coleta
domiciliar, em empresa ou em unidade mdvel, e se possui procedimentos escritos sobre essas atividades;
se existem servicos terceirizados mediante contrato; e se garante a rastreabilidade de todos os seus

processos.

Avaliar infraestrutura e condigGes gerais quanto: possuir projeto arquitetonico aprovado pela Visa;
edificacdo em conformidade com o projeto arquitetonico; estado de conservacdo de paredes, piso e teto;
condicdes de iluminagdo, ventilagdo, instalagOes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios; sistemas
de abastecimento de 4gua (origem, reservatdrios e procedimentos de limpeza); condi¢cbes adequadas de
armazenamento e de funcionamento de equipamentos e as respectivas instrugdes escritas, aparelhos e
mobilidrios; registros de manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos; registros de controle de
temperatura de geladeira e caixa térmica; registros, prazos de validade, embalagem, rotulagem e
armazenamento de reagentes e outros produtos utilizados, inclusive produtos de limpeza; tratamento e
destino final de residuos sélidos, vidrarias danificadas e materiais perfurocortantes; existéncia e condigdes
de uso de equipamentos de protec¢do individual (EPIs) e de protec¢do coletiva (EPCs); técnicas e condigdes
de descontaminacgdo e limpeza de superficies e ambientes; rotinas de desinfeccao de recipientes usados
para acondicionamento de solugdes utilizadas em procedimentos técnicos e de limpeza, bem como
identificacdo e concentragdo dos produtos.

- avaliar o procedimento operacional para transporte de amostras e os registros de treinamento nesse
procedimento; avaliar as condi¢Ges da caixa térmica, registros de temperatura durante o transporte e os
registros dos hordrios de saida e chegada do material coletado; verificar se os recipientes para

acondicionamento do material coletado sdo isotérmicos, higienizaveis, impermeaveis, capazes de impedir
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extravasamento de amostras, se possuem externamente simbologia de risco biolégico e dados

de

identificacdo do laboratdrio responsavel pelo material; verificar registros de ndo conformidades durante o

transporte e medidas corretivas e preventivas adotadas.

&

Perfil
profissional:

0 )
4 )
Referéncia
legal:

0 _J
e N
Material
necessario:

>
Roteiro de
Inspecao:
_

® Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
capacitagdo em Agdes Basicas de VISA e/ou capacitagdes
especificas na area.

e Lei Estadual n? 13.317/1999; RDC/ANVISA n2 302/2005;
RDC/ANVISA n2 50/2002; RDC/ANVISA n? 51/2011; RDC/
ANVISA n? 306/2004; RDC/ANVISA n? 63/2011; Resolucdo
CONAMA n? 358/2005; Resolugdo SES n2 155/1995.

e Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfecgdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo |)

e http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
17/servicos-de-saude
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SERVICOS AMBULATORIAIS DE ATENCAO PRIMARIA: POSTOS DE SAUDE,
CENTROS DE SAUDE, UNIDADES BASICA DE SAUDE; POLICLINICAS E
SIMILARES

A inspec¢ao consiste em:

- verificar a infraestrutura fisico-funcional de todas as areas técnicas, administrativas operacionais e apoio,
ambiéncia, dimensionamento das areas de acordo com as atividades, recursos humanos, equipamentos,
insumos, materiais necessarios a operacionalizacdo do servico de acordo com a demanda e modalidade da
assisténcia prestada; verificar procedimentos técnicos e de gestdo, processos de trabalho;

- inspecionar as Unidades Basicas de Saude- UBSs observando sua classificacdo segundo a legislagdo vigente
especifica — UBS tipo 1, UBS tipo 2, UBS tipo 3;

- verificar edificacOes e instalagOes dos servicos ambulatoriais de atencdo primaria: existéncia de projeto
arquitetébnico aprovado pela Visa e se a edificacdo se encontra em conformidade com o projeto
arquitetdbnico, ambientes e fluxo compativel com as atividades desenvolvidas, riscos ambientais
ocupacionais; verificar as instalagdes prediais, dgua, esgoto, energia elétrica, gases, climatizacao, condi¢Ges
sanitdrias de armazenamento e estoque de medicamentos, artigos e produtos para saude; verificar se ha
controle especial dos medicamentos pertencentes a Portaria n? 344/98;

- verificar se o estabelecimento conta com responsavel técnico e substituto;

- verificar: as condicGes técnicas de seguranca, conforto e limpeza; se os servicos ambulatoriais de atencao
primdria realizam descarte ou submetem a limpeza, a desinfec¢do ou a esterilizacdo adequada dos
utensilios, instrumentos e roupas sujeitos a contato com fluido organico de usudrio; se mantém utensilios,
instrumentos e roupas em numero condizente com a demanda dos servigos; se submetem a limpeza e
desinfeccdo adequadas os equipamentos e as instalagdes fisicas;

- verificar se o estabelecimento: possui os equipamentos e mobilidrios necessarios a assisténcia em salude e
se estes sdo compativeis com as atividades realizadas; se possuem registros e autorizacdo da Anvisa;
verificar a existéncia de programa que inclua validagdo inicial, qualificacdo, calibracdo, manutencdo
preventiva e corretiva de equipamentos e instrumentos e os respectivos cronogramas e registros;

- verificar se materiais, artigos e insumos utilizados sdo estéreis; se artigos de uso Unico sdo descartaveis;
se sdo registrados ou autorizados junto a Anvisa e se estdo armazenados adequadamente e se sdo
utilizados segundo instrugdes do fabricante e sob a legislagao vigente; verificar a existéncia de insumos e
acessorios para higienizacdao das maos;

- verificar: qualificacdo de responsdveis técnicos e administrativos e da equipe de apoio; se ha programa de
capacitagdo e educagdo continuada implantada e efetiva; registro da equipe assistencial em conselho de
classe;

- verificar fornecimento de equipamento individual padrdo (EPIs) em nimero suficiente e de acordo com as

atividades desenvolvidas;
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- verificar se o estabelecimento possui: controle de saude ocupacional; plano de protecdo e combate a
incéndios; controle da qualidade da dgua; normas, rotinas em procedimentos, procedimento operacional

padrdo (POP) em todos os procedimentos técnicos e administrativos; monitoramentos e relatérios
especificos de controle de infeccdo; registros de doencas de notificagdo compulsdria; indicadores previstos
na legislagao vigente; verificar a atuagao das comissdes e comités; observar normas de biosseguranga em

todos os setores.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saltde — PGRSS: verificar as condi¢bes de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacao,
classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinagao final dos

residuos).

Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar o cumprimento de requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficécia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e

cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).

151



( )
Perfil
profissional:

0 4
Referéncia
legal:

( )
Material
necessario:

\_ J
4 )
Roteiro de
Inspecao:

\_ J

e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior com formacdo na drea de saude (Enfermeiro,
Bidlogo, Farmacéutico, Médico, Bio-Médico, Odontdlogo)
todos com capacitacdo em Ac¢Oes Bdsicas de VISA

e Lej Estadual 13317/1999; Lei Federal 5.991/1973; Portaria
3.523/1998 GM/MS; Portaria MS 2.616/1998; Portaria MS
344/1998; RDC/ANVISA 50/2002; RDC/ANVISA 51/2011;
RDC/ANVISA 09/2003; RDC/ANVISA 2/2010; RDC/ANVISA
40/2010; Resolugdo SES/MG  2821/2011; RDC/ANVISA
63/2011; Resolugdo SES/MG 236/1992; RDC/ANVISA
36/2013.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspec¢do (vide Anexo I)
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SERVICOS DE ACUPUNTURA

A inspec¢ao consiste em:

- Proceder a identificacdo do estabelecimento com os dados gerais, dados dos responsdveis legal e técnico,
registro e horario de funcionamento.

- ldentificar profissionais envolvidos e seu nivel de escolaridade, bem como comprovar a habilita¢ao,
treinamentos periddicos, registro nos respectivos conselhos de classe; programa de controle médico e
saude ocupacional, programa de vacina¢do dos funcionarios.

- Verificar as condigdes organizacionais, conferindo a documentacdo do estabelecimento: alvara sanitario,
contrato social, manual de biosseguranca, Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS) que contemple todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geragdo até a destinacao
final, a saber: segregacdo, classificacdo, transporte interno, abrigo interno (se necessario), abrigo externo,
coleta, tratamento e destinacao final de residuos; Manual ou Protocolo de Procedimentos Operacionais.

- Vistoriar a estrutura fisica e funcional quanto a: possuir projeto arquitetdnico aprovado pela Visa e
edificacdo em conformidade com o projeto arquiteténico; verificar a facilidade de acesso a rampas, escadas
e elevadores, se for o caso; avaliar o tipo de revestimento de paredes, piso e teto e estado de conservacao;
avaliar condicdes de iluminacdo, ventilacdo, instalagdes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios;
verificar sistemas de abastecimento de dagua (origem, reservatérios e procedimentos de limpeza);
identificar registros de desinsetizacdo e desratizacdo, bem como se janelas e demais aberturas possuem
protecdo contra entrada de insetos; verificar se possui as seguintes dreas: recep¢do ou espera, registro e
arquivo de pacientes; sala(s) de consulta, com pia, lixeira de pedal, sabdo liquido e papel-toalha para
higienizacdo de maos; sala(s) de procedimentos técnicos — aplicagdo do tratamento, com lavatdrio, sala
para guarda e procedimentos de limpeza e desinfeccdo de materiais, com pia e balcdo, sanitarios para
pacientes e funcionarios, com pia, lixeira de pedal, sab3o liquido e papel-toalha; verificar a compatibilidade
das dimensdes das areas com as atividades desenvolvidas; observar a obrigatoriedade do uso de agulhas
descartdveis, com registros na Anvisa, bem como de lengdis de papel trocados a cada procedimento técnico
para cada paciente; verificar condi¢des adequadas de acondicionamento e armazenamento de agulhas e
seus prazos de validade; verificar registros de manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos e sua
limpeza e desinfeccdo, conforme orientacdo do fabricante; verificar registros, prazos de validade,
embalagem, rotulagem e armazenamento dos produtos utilizados, inclusive os de limpeza; verificar
existéncia e condi¢des de uso de equipamentos de protecdo individual (EPIs) para os procedimentos
técnicos e de limpeza; verificar técnicas e condi¢cbes de descontaminacdo e limpeza de superficies e
ambientes e de limpeza e desinfec¢do de materiais; verificar rotinas de desinfeccdo de recipientes usados
para acondicionamento de solugGes utilizadas em procedimentos técnicos e de limpeza, bem como

observar a identificacdo e concentragdo dos produtos.
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4 )
Perfil
profissional:

" J
4 )
Referéncia
legal:

" J
4 )
Material
necessario:

0 o
4 )
Roteiro de
Inspecao:

\_ J

e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitacdo em Ac¢Oes Basicas de VISA e/ou
capacitagdes especificas na area.

e Lej Estadual n2 13.317/1999; RDC/ANVISA n? 50/2002; RDC/
ANVISA n? 51/2011; RDC/ANVISA n? 306/2004; Resolucdo
CONAMA n2 358/2005; Portaria MS n2 971/2006; Portaria
SAS/MS n2 154/2008; Portaria n2 84/2009.

e Kit inspec¢do (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

de-saude
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SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM COM USO DE RADIAQAO IONIZANTE
(radiodiagndstico médico e odontoldgico: radiografia, mamografia, tomografia,
fluoroscopia, litotripsia, arco cirurgico, densitometria, hemodinamica, raio X
odontoldgico periapical, raio X odontolégico panoramico)

A inspecdo consiste em: Vistoriar (1) as condi¢Ges fisicas, higiénicas e sanitarias das instala¢des
(ambientes, ventila¢do, iluminacdo, fluxos de trabalho, compatibilidade das areas com as atividades
desenvolvidas, revestimentos dos pisos, paredes e tetos, conservacgado e instalagcdo de equipamentos,
registros de rotinas de higiene, limpeza e desinfeccdo das dareas, abastecimento de 3agua,
acondicionamento de residuos sélidos e sua destinagdo final); (2) o atendimento a requisitos de
protecdo radioldgica (relatdrio de levantamento radiométrico, dosimetria individual dos individuos
ocupacionalmente expostos); (3) o desempenho de equipamentos e acessérios utilizados na

realizacdo do exame (relatério de testes de constancia).

Quanto a estrutura fisica: verificar (1) existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela Visa; (2)
coincidéncia do leiaute do setor com o projeto basico aprovado; (3) acessos independentes a todos
os setores e salas de exame, dimensionamento adequado das areas, sala de espera compativel com a
demanda do servico, circulacdo do publico restrita as areas livres; (4) vedagdo, exaustdo e

revestimentos.

Quanto a documentagdo e registros: verificar (1) existéncia de exemplar da Portaria SVS/MS n2
453/98; (2) memorial descritivo de protecdo radioldgica atualizado e assinado por responsavel
técnico e supervisor de protecdo radioldgica; (3) termos de responsabilidade primaria, técnica e de
protecdo radioldgica; (4) relatdrio de teste de aceitacdo do equipamento, emitido pelo fornecedor
apods sua instalacdo com o aceite do titular do estabelecimento; (5) relatérios de levantamento
radiométrico e testes de constancia dentro da validade, elaborados por profissional cadastrado junto
a SES-MG, um para cada equipamento de radiodiagndstico da instalacdo; (6) registros de
monitoragao individual atualizados e com ciéncia expressa do funcionario; (7) registros de controle
ocupacional de funcionarios; (8) registros dos procedimentos radiograficos realizados; (9) livro de
registro de ocorréncias (repeticio de exames, reagdo adversa do paciente, problemas no
equipamento emissor de radia¢cdo ionizante etc.); (10) registros do Programa de Garantia da
Qualidade implementado para o sistema de processamento radiografico; (11) registros dos

treinamentos anuais de protecdo radioldgica da equipe técnica.

Quanto aos requisitos técnicos: verificar (1) existéncia de sinalizagdo luminosa vermelha nas portas
de acesso das salas de exame; (2) quadros com orientacdes de protecdo radioldgica para pacientes e
acompanhantes em tamanho e local visiveis; (3) vestimentas de protecdo individual (VPIs) em

guantidade necessaria para pacientes e acompanhantes, com indicacdo de equivaléncia em chumbo
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(minimo de 0,25 mm de Pb), local de guarda e estado de conservacdo apropriados; (4) negatoscépios
com luminosidade homogénea, superficies integras, sem manchas e riscos; (5) iluminacdo adequada
da sala de laudos; (6) local de guarda dos dosimetros afastado de fontes de radiacdo: requisitos

especificos para mamografia: (7) processadora automatica especifica e exclusiva para mamografia;

(8) filmes da sensitometria diaria; (9) imagens radiograficas de simulador de mama (“phantom”)
referentes a avaliacdo mensal da qualidade da imagem; (10) limpeza semanal dos cassetes: requisitos

de protecdo radioldgica: (11) seguranca da instalacdo de acordo com os relatdrios de levantamento

radiométrico; (12) se eventuais recomendacgdes nesses relatdrios foram efetivamente atendidas.

Quanto aos Recursos Humanos: verificar (1) existéncia dos responsaveis técnicos titular e substituto
(se for o caso), especialistas em radiologia; (2) registro dos profissionais médicos, técnicos e
tecndlogos em radiologia nos respectivos conselhos de classe; (3) programa de capacitagdo e

educacdo permanente implantado e efetivo.

Quanto aos Servicos terceirizados e prestacdo de servigos a terceiros: verificar (1) existéncia de
contrato de Monitoracdo Individual com laboratério certificado pela CNEN dentro da validade; (2)
contrato de manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos emissores de radia¢do dentro da
validade; (3) contrato de manutencdo preventiva e corretiva da processadora automatica dentro da
validade; (4) contrato com empresa habilitada a efetuar o recolhimento dos rejeitos quimicos

oriundos da processadora dentro da validade.

Quanto aos equipamentos: verificar (1) se os equipamentos sdo compativeis com as atividades
realizadas; (2) se os equipamentos possuem registro na Anvisa; (3) ordens de servico com registro
das manutencGes preventivas e corretivas dos equipamentos e acessorios; (4) desempenho dos
equipamentos e acessorios através do relatério de testes de constadncia; (5) se eventuais

recomendacgdes nestes relatdrios foram efetivamente atendidas.

Quanto ao gerenciamento de tecnologias: verificar o cumprimento dos requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em salde, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranga de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e
cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude) segundo

a RDC/ANVISA n2 02, de 25/01/ 2010 e RDC/ANVISA n2 40, de 01/09/2010.
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Perfil

profissional:

Referéncia

legal:

Material
necessario:

Roteiro de
Inspec¢ao:

e Equipe multidisciplinar, composta por profissionais de
nivel superior (fisico ou fisico médico, tecndlogo em
radiologia, odontélogo, médico ou outro profissional de
salde), ou médio (para raio X odontoldgico periapical)
com capacitagdo em AcGes Basicas de VISA e/ou
capacitacOes especificas na area.

e Lei Estadual n? 13.317, de 24/09/1999; RDC/ANVISA n?
50, de 21/02/2002; RDC/ANVISA n? 306, 07/09/2004;
Resoluggo CONAMA n2 358, de 29/04/2005;
RDC/ANVISA n2 63, de 25/11/2011; RDC/ANVISA n? 36,
de 25/07/2013; Lei Estadual n? 18.031, de 12/01/2009;
Lei Federal n? 12.305, de 02/08/2010; Portaria SVS/MS
n2 453, de 01/06/1998; Resolugcdo SES/MG n2 533, de
12/04/1993; Resolugdo SES/MG n2 129, de 27/06/2003;
Resolugdo SES/MG n? 1356, de 20/12/2007; NR n? 07,
de 08/06/1978; NR n2 09, de 08/06/1978; NR n? 32, de
11/11/2005; Guia de Radiodiagndstico Médico —
Seguranga e Desempenho de Equipamento — ANVISA de
2005.

e Referéncias Técnicas: Segurangca do paciente em
servicos de saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/
ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo I)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
17/servicos-de-saude
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SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM SEM USO DE RADIAQKO IONIZANTE
(ressonancia magnética, ultrassonografia e ecografia)

A inspec¢ao consiste em:

Vistoriar (1) as condicGes fisicas, higiénicas e sanitarias das instalacGes (ambientes, ventilagdo,
iluminacao, fluxos de trabalho, compatibilidade das dreas com as atividades desenvolvidas, revestimentos
de pisos, paredes e tetos, conservacao e instalacdo de equipamentos, registros das rotinas de higiene,
limpeza e desinfeccdo das dreas, abastecimento de dgua, acondicionamento dos residuos sélidos e sua

destinacdo final), (2) desempenho dos equipamentos e acessérios utilizados na realizacdo do exame.

Quanto a estrutura fisica: verificar (1) existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela Visa; (2)
coincidéncia do leiaute do setor com o projeto basico aprovado; (3) acessos independentes a todos os
setores e salas de exame, dimensionamento adequado de areas, sala de espera compativel com o demanda

do servico.

Quanto a operacionalizagdo, funcionamento e requisitos técnicos (especificos para ressonancia

magnética): verificar (1) registros de anamnese dos pacientes para verificar uso de pinos, valvulas
cardiacas, clipes cirurgicos, implantes metdlicos ou grampos de aneurisma, hipersensibilidade a substancias
utilizadas para contraste no exame etc.; (2) inexisténcia de objetos ferromagnéticos na sala de exames
(bisturis, tesouras, canetas, baldo de oxigénio, etc.), que podem ser atraidos pelo magneto, comportando-

se como projéteis.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide — PGRSS: verificar as condi¢Oes de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacdo,
classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacgao final dos

residuos).

Quanto a recursos humanos: verificar (1) registro de profissionais médicos, técnicos e tecndlogos em
radiologia nos respectivos conselhos de classe; (2) programa de capacitagdo e educagdo permanente

implantado e efetivo.

Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar o cumprimento dos requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e
cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude) de acordo com

a RDC/ANVISA n2 02, de 25/01/ 2010 e RDC/ANVISA n? 40, de 01/09/2010.
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Quanto a equipamentos: verificar (1) se os equipamentos sdo compativeis com as atividades realizadas; (2)
se 0s equipamentos possuem registro na ANVISA; (3) existéncia de relatério de teste de aceitagdo de
equipamento, emitido pelo fornecedor apds sua instalagdo com o aceite do titular do estabelecimento; (4)
existéncia de contrato de manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos dentro da validade; (5)

ordens de servico com registro das manutengdes preventivas e corretivas de equipamentos e acessorios.

e Equipe multidisciplinar, composta por profissionais de nivel

Perfil superior (fisico ou fisico médico, tecnélogo em radiologia,
odontdlogo, médico ou outro profissional de saude), com
profISS|0na|: capacitagdo em AcgOes Basicas de VISA e/ou capacitacoes

especificas na area.

e Lej Estadual n? 13.317, de 24/09/1999; RDC/ANVISA n2 50,
de 21/02/2002; RDC/ANVISA n?2 306, 07/09/2004;
Resolugdo CONAMA n2 358, de 29/04/2005; RDC/ANVISA n®

Referéncia 63, de 25/11/2011; RDC/ANVISA ne 36, de 25/07/2013; : NR
. ne 07, de 08/06/1978; NR n° 09, de 08/06/1978; NR n® 32,
legal: de 11/11/2005.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

Material

y . e Kit inspecdo (vide Anexo |)
necessario:

Roteiro de
Inspecao:
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SERVICOS DE ENDOSCOPIA GASTROINTESTINAL

A inspec¢ao consiste em:

- verificar a existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela Visa e se a edificacdo se encontra em
conformidade com o projeto arquitetonico;

- verificar se o estabelecimento possui: quadro de pessoal qualificado, devidamente treinado e
identificado; ambientes identificados; equipamentos, mobilidrio, materiais e suporte logistico adequado;
procedimentos e instru¢des aprovados e vigentes; observar se as reclamacgdes sobre os servicos oferecidos
sdo examinadas, registradas e se as causas dos desvios da qualidade sdo investigadas e documentadas, se
sdo tomadas medidas em relagdo a servicos com desvio da qualidade e se sdo adotadas providéncias para
prevenir reincidéncias;

- seguranca do paciente: verificar estratégias e acdes voltadas para seguranca do paciente;

- ver se o estabelecimento possui regimento interno;

- verificar se o estabelecimento possui inscricdo atualizada no CNES;

- verificar se o estabelecimento possui responsdvel técnico e substituto;

- verificar controle de acesso e identificacdo de trabalhadores, pacientes e acompanhantes;

- verificar (de acordo com a atividade) registros referentes a: controle de saude ocupacional; educagdo
permanente; contratos de servicos terceirizados; controle de qualidade da dgua; manutencdo preventiva e
corretiva da edificacdo e instalagdes; controle de vetores e pragas urbanas; manutencdo corretiva e
preventiva de equipamentos e instrumentos; Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude;
eventos adversos e queixas técnicas associadas a produtos ou servicos; monitoramento e relatdrios
especificos de controle de infeccdo; normas, rotinas e procedimentos;

- prontudrio: verificar se o estabelecimento assegura confidencialidade e integridade quanto a guarda de
prontuarios, observando se estes sdo armazenados em local seguro, em boas condi¢cGes de conservacgdo e
organizacdo; verificar se prontuario contém registros relativos a identificacdo e a todos os procedimentos
prestados ao paciente e se estad preenchido em forma legivel, por todos os profissionais envolvidos na sua
assisténcia;

- conferir documentacgao referente ao registro dos profissionais em conselhos de classe, quando for o caso;

- observar se instalagGes prediais de dgua, esgoto, energia elétrica, gases, climatizacdo, protecdo e combate
a incéndio, comunicagdo e outras existentes atendem as exigéncias dos cddigos de obras e posturas locais,
assim como normas técnicas pertinentes a cada uma das instalagées; verificar se servico de salide mantém
as instalagbes fisicas dos ambientes externos e internos em boas condi¢cdes de conservagdo, seguranga,
organizagao, conforto e limpeza; observar se servico de salde possui iluminagdo e ventilagdo compativeis

com o desenvolvimento das suas atividades;
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- verificar se servico garante continuidade do fornecimento de 4gua e energia elétrica, em caso de
interrupcdo do fornecimento pela concessiondria, nos locais em que agua e energia elétrica sdo
consideradas insumo critico;

- verificar mecanismos de prevencdo de riscos de acidentes de trabalho, incluindo o fornecimento de
equipamentos de protecdo individual - EPIs, em numero suficiente e compativel com as atividades
desenvolvidas pelos trabalhadores; verificar registros das comunicac¢des de acidentes de trabalho.

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

- verificar disponibilidade de insumos, produtos e equipamentos necessarios para as praticas de
higienizacdo de maos de trabalhadores, pacientes, acompanhantes;

- observar condicGes e técnicas de limpeza e desinfec¢do de superficies, equipamentos e ambientes;

- verificar se limpeza prévia do equipamento/aparelho é realizada imediatamente apds o procedimento
(verificar protocolos);

- observar se o procedimento de limpeza do equipamento/aparelho inclui escovacdo e irrigacdo dos
componentes internos e externos utilizando detergente enzimatico;

- verificar se equipamentos sdo submetidos a enxdgue em agua corrente abundante e secagem antes da
desinfeccao e esterilizacao;

- observar método utilizado para desinfeccdo/esterilizacdo: no caso de desinfeccdo de alto nivel, certificar-
se de que o tempo de imersdo do método escolhido esta sendo respeitado e se a solugdo é monitorada
qguanto a sua efetividade, no minimo, uma vez ao dia. No caso de esterilizacdo (ndo pode ser utilizada
imersdo em solugdo quimica liquida), verificar método escolhido e o protocolo operacional padrdo (POP)
referente ao procedimento;

- observar se o equipamento/aparelho é submetido a enxdgue em &agua corrente abundantemente e
secagem antes do seu armazenamento;

- verificar registros referentes a qualidade da dgua utilizada no enxague;

- verificar condi¢Ges de armazenamento e transporte de equipamentos;

- observar procedimento de esterilizagdo do instrumental critico (pinga de bidpsia).

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude — PGRSS: verificar condi¢des de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, (segregacdo, classificagdo, transporte interno, abrigo
interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinagdo final dos residuos) desde a geracdo até a

destinacdo final;

Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar o cumprimento de requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e

cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).
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Perfil

profissional:

Referéncia
legal:

Material
necessario:

Roteiro de
Inspecgao:

e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitacdo em Ac¢Oes Basicas de VISA e/ou
capacitacdes especificas na area.

e RDC/ANVISA n250, de 21/02/2002; RDC/ANVISA n2306, de
07/12/2004; RDC/ANVISA n2156, de 11/08/2006;
RDC/ANVISA n%8, de 27/02/2009; RDC/ANVISA n%2, de
25/01/2010; RDC/ANVISA n240, de 01/09/2010;
RDC/ANVISA n%63, de 25/11/2011; RDC/ANVISA n?915, de
15/03/2012; RDC/ANVISA n26, de 01/03/2013; RDC/ANVISA
n236, de 25/07/2013; Resolucdo ANVISA n%2.605 de
11/08/2006; Resolucdo ANVISA n22.606 de 11/08/2006;
Resolugdo Estadual n2236 de 29/05/1992; Portaria MS
2.616/1998; Lei Federal 9.431/97;

e Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfecgdo de superficies/ ANVISA, 2010;
Manual de Limpeza e Desinfeccdo de Aparelhos
Endoscépicos/ SOBEEG,2005-2006

e Kit inspecdo (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
de-saude
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SERVICOS DE FISIOTERAPIA

A inspec¢ao consiste em:

Identificar estabelecimento, responsdvel legal, capacidade instalada horario de funcionamento; verificar
documentacdo de licenciamento: alvara de localiza¢do, alvara sanitario, documentacdo dos responsaveis legais e
técnicos e o Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRS ou PGRSS); verificar se o servico é construido ou
reformado mediante prévia avaliacdo e aprovacao do projeto arquiteténico pela Vigilancia Sanitdria competente,
estadual ou municipal; se o servico dimensionado de acordo com as atividades propostas, aparelhos e
equipamentos existentes, nimero de atendimentos realizados e nimero de profissionais existentes; vistoriar a
estrutura fisico-funcional de todas as areas: recepgao, registro e arquivo de pacientes, salas de consultas e de
avaliacao fisico-terapéutico (se com pia, lixeira, sabdo liquido e papel- toalha para higiene das maos), salas de
procedimentos fisioterapicos, depdsito de equipamentos, materiais e produtos utilizados; sanitdrios com pia,
sabdo liquido, papel-toalha e lixeira com pedal, separados para pacientes e funciondrios, de acordo com o
numero de atendimentos; verificar ocupacdo e fluxo de pacientes, equipe de trabalho e se a quantidade e tipos
de equipamentos disponiveis sdo compativeis com os procedimentos e o nimero de atendimentos realizados;
avaliar sistemas de ventilacdo, iluminacao, rede e instalacGes elétricas e hidraulicas, DML, controle de qualidade
da 3agua para consumo humano, plano de prevencdao contra incéndio, programa de controle de vetores,
manutencdo preventiva e corretiva de todos os equipamentos, seguranca do trabalhador e garantia de
acessibilidade; verificar se mobilidarios e equipamentos sdo constituidos de material liso, ndo poroso,
impermedvel e de facil limpeza e desinfec¢ao; se tetos, pisos, paredes e bancadas sdo constituidos de material de
cor clara, impermeavel, resistente a processo de limpeza e desinfeccdo e se permanecem integros, isentos de
rachaduras, ranhuras, frestas, trincas, infiltracbes e mofo; verificar se as atividades descritas nos documentos
estdo de acordo com as exercidas no local; verificar se a distribuicdo de equipamentos e mobilidrios atender as
acGes propostas; evitar estrangulamento das areas de circulagdo e garantir movimentacdo segura de
profissionais, pacientes e acompanhantes; verificar se as condicGes estruturais minimas para funcionamento dos
servicos de fisioterapia estdo de acordo com a complexidade e os riscos dos procedimentos que realizam,
conforme a Resolugdo SES n2. 3.182 de 23/3/2012; observar a existéncia de manuais de normas e rotinas para
todos os servigos, a existéncia de programa terapéutico, anotagao nos prontuarios das evolugdes e prescri¢des
carimbadas e assinadas por todos os profissionais que atendem os pacientes; verificar se é rotina do
estabelecimento o uso de equipamentos de prote¢do individual (EPI), tais como luvas descartaveis, avental,
mascaras descartaveis, oculos, gorro, luvas grossas de borracha e cano longo (para limpeza de artigos e ambiente)
e se estes sdo disponibilizados em quantidade suficiente para toda a equipe; se os materiais utilizados sdo
monitorados quanto a prazo de validade, procedéncia do produto (se de empresa legalmente habilitada, com
registro ou cadastro do produto junto a ANVISA e ao Ministério da Saude), identificacdo e rotulagem do produto
fracionado, e estocagem e conservacdo dentro do estabelecimento respeitando orientacdes do fabricante;

verificar se o servico realiza controle de infeccbes e demais cuidados com a saude através de protocolo para
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limpeza, desinfeccao e esterilizacdo de artigos, aparelhos, equipamentos e superficies. Quando houver piscina,
seguir as orientacbes contidas neste protocolo (pag. 133); verificar se o servico apresenta Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude — PGRSS que abranja todas as etapas do gerenciamento de
residuos (segregacdo, classificagdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e
destinacdo final); verificar se servicos de alimentacdo ou lanchonete, se existentes, atendem a legislacdo sanitaria
vigente; quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar o cumprimento de requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e
seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e cosméticos, medicamentos e
saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude), de acordo com a Resolu¢do RDC n2. 2/2010 e a

Resolugdo RDC n?. 40/2010.

Perfil e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitacdo, cursos e treinamentos
profissional' especificos na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA

ou pela ANVISA/MS.

e Lei Estadual/MG n2 13.317 de 24/09/1999; Lei Federal
8.078 de 11/09/1990 (Cdodigo de Protecdo e Defesa
do Consumidor); Manual de Processamento de Artigos e
Superficies em Estabelecimentos de Saude/MS/1997; Lei

Referéncia Estadual MG n? 18.031 de 12/01/2009 e Lei Federal n2
12.305 de 12/08/2010; Resolu¢do SESMG n? 3182 de
legal: 23/03/2012.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos
de saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA,

2010.
Material e Kit inspec¢do (vide Anexo 1) + turbidimetro, clorimetro,
2os peagametro e frascos (estéreis e ndo estéreis), quando
necessario: houver piscina.
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
Inspegﬁo: 17/servicos-de-saude
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SERVICOS DE HEMOTERAPIA

Hemocentro, Nucleo de Hemoterapia, Central de Triagem Soroldgica, Unidade
de Coleta e Transfusdo, Agéncia Transfusional e Assisténcia Hemoterapica

A inspec¢ao consiste em:

- inspecionar infraestrutura fisico-funcional, recursos humanos, procedimentos técnicos e de gestdo,

processos de trabalho e registros dos servicos de hemoterapia, utilizando-se o roteiro de inspecdo

instituido pela Anvisa, com o acréscimo referente a legislacdo estadual. O roteiro estd sistematizado em

sete mddulos distintos, com vistas a atender a complexidade de cada tipo de servico de hemoterapia.

Apds a inspecdo o risco sanitdrio deve ser classificado de acordo com o instrumento de avaliagdo de

risco instituido pela Anvisa, em seguida, elabora-se o relatério de inspecdo em que devem constar as

medidas tomadas pela equipe em conformidade com a classificacdo de risco do estabelecimento.

Deve-se verificar a conformidade dos itens exigidos de acordo com os padrbdes técnicos e de

gualidade definidos pela legislacdo sanitaria vigente, quais sejam:

1-

EdificacGes e instalacdes: verificar se ha projeto arquitetdnico aprovado pelo érgao de vigilancia
sanitdria competente e se as edificacdes se encontram em conformidade com o projeto; verificar
se ambientes e fluxo sdo compativeis com as atividades desenvolvidas, observando aquelas que
requeiram salas ou dreas exclusivas, de forma a minimizar o risco de ocorréncia de erros, otimizar
as atividades realizadas e possibilitar a adequada limpeza e manutencdo, de acordo com a
normatizagdo vigente; verificar fornecimento de energia elétrica, a iluminagdo e a climatizagdo
(temperatura, umidade e ventilacdo), que devem estar garantidos de forma nao a afetar, direta
ou indiretamente, o desenvolvimento das atividades do ciclo produtivo do sangue, seu
armazenamento e os procedimentos transfusionais; verificar o atendimento as normatizacGes
especificas relacionadas a biosseguranca, a saude do trabalhador, a seguranca predial e ao
gerenciamento de residuos.

Sistema de Gestdo da Qualidade: verificar as boas praticas do ciclo produtivo do sangue que
incluam a definicao da estrutura organizacional e das responsabilidades, a padronizagdo de todos
0s processos e procedimentos, o tratamento de n3ao conformidades, a ado¢do de medidas
corretivas e preventivas e a qualificacdo de insumos, produtos, servicos e fornecedores; verificar
os processos de validagdo de processos considerados criticos; verificar se todos os procedimentos
técnicos, administrativos, de limpeza, de desinfecgao, além do gerenciamento de residuos, sdo
executados em conformidade com os preceitos legais e critérios técnicos cientificamente
comprovados, os quais devem estar descritos em procedimentos operacionais padrdo (POP),
incluindo medidas de biosseguranca, documentados nos registros dos respectivos setores de

atividades.
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3-

Equipamentos: verificar se os equipamentos sdo compativeis com as atividades realizadas, se
possuem registros autorizados pela Anvisa; verificar a existéncia de programa que inclua validacao
inicial, qualificacdo, calibracdo, manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos e
instrumentos com seus respectivos cronogramas de execugdo registrados.

Materiais e insumos: verificar se materiais e insumos que entram diretamente em contato com o
sangue e componentes sdo estéreis, apirogénicos e descartaveis; verificar se materiais, insumos e
reagentes utilizados para a coleta, preservagdo, processamento, testagem, armazenamento e
utilizacdo de sangue e componentes sdo registrados ou autorizados junto a Anvisa e se sdo
armazenados, conservados e utilizados rigorosamente segundo instru¢Ges do fabricante e da
legislacao vigente.

Registros: verificar se todas as atividades desenvolvidas pelo servico de hemoterapia sdo
registradas e documentadas de forma a garantir a rastreabilidade de processos e produtos, desde
a obtencdo até o destino final, incluindo a identificacdo do profissional que realizou o
procedimento; verificar se o sistema informatizado utilizado no servico de hemoterapia possui
copias de seguranca, controle de acesso e garantia de inviolabilidade.

Servicos terceirizados e prestacdo de servicos a terceiros: verificar se as atividades passiveis de
terceirizagdo estdo acordadas e controladas entre as partes e formalizadas mediante instrumento
contratual especifico.

Residuos: verificar se o descarte de sangue total, componentes e amostras laboratoriais estdo de
acordo com as normas vigentes e se ha um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude (PGRSS) que contemple aspectos referentes a geracdo, classificagdo, segregacdo,
acondicionamento, coleta, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento
e destinacgdo final dos residuos gerados, todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a
geracdo até a destinagdo final, bem como as a¢des de protecdo de saude publica e meio
ambiente.

Recursos humanos: verificar existéncia e qualificagdao de responsaveis técnicos e administrativos;
verificar se ha programa de capacitagdo e educagdo continuada implantado e efetivo envolvendo
todos profissionais, inclusive os colaboradores de empresas contratadas.

Hemovigilancia e retrovigilancia: verificar procedimentos, registros e notificagcdes das atividades

de hemovigilancia e de investigacdo de retrovigilancia.

10- verificar o atendimento de exigéncias sanitdrias referentes a captagdo, recep¢do e cadastro,

triagem clinica e coleta, triagem laboratorial, triagem sorolégica e triagem imunohematoldgica,
processamento, armazenamento e distribuicdo de sangue e hemocomponentes, agéncia

transfusional, terapia transfusional e procedimentos transfusionais especiais.
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Perfil

profissional:

Referéncia

legal:

Material
necessario:

Roteiro de
Inspecao:

® Equipe composta por profissionais de nivel superior com
formacdo na drea de saude (Bidlogo, Biomédico,
Enfermeiro, Farmacéutico, Médico, Odontdlogo) todos com
capacitacdo em AcOes Bdsicas de VISA e especificas da
area de hemoterapia.

e Lej Estadual n2 13.317/1999; Lei Federal n? 10.205/2001;
RDC/ANVISA n® 151/2001; RDC/ANVISA n® 50/2002; RDC/
ANVISA n? 51/2011; RDC/ANVISA n2 306/2004; Resolugdo
CONAMA n? 358/2005; Lei Estadual n® 18.031/2009;
Portaria MS n2 1.660/2009; Resolu¢cdo Estadual n¢
2.506/2010; RDC/ANVISA n2 57/2010; Lei Federal n?
12.305/2010; RDC/ANVISA n° 63/2011; RDC/ANVISA n¢
51/2013; Portaria MS n2 2.712/3013; Portaria MS/SAS n?
193/2014; Portaria Conjunta n2 239/2014.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos
de saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA,
2010.

e Kit inspec¢do (vide Anexo |)

¢ Roteiro de inspecao |, II, I, IV, V, VI e VIl em servicos de
hemoterapia

e http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
17/servicos-de-saude
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SERVICOS DE LIMPEZA (ESTABELECIMENTOS DE SAUDE)

A inspec¢ao consiste em:

Quanto a estrutura fisica: verificar se ha formalizagdo contratual entre o estabelecimento de salude e o
servico de limpeza quando prestacao de servicos; verificar edificacbes, instalacdes, ambientes de fluxo e se
sdo compativeis com as atividades desenvolvidas, avaliar os riscos ambientais ocupacionais; verificar o
fornecimento de agua e energia elétrica, climatizacao, condi¢des sanitarias do armazenamento de produtos

utilizados para limpeza, se estes permanecerem no estabelecimento.

Quanto a documentos: verificar se o servico possui Alvara Sanitdrio atualizado expedido por érgdo de
vigilancia sanitaria competente, controle de saude ocupacional, Programa de Gerenciamento de Residuos
solidos (PGRS); plano de protecdo e combate a incéndios; se adota procedimento operacional padrao (POP)
em todos os procedimentos técnicos e administrativos conforme classificacdo das dreas (criticas,

semicriticas e ndo criticas); verificar se estabelecimento conta com responsavel técnico e substituto.

Quanto a Recursos Humanos: verificar se o estabelecimento possui equipe de profissionais suficiente para
desenvolver as atividades a que se propde, se ha registros de treinamento e capacitacao dos profissionais
da limpeza com temas que abranjam riscos potenciais a saide como medidas de controle que minimizem a
exposicao aos agentes; se hd normas e procedimentos de higiene, utilizacdo de equipamentos de protecao
coletiva e individual, medidas para prevenc¢ao de acidentes, medidas de controle e prevengdo de infecgdo
hospitalar; verificar se o servigco de limpeza fornece a seus trabalhadores com possibilidade de exposicdo a
agentes bioldgicos, fisicos ou quimicos, vestimentas para o trabalho, incluindo calgcados, compativeis com o
risco e em condi¢Oes de conforto; verificar se os trabalhadores sdo avaliados periodicamente em relagéo a
saude ocupacional e se ha registros das avaliacbes de todos os trabalhadores; se os servicos de limpeza
possuem mecanismos de orientacdo sobre imunizagdo contra tétano, difteria, hepatite B e contra outros

agentes bioldgicos a que os trabalhadores possam estar expostos.

Quanto a equipamentos: verificar se possuem materiais, insumos, utensilios e equipamentos necessarios
para efetivacdao de procedimentos de limpeza e se possui registros e autorizagdo da ANVISA; verificar
existéncia de programa de manutencgdo corretiva e preventiva de equipamentos; verificar se frascos com
produtos utilizados para limpeza possuem rétulos com nome do produto, data de validade, se sdo
fracionados, armazenados e conservados adequadamente, conforme instru¢cdes do fabricante e legislacdo
vigente; verificar a existéncia de insumos e acessdrios para higienizagdo de maos; verificar se fornece
equipamentos de prote¢do individual (EPI) em numero suficiente e compativel com as atividades

desenvolvidas pelos trabalhadores.
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Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar o cumprimento de requisitos minimos para
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e

cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)- verificar condicGes de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacao,
classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacdo final dos
residuos). Verificar se possui protocolos especificos para transporte de residuos, armazenamento
tempordrio nos abrigos internos até a destinagdo final, se ha elevadores exclusivos ou hordrios que ndo
coincidam com a distribuicdo de roupas, alimentos e medicamentos, periodos de visita ou de maior fluxo

de pessoas; verificar se o abrigo externo esta condizente com a legislacdo especifica.

4 N
Perfil ® Equipe composta por profissionais de nivel superior

com formacgdo na drea de saude, (Enfermeiro, Bidlogo,

profissional- Farmacéutico, Médico, Bio-Médico, Odontdlogo) todos

com capacitacdao em AcOes Basicas de VISA.

\. J
* RDC/ANVISA n250, de 21/02/2002; RDC/ANVISA

n2306, de 07/12/2004; RDC/ANVISA n%2, de
25/01/2010; RDC/ANVISA n2°40, de 01/09/2010;

Referéncia RDC/ANVISA n242, de 25/10/2010; Lei Estadual
n213.317 de 24/09/1099; Portaria Federal n22616 de
legal: 12/05/1998.

e Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em
servicos de saude: limpeza e desinfeccdo de
superficies/ ANVISA, 2010.

\ 4

Material e
Q2.6 e Kit inspec¢do (vide Anexo |)
necessario:
_ J
4 )
Roteiro de
Inspecao:
g J
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SERVICOS DE MEDICINA NUCLEAR

A inspeg¢ao consiste em:

Vistoriar (1) as condigdes fisicas, higiénicas e sanitarias das instala¢gdes (ambientes, ventilacdo, iluminacdo,
fluxos de trabalho, compatibilidade das dreas com as atividades desenvolvidas, revestimentos de pisos,
paredes e tetos, conservacao e instalacdo de equipamentos, registros de rotinas de higiene, limpeza e
desinfeccdo das areas, abastecimento de agua, acondicionamento de residuos sdélidos e sua destinagao
final); (2) o atendimento a requisitos de protecdo radioldgica; (3) desempenho de equipamentos e

acessorios utilizados nos procedimentos de medicina nuclear.

Quanto a estrutura fisica, verificar: (1) existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela Visa; (2)
coincidéncia do leiaute do setor com o projeto basico aprovado; (3) existéncia de acessos independentes a
todos os setores e salas de exame, dimensionamento adequado de areas e circulagdo do publico restrita a
areas livres; (4) sala de espera compativel com a demanda do servico com instalagGes sanitarias por sexo e
adaptadas para deficientes fisicos, utilizada, exclusivamente por pacientes antes da administracdo de
radiofarmacos ou por acompanhantes; (5) instalaces sanitarias e vestiarios para funcionarios; (6) sala de
manipulagdo e preparo de radiofarmacos com pia de lavagem com, no minimo, 0,40m de profundidade e
torneiras de acionamento sem controle manual, com simbolo de radiagdo nas portas; (7) sala para
administracdo de radiofdrmacos com pelo menos um box com maca (dimensido minima de 3,60 m?),
provida de bancada inoxiddvel com cuba, bancada lisa para apoio e pia para higienizagdo de maos, com
simbolo de radia¢do nas portas; (8) sala ou box para pacientes injetados (sala de 0,9 m?/cadeira e box de
3m?), com simbolo de radia¢cdo nas portas; (9) sala exclusiva para realizacdo de testes ergométricos,
provida de eletrocardidgrafo, ponto de oxigénio ou cilindro com carrinho, carro de emergéncia e vestiario;
(10) sala de laudos e arquivos; (11) local para atendimento de urgéncia; (12) depdsito de rejeitos com
recipiente blindado para decaimento de fontes; (13) no caso de realizar terapia com iodo-131, quarto
terapéutico para internacdo com banheiro exclusivo, biombo mével para blindagem da radia¢do ionizante e
protecdo dos profissionais, com simbolo de radia¢do nas portas; (14) pisos e paredes revestidos de material
liso, impermeaveis, de facil limpeza e desinfec¢do, com cantos arredondados; (15) salas de terapia, exame e

de urgéncia providas de O,, vacuo clinico, ar comprimido medicinal e ar-condicionado.

Quanto a documentagdo, verificar existéncia de: (1) autorizagdo da CNEN para operagdo dentro da
validade; (2) se ha pendéncia ndo sanada no ultimo relatério da CNEN; (3) Plano de Protecdo Radioldgica
(PPR) atualizado e assinado e pelo responsavel técnico e supervisor de protecdo radioldgica; (4) designagdo

formal do responsavel técnico e do supervisor de protecdo radioldgica titulares e substitutos; (5)
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certificados de calibracdo dos monitores de area, de superficie e do dosimetro clinico; (6) relatdrio de teste

de aceitacdo dos equipamentos (gama cdmara/cadmara de cintilacdo) emitido pelo fornecedor apds sua

instalacdo com o aceite do titular e do responsavel técnico do estabelecimento; (7) plano de
gerenciamento de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, produtos de higiene,
saneantes, sangue e hemocomponentes do servigo, assinado pelo responsavel técnico e pelo responsavel
legal; (8) protocolos clinicos, normas e rotinas técnicas de procedimentos que orientem a realizagdo dos
procedimentos clinicos datados e assinados pelo responsavel técnico; (9) um exemplar da RDC/ANVISA n2

38/2008 e da Norma CNEN-NN-3.05.

Quanto a registros, verificar: Monitoracdo ambiental: (1) registro do teste didrio de radiacdo de fundo das

salas de exame e terapia; (2) registro didrio de contaminacdo das superficies e dos individuos; Controle
ocupacional: (3) registros de monitoragdo individual atualizados e com ciéncia expressa do funcionario; (4)
registros atualizados de dose individual acumulada no ano calendario (dose efetiva anual ndo pode ser
maior do que 50 mSv e a média da dose efetiva anual em cinco anos consecutivos ndo pode ultrapassar 20
mSv); (5) se resultados de investigacbes de doses efetivas elevadas (maiores que 1,5 mSv) estdo

assentados; (6) registros atualizados dos exames médicos periddicos; Controle operacional: (7) registros

dos testes de controle de qualidade de acordo com o PPR; (8) registro dos procedimentos realizados por
equipamento; (9) livro de registro de ocorréncias radioldgicas (problemas no equipamento emissor de
radiacdo ionizante, reacdo adversa do paciente etc.); (10) inventdrio de fontes de radiacdo; (11) se os
rejeitos radioativos sdo acondicionados para decaimento etiquetados e datados; (12) registros dos
treinamentos de protegdo radioldgica da equipe técnica de acordo com o PPR; Prontudrio: (13) prontuario
ou cadastro de pacientes e fichas de exame; (14) para pacientes do quarto terapéutico: registros relativos a
identificacdo do paciente, anamnese, exame fisico, medicamentos em uso, requisicdo médica anexada,
exames complementares solicitados e seus respectivos resultados, atividade administrada, radiofarmaco
utilizado, hipdteses diagndsticas, diagndstico definitivo, procedimento realizado, laudo e imagens
realizadas, eventos adversos, atendimentos de urgéncia e emergéncia e assentamento da taxa de
exposicdo, a 1 metro do paciente, no momento da liberacdo do paciente; (15) se a terapia é precedida de
consulta com médico nuclear para confirmacdo da indicagdo terapéutica, avaliacdo clinica, verificacdo
qguanto a possibilidade de gravidez e amamentacdo, solicitacdo dos exames pertinentes, orientacdo dos
preparos, orientacdo do procedimento, cuidados apds o tratamento, resultados esperados e possiveis
eventos adversos; (16) se os assentamentos dos procedimentos clinicos estdo em conformidade com os

protocolos do servico assinados pelo RT; Notificacdo e investigacdo de eventos adversos: (17) se existem

registros de acidentes ou intercorréncias com pacientes e se estes sdo analisados pelo responsavel técnico;
(18) se o servigo realiza agdes de farmaco, tecno e hemovigilancia; (19) se servico adota medidas corretivas

€ mecanismos para prevengdo de novos eventos adversos.
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Quanto a operacionalizagdao e funcionamento verificar: (1) nimero de pacientes tratados por dia por
procedimento; (2)procedimentos realizados e atividade/radiofdrmaco por procedimento; (3) horario de
funcionamento do servico; (4) se responsavel técnico ou seu substituto fica disponivel durante todo o
periodo de funcionamento do servico; (5) se o Supervisor de Protecdo Radioldgica ou seu substituto fica
disponivel durante todo o periodo de funcionamento do servigo; (5) se servigo dispée de médico durante
todo o seu periodo diario de funcionamento; (7) se existem profissionais em quantidade e com qualificacdo
adequada para a realidade do servico; (8) se as rotinas de biosseguranca estdo disponiveis aos
funcionarios;(9) se as rotinas de gerenciamento de residuos estdo disponiveis; (10) se os radiofarmacos sao
armazenados separadamente, em local exclusivo, de modo a preservar identidade, integridade, seguranca
e qualidade; (11) se os técnicos utilizam luvas de procedimentos, aventais ou guarda-pés com mangas
compridas, pingas, dosimetros; (12) carro de emergéncia (contendo instrumentos de monitoracdo e
desfibrilacdo cardiaca, ventilador pulmonar manual — AMBU, com reservatério, esfigmomanometro,
estetoscopio, aspirador portatil, medicamentos para atendimento de emergéncia e ponto de oxigénio ou
cilindro com carrinho); (13) local de guarda dos dosimetros afastado de fontes de radiagdo; (14) se
quantidade e tipo de radioisotopos utilizados/comprados coincidem com o autorizado pela CNEN; (15) se
os monitores de radiacdo coincidem com o que esta descrito no Plano de Protecdo Radioldgica, se estao
calibrados e funcionando; (16) se antes da liberacdo dos rejeitos, as indicacbes de presenca de radiagido
(rétulos, simbolos, etiquetas e etc.) sdo retiradas; (17) no quarto terapéutico (se for o caso) existéncia de
tabuleta na porta contendo nome e atividade do radionuclideo administrado, data, hora da administracdo e
registro diario da taxa de exposicdo a 1m do paciente, nome, endereco e telefone do responsavel pela

radioprotecdo e objetos passiveis de contaminacgdo estdo recobertos com plastico.

Quanto aos equipamentos, verificar (1) quantidade, marca, modelo e nimero de série dos equipamentos
(gama camara/camara de cintilacdo); (2) quantidade, marca, modelo e nimero de série dos equipamentos
de monitoragdo e dosimetria e controle de qualidade (monitor de area, monitor de superficie, calibrador de
dose/medidor de radiacdo (cdmara de ionizagdo do tipo pogo/curiébmetro), fontes de teste); (3) se os
equipamentos possuem registro na ANVISA; (4) registros de todas as intervengbes realizadas nos
equipamentos, que devem ser mantidos em arquivo por toda vida util do equipamento (instalagdo,
manutencgdo, acdes corretivas adotadas, troca de componentes, resultados das calibragdes e dos testes de
controle de qualidade dos parametros fisicos e clinicos); (5) desempenho dos equipamentos e acessorios de
acordo com os testes de qualidade; (6) se existem equipamentos desativados, se eles estdo desligados e

adequadamente acondicionados e se a VISA foi notificada sobre a desativacdo/destinacdo dos mesmos.

Quanto a Recursos Humanos: verificar existéncia de (1) responsavel técnico titular e substituto (se for o
caso) especialista em medicina nuclear; (2) supervisor de protecdo radioldgica titular e substituto (se for o
caso) com registro na CNEN dentro da validade; (3) médicos nucleares; (4) médico cardiologista (caso o
servico realize estresse cardiaco); (5) técnicos/tecndlogos em radioterapia; (6) enfermeiro/técnicos de
enfermagem; (7) profissional com registro de pessoa fisica, atualizado, em aplicagées médicas “in vivo”
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para o uso, preparo e manuseio de fontes radioativas emitido pela CNEN; (8) registro dos profissionais nos
respectivos conselhos de classe; (9) comprovante da contratacdo, carga horaria e escala de trabalho dos

profissionais; (10) programa de capacita¢do e educacdo permanente implantado e efetivo.

Quanto aos Servicos terceirizados e prestagdo de servigos a terceiros: verificar (1) existéncia de contrato
de monitoracdo individual com laboratdrio certificado pela CNEN dentro da validade; (2) contrato de
manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos médico-hospitalares (incluindo os equipamentos de
condicionamento de ar), com empresa legalmente habilitada pelo sistema CONFEA/CREA, dentro da
validade; (3) contrato com empresa autorizada pela CNEN para transporte do material radioativo, dentro

da validade.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide — PGRSS - verificar as condi¢des de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacao,
classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinagao final dos

residuos).

Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar o cumprimento de requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficécia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e
cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude), de acordo

com a RDC/ANVISA n2 02, de 25/01/2010 e RDC/ANVISA n2 40, de 01/09/2010.
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Perfil

profissional:

Referéncia

legal:

Material
necessario:

Roteiro de
Inspecao:

e Equipe multidisciplinar, composta por profissionais de nivel
superior (fisico ou fisico médico, tecndlogo em radiologia,
odontdlogo, médico ou outro profissional de saude), com
capacitagdo em AcgOes Basicas de VISA e/ou capacitagOes
especificas na area.

e Lei Estadual n? 13.317, de 24/09/1999; RDC/ANVISA n? 50,
de 21/02/2002; RDC/ANVISA n2 306, 07/09/2004;
Resolugdo CONAMA n? 358, de 29/04/2005; RDC/ANVISA n2
63, de 25/11/2011; RDC/ANVISA n® 36, de 25/07/2013;
Norma CNEN-NN-3.05, de 17/12/2013; Norma CNEN-NN-
3.01, de 06/01/2005; Norma CNEN-NE-3.02, de 01/08/1988;
Norma CNEN-NN-7.01, de 20/03/2013; Norma CNEN-NE-
5.01, de 01/08/1988; Resolugdo CNEN n?2 112, de
24/08/2011; Norma CNEN-NE-6.05, de 17/12/1985; NR n?
07, de 08/06/1978; NR n2 09, de 08/06/1978; NR n? 32, de
11/11/2005.

» Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo I)

de-saude

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
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SERVICOS DE OXIGENOTERAPIA HIPERBARICA (OHB)

A inspeg¢ao consiste em:

- verificar se estabelecimento possui: quadro de pessoal qualificado, devidamente treinado e identificado;
ambientes identificados; equipamentos, mobilidrio, materiais e suporte logistico adequado; procedimentos
e instrucdes aprovados e vigentes; observar se reclamacdes sobre servicos oferecidos sdo examinadas,
registradas e se causas de desvios da qualidade sdo investigadas e documentadas, se sdo tomadas medidas
em relacdo a servicos com desvio da qualidade e se sdo adotadas providéncias para prevenir reincidéncias.
- Seguranca do paciente: verificar estratégias e acdes voltadas para seguranca do paciente.

- Ver se estabelecimento possui regimento interno.

- Verificar se estabelecimento possui inscricdo atualizada no CNES.

- Verificar se a cdmara hiperbarica possui registro na ANVISA.

- Verificar documentacgdo: Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e certificado de boas praticas
de fabricacdo de produtos médicos (BPFPM) junto a ANVISA; protocolos de funcionamento do servico de
medicina hiperbarica; registro de profissionais em conselhos de classe, quando for o caso, certificado de
conformidade do VPOH, conforme cédigo de construcao adotado; verificar aterramento com resisténcia
inferior a 1,0 Ohms entre o casco e o fio-terra.

- Verificar se estabelecimento conta com responsdvel técnico e substituto.

- Verificar controle de acesso e identificacdo de trabalhadores, pacientes e acompanhantes e visitantes.

- Verificar (de acordo com a atividade) registros referentes a: Projeto Basico de Arquitetura (PBA) aprovado
pela vigilancia sanitaria competente; controle de salde ocupacional; educagdo permanente; comissdes e
programas; contratos de servicos terceirizados; controle de qualidade da agua; manutencdo preventiva e
corretiva da edificacdo e instalagGes; controle de vetores e pragas urbanas; manutencdo corretiva e
preventiva de equipamentos e instrumentos; Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude;
eventos adversos e queixas técnicas associadas a produtos ou servigos.

- Prontuario: verificar se estabelecimento assegura confidencialidade e integridade quanto a guarda dos
prontuarios, observando se estes sdo armazenados em local seguro, em boas condi¢des de conservacgdo e
organizacdo; verificar se prontuario contém registros relativos a identificagdo e todos os procedimentos
prestados ao paciente e se esta preenchido de forma legivel.

- Observar se instalagbes prediais de dgua, esgoto, energia elétrica, gases, climatizacdo, prote¢do e
combate a incéndio, comunicacdo e outras existentes atendem as exigéncias dos cddigos de obras e
posturas locais, assim como normas técnicas pertinentes a cada uma das instalagGes; verificar se servigco de

saude mantém instalagdes fisicas de ambientes externos e internos em boas condi¢des de conservagao,
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seguranca, organizac¢do, conforto e limpeza; observar se possui iluminacdo e ventilacdo compativeis com o
desenvolvimento de suas atividades.

- Verificar se servigo garante a continuidade do fornecimento de agua e energia elétrica, em caso de
interrupcdo do fornecimento pela concessiondria, nos locais em que agua e energia elétrica sao
consideradas insumo critico.

- Verificar mecanismos de prevengao de riscos de acidentes de trabalho, incluindo o fornecimento de
Equipamentos de Protecdo Individual — EPI -

em numero suficiente e compativel com as atividades desenvolvidas pelos trabalhadores;.

- Observar disponibilidade de equipamentos, materiais, insumos e medicamentos de acordo com a
complexidade do servico e necessarios ao atendimento da demanda.

- Verificar disponibilidade de insumos, produtos e equipamentos necessarios as praticas de higienizacao de
maos de trabalhadores, pacientes e acompanhantes.

- Observar condicdes e técnicas de limpeza e desinfeccdo de superficies e equipamentos.

- Verificar presenca de sistema de suprimento de gases medicinais, que devem possuir certificado de boas

praticas de gases medicinais junto a ANVISA.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude — PGRSS: verificar condicdes de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacao,
classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinagao final dos

residuos).

Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar cumprimento de requisitos minimos para gerenciamento
de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranga
de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e cosméticos, medicamentos e

saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).
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Perfil
profissional:

0 _J
Referéncia
legal:

( )
Material
necessario:

U 4
4l )
Roteiro de
Inspecao:

U

e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitacdo em AcOes Basicas de VISA e/ou
capacitacoes especificas na area.

e RDC/ANVISA 50/2002; RDC/ANVISA 63/2011; RDC/ANVISA
02/2010; RDC/ANVISA 306/2004; RDC/ANVISA 185/2001;
RDC/ANVISA 42/10; RDC/ANVISA 2/2010; RDC/ANVISA
40/2010; RDC/ANVISA 36/2013.

¢ Referéncias Técnicas: Resolugdo CFM n2. 1.457, de 15 de
setembro de 1995; Texto: Riscos nos Servigos de Medicina
Hiperbarica/ANVISA; Seguranca do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfecgdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspec¢ao (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

de-saude
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SERVICOS DE RADIOTERAPIA

A inspec¢ao consiste em:

Vistoriar (1) condigGes fisicas, higiénicas e sanitarias das instalacGes (ambientes, ventilagcdo, iluminacdo,
fluxos de trabalho, compatibilidade das dreas com as atividades desenvolvidas, revestimentos de pisos,
paredes e tetos, conservacdo e instalacdo de equipamentos, registros das rotinas de higiene, limpeza e
desinfeccdo de dreas, abastecimento de dgua, acondicionamento de residuos sélidos e sua destinacao
final); (2) o atendimento a requisitos de prote¢do radioldgica; (3) desempenho dos equipamentos e

acessorios utilizados em procedimentos de radioterapia.

Quanto a registros, verificar: Controle dos equipamentos: (1) registro do comissionamento de

equipamentos de radioterapia e sistemas de planejamento de tratamento; (2) registro de calibracdo regular
dos feixes terapéuticos de acordo com o PPR; (3) registro de testes de controle de qualidade de acordo com

o PPR; Monitoracdo ambiental: (4) registro das medidas de levantamento radiométrico de acordo com a

frequéncia estabelecida no PPR; Controle ocupacional: (5) registros de monitoracdo individual atualizados e

com ciéncia expressa do funciondrio; (6) registros atualizados de dose individual acumulada no ano-
calendario (dose efetiva anual ndo pode ser maior que 50mSv e média da dose efetiva anual em cinco
anos consecutivos ndo pode ultrapassar 20mSv); (7) se resultados de investigacGes de doses efetivas
elevadas (maiores que 1,5mSv) estdo assentados; (8) registros atualizados de exames médicos periodicos;

Controle operacional: (9) registro de procedimentos realizados; (10) livro de registro de ocorréncias

radioldgicas (problemas no equipamento emissor de radiacdo ionizante, reacdo adversa do paciente etc.);
(11) inventario de fontes de radiacdo; (12) registros dos treinamentos anuais de protecdo radiolégica da

equipe técnica; Ficha de tratamento: (13) existéncia de ficha de tratamento, preenchida pelo

radioterapeuta responsavel pelo paciente, contendo: assinatura do radioterapeuta, nome e numero de
prontuario do paciente, prescricdo escrita, registro de cada aplicacdo (contendo tempo ou unidade
executada para cada campo de tratamento, fracdo didria de dose, dose acumulada no PTV e assinatura do

técnico responsavel pela aplicagdo); Prescricdo escrita: (14) existéncia de prescrigdo escrita contendo plano

de dose (dose prescrita no volume-alvo, fracionamento de dose e tempo total de tratamento. Para
planejamento em 3D, curvas de dose e DVH), descricio da regido ou volume a ser tratado, tipo de
irradiacdo e definicdo do irradiador, descricdo de numero de campos de tratamento, registro do
procedimento de simula¢do, parametros necessarios para a dosimetria clinica e localizacdo no aparelho de
tratamento, acessorios, resultados de revisGes médicas e registros de intercorréncias; Simulacdo: (15) os
filmes de simulagdo devem conter nome, nimero do prontuario e data da simulagdo, (16) na radioterapia

conformada deve ser feito um filme de verificagdo semanalmente; Dosimetria clinica: (17) os calculos de

dose devem ser verificados até a terceira aplicagdo ou até a dose acumulada chegar a 10% da dose total, o

gue ocorrer primeiro; (18) deve conter memdéria de célculo para todos
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0s campos; Prontuario: (19) existéncia de prontuario contendo identificagdo completa do paciente,
histérico (incluindo tratamentos anteriores), achados de exames fisicos e complementares, diagndstico
histopatoldgico e estadiamento tumoral, conduta, gravidez confirmada ou suspeita, tratamento combinado
com quimioterapia ou cirurgia, nome, especialidade e nimero do CRM do médico solicitante da
radioterapia, documento de consentimento e informagdes ao paciente, exame de revisdo médica semanal,

registro de finalizacdo de tratamento e ficha de tratamento.

Quanto a estrutura fisica, verificar (1) existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela Visa; (2)
coincidéncia do leiaute do setor com o projeto basico aprovado; (3) existéncia de acessos independentes a
todos os setores e salas de exame, dimensionamento adequado das areas, sala de espera compativel com a
demanda do servico e circulagdo do publico restrita a areas livres; (4) oficina de moldes com acessodrios,

ferramentas, dispositivos e equipamentos de protecao individual necessarios.

Quanto a documentagao, verificar existéncia de: (1) autorizacdo da CNEM para operacdo dentro da
validade; (2) plano de protecédo radioldgica (PPR) atualizado e assinado por responsavel técnico e supervisor
de protecdo radioldgica; (3) designacdo formal do responsavel técnico e do supervisor de protecdo
radioldgica titulares e substitutos; (4) certificados de calibracdo de monitores de area, de superficie e de
dosimetro clinico; (5) relatério de teste de aceitacdo de equipamentos irradiadores, emitido pelo

fornecedor apds sua instalagdo, com o aceite do titular e do responsavel técnico do estabelecimento.

Quanto a equipamentos, verificar (1) quantidade, marca, modelo e nimero de série de equipamentos
irradiadores (bomba de cobalto, acelerador linear, irradiador de alta taxa de dose (HDR), aplicadores de
braquiterapia de baixa taxa de dose (LDR), ortovoltagem, simulador, tomdgrafo simulador, raiosX
simulador); (2) quantidade, marca, modelo e nimero de série de equipamentos de monitoragdo e
dosimetria e controle de qualidade (monitor de area, monitor de superficie, dosimetro clinico, fontes de
teste); (3) se equipamentos sdo compativeis com atividades realizadas; (4) se os equipamentos possuem
registro na Anvisa; (5) registros de todas as interven¢Ges realizadas nos equipamentos, que devem ser
mantidos em arquivo por toda a vida util do equipamento (instalagdo, manutengdo, agdes corretivas
adotadas, troca de componentes, resultados de calibragdes e de testes de controle de qualidade de
parametros fisicos e clinicos); (6) desempenho de equipamentos e acessérios de acordo com os testes de

gualidade.

Quanto a recursos humanos: verificar existéncia de (1) responsavel técnico titular e substituto (se for o
caso) especialistas em radioterapia; (2) supervisor de protec¢do radioldgica titular e substituto (se for o caso)
com registro na CNEN dentro da validade; (3) fisico médico especialista em radioterapia com registro na

ABFM; (4) médicos radioterapeutas; (5) técnicos ou tecndlogos em radioterapia; (6) enfermeiro; (7)
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técnicos de enfermagem; (8) registro dos profissionais nos respectivos conselhos de classe; (9) carga

horaria dos profissionais; (10) programa de capacitacdo e educa¢do permanente implantado e efetivo.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude - PGRSS: verificar condicdes de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacao,
classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacao final d

residuos).

Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar o cumprimento de requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e
cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Salde), de acordo

com a RDC/ANVISA n2 02, de 25/01/2010 e RDC/ANVISA n2 40, de 01/09/2010.

Quanto a operacionalizacdo e funcionamento verificar: (1) nimero de pacientes tratados por dia; (2)

numero de pacientes novos por ano; (3) horario de funcionamento do servico; (4) se servico dispbe de

médico radioterapeuta durante pelo menos 2/3 do periodo didrio de funcionamento e de outro profissional

médico na auséncia deste(s); (5) carro de emergéncia (contendo instrumentos de monitoracdo e

desfibrilacdo cardiaca, ventilador pulmonar manual — AMBU - com reservatério, esfigmomandmetro,

estetoscopio, aspirador portatil, medicamentos para atendimento de emergéncia e ponto de oxigénio ou

cilindro com carrinho); (6) local de guarda de dosimetros afastado de fontes de radiacdo; (7) existéncia de

fontes fora de uso armazenadas no servico.

Quanto a Servigos terceirizados e prestagao de servigos a terceiros: verificar (1) existéncia de contrato de
monitoragdo individual com laboratdrio certificado pela CNEN dentro da validade; (2) contrato de
manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos irradiadores, com empresa legalmente habilitada pelo

sistema CONFEA/CREA, dentro da validade.
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Perfil
profissional:
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Referéncia
legal:
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Material
necessario:
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4
Roteiro de
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e Equipe multidisciplinar, composta por profissionais de nivel
superior (fisico ou fisico médico, tecnélogo em radiologia,
odontdlogo, médico ou outro profissional de saude), com
capacitacdo em Acgbes Basicas de VISA e/ou capacitacdes
especificas na area.

e Lei Estadual n? 13.317, de 24/09/1999; RDC/ANVISA n? 50,
de 21/02/2002; RDC/ANVISA n? 306, de 07/09/2004;
Resolugdo CONAMA n@ 358, de 29/04/2005; RDC/ANVISA n?
63, de 25/11/2011; RDC/ANVISA n® 36, de 25/07/2013;
Resolugdo CNEN n2 130, de 31/05/2012; Norma CNEN-NN-
3.01, de 06/1/2005; Norma CNEN-NE-3.02, de 01/08/1988;
Norma CNEN-NN-7.01, de 20/03/2013; CNEN-NE-5.01, de
01/08/1988; Resolugdo CNEN n2 112, de 24/08/2011; CNEN-
NE-6.05, de 17/12/1985; NR n2 07, de 08/06/1978; NR n?
09, de 08/06/1978; NR n2 32, de 11/11/2005.

e Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspec¢do (vide Anexo |)

de-saude

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
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UNIDADES DE DIALISE
Intra-Hospitalar e Extra-Hospitalar (hemodialise, dialise peritoneal)

A inspeg¢ao consiste em:

Verificar todos os documentos referentes a data de inicio das atividades, identificacdo da unidade, tipo (se intra-
hospitalar, intra-hospitalar autbnoma ou se extra-hospitalar), entidade mantenedora (municipal, estadual,
federal, universitaria, outras), natureza (publica, privada, filantrépica ou conveniada com SUS), formagdo e
inscricdo no conselho de classe dos responsdveis técnicos pela unidade de didlise, servico médico, servico de
enfermagem e pelo sistema de tratamento de agua para didlise; verificar tipos de procedimentos oferecidos pelo
servico (hemodialise, didlise peritoneal intermitente, didlise peritoneal ambulatorial continua, didlise peritoneal
automatizada e programa de dialise pediatrica); verificar a existéncia de normas e rotinas escritas para prevencao
e controle de infeccGes hospitalares (existéncia de manuais e de orientagdes técnicas dirigidas as equipes de
profissionais), manuais de normas e ou procedimentos, atualizados, nas areas médica, de enfermagem, de
processamento de artigos e superficies, de controle do funcionamento do sistema de tratamento da agua para
didlise, operagdes, manutencdo do sistema e verificagdo da qualidade da agua, treinamento e desenvolvimento

de pessoal, de manutencdo dos equipamentos de biosseguranca.

Quanto a estrutura fisica e funcional: verificar se a unidade de dialise ou o estabelecimento assistencial de saude
onde a unidade estd instalada possuem projeto arquitetonico aprovado e se a edificagdo se encontra em
conformidade com o projeto; verificar a existéncia de entradas e saidas independentes para géneros alimenticios
e materiais, residuos de servicos de saude, funcionarios, fornecedores, prestadores de servi¢o, pacientes e
acompanhantes e outros; a existéncia de ambientes e areas individualizadas para registro (arquivo) e recepg¢do de
pacientes, espera de pacientes e acompanhantes, consultas médicas, recuperagdo de pacientes, tratamento
hemodialitico, didlise peritoneal, reprocessamento de dialisadores, posto de enfermagem e servigos providos de
pia, armazenagem de concentrados polieletroliticos, medicamentos e material médico-hospitalar, depdsito de
material de limpeza, processamento de roupas e reprocessamento de materiais, vestiarios de funcionarios, copa,
sanitarios (ambos os sexos), sanitdrios para pacientes (ambos os sexos), abrigo para residuos sélidos de servicos
de saude e sala administrativa, as condi¢Ges de conservagdo e manutencdo das instalagOes elétricas e hidraulicas
(tubulagGes com conexdes, lavatérios exclusivos para pacientes e para os funcionarios (dotados de dispositivos
com acionamento sem contato manual), estado de conservagdo e higiene de piso, paredes e teto (acabamento
com material liso, impermeavel, lavavel e resistente a germicidas), das pias, cubas, prateleiras, balcdes,
mobilidrios e equipamentos, periodicidade de anadlise laboratorial da agua tratada para didlise e adequagao do

sistema de tratamento no caso de resultados analiticos insatisfatorios ou em alerta.
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Quanto a sistemas de abastecimento de agua, de esgoto sanitario e residuos sdlidos de servigos de saude,
verificar qual a origem da agua de abastecimento, processo de cloragdo, pH, capacidade de armazenamento de

agua potavel, periodicidade de limpeza dos reservatérios e de andlise laboratorial.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude - PGRSS - verificar as condi¢cdes de todas
as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacao, classificacao,

transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacdo final de residuos).

Quanto a tratamento de agua para hemodialise - verificar: 1 - condi¢cdes de conservacdo e desinfeccdo de
equipamentos e de seus componentes individualizados, técnicas e métodos utilizados para desinfeccdo de
componentes do sistema e para controle do nivel de residuos de desinfetantes, dimensdo dos ambientes, acesso
as salas, existéncia de reservatérios, capacidade de armazenamento, periodicidade de limpeza, estado de
conservacao e integridade das tubulacdes que carreiam a agua tratada armazenada até as salas para tratamento
hemodialitico e de reprocessamento de dialisadores; 2 - se a unidade de didlise esta ligada a rede publica de
coleta de esgoto sanitdrio, existéncia de ralos dotados de fecho hidrico (sifdo) e dispositivo de fechamento nos
ambientes; 3 - tipo de coleta realizada, condi¢des dos saneantes locais de segregacdo e acondicionamento dos
residuos perfuro- cortantes demais residuos infectantes e dos residuos comuns, das salas de armazenamento,
transporte interno e externo a unidade e processo adotado para a destinacdo final dos residuos; verificar a
iluminacdo e ventilacdo existente em todos os ambientes, o estado de limpeza e higiene de toda a unidade ou
estabelecimento e conferir existéncia e uso de equipamentos de protecdo individual (EPIs) por todos os

profissionais.

Quanto a equipamentos, verificar se sao compativeis com as atividades realizadas, se possuem registros
autorizados pela Anvisa; verificar a existéncia de manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos e

instrumentos com seus respectivos cronogramas de execucao registrados.

Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar o cumprimento de requisitos minimos para o gerenciamento de
tecnologias em salde, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca de
produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e cosméticos, medicamentos e saneantes
(Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude), de acordo com Resolug¢do RDC n2 2/2010 e a Resolugdo RDC

n2 40/2010.

Quanto a recursos humanos, verificar existéncia e qualificagdo dos responsaveis técnicos e administrativos;
verificar se ha programa de capacitagdo e educagdo permanente implantado e efetivo envolvendo todos os

profissionais, inclusive os colaboradores de empresas contratadas.
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Quanto a servigos terceirizados e prestagdo de servigos a terceiros, verificar se as atividades passiveis de
terceirizacdo estdo acordadas e controladas entre as partes e formalizadas mediante instrumento contratual

especifico.

Quanto a pacientes indicados para transplantes, verificar se estdo inscritos na lista da Central de Notificacdo,

Captagdo e Doacdo de Orgdos do Estado de Minas Gerais.

Quanto a indicadores para subsidiar a avaliacao do servico de didlise, verificar o preenchimento correto e

encaminhamento dos formuldrios a Vigilancia Sanitdria Estadual.

Quanto ao Programa de Monitoramento da Qualidade da agua tratada para hemodialise, realizar as coletas

da dgua conforme cronograma estabelecido pela Vigilancia Sanitaria Estadual.
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Perfil e Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
.. capacitacdo em AgOes Basicas de VISA e/ou capacitagGes
proflsswnaI: especificas na drea.

e Lei Estadual n? 13.317 de 24/09/1999; Resolugdo
RDC/ANVISA n? 50/2002; Resolugdo RDC/ANVISA n? 154,
de 15 de junho de 2004 (republicada em 31/05/2006);
Resolugdo RDC/ANVISA n2 8 de 02/01/2001; Portaria MS
N2 2914 DE 12/12/2011; Resolucdo RDC n°11 de
16/02/2012; Resolu¢do RDC n°12 de 16/02/2012; NOTA
TECNICA N2 006/2009-GGTES/ANVISA; RDC/ANVISA n2
306 de 07/12/2004; Resolu¢gdo CONAMA n? 358 de
29/04/2005; Resolucdo SES/MG n® 236 de 29/05/1992;
RDC n°63 de 25/11/2011; RDC n°36 de 01/04/2013; RDC
n°11 de 13/03/2014; Portaria MS n°389 de 13/03/2014.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos

de saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA,
2010.

Referéncia

legal:

. e Kit inspecdo (vide Anexo I) + materiais necessarios para

Material coleta da 4d4gua utilizada no preparo das solucdes

necessario: hemgdiah’ticas (nos casos de’ acoes de controle ou
monitoramento da qualidade da agua).

Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
Inspegﬁo; 17/servicos-de-saude
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UNIDADES DE PROCESSAMENTO DE ROUPAS DE SERVICOS DE SAUDE
AUTONOMAS E INTRA HOSPITALARES

A inspec¢ao consiste em:

- verificar a existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela VISA e se a edificacdo se encontra em
conformidade com o projeto;

- verificar se estabelecimento possui: quadro de pessoal qualificado, devidamente treinado e identificado;
ambientes identificados; equipamentos, mobilidrio, materiais e suporte logistico adequado; procedimentos
e instrugbes aprovados e vigentes; observar se as reclamacdes relacionadas a servicos oferecidos sdo
examinadas, registradas e se causas dos desvios da qualidade sdo investigadas e documentadas, se sdo
tomadas medidas em relagdo a servigos com desvio da qualidade e se sdo adotadas as providéncias para
prevenir reincidéncias;

- ver se estabelecimento possui regimento interno;

- verificar se estabelecimento dispde de um profissional responsdvel pela coordenacado das atividades;

- verificar, de acordo com a atividade, registros referentes a: controle de saude ocupacional; educacao
permanente; contratos de servicos terceirizados; controle de qualidade da dgua; manutencdo preventiva e
corretiva da edificacdo e instala¢des; controle de vetores e pragas urbanas; manutencdo preventiva e
corretiva de equipamentos; Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude; eventos adversos
e queixas técnicas associadas a produtos ou servicos; normas, rotinas e procedimentos;

- observar se instalacdes prediais de dgua, esgoto, energia elétrica, climatizacdo, protecdo e combate a
incéndio, comunicacdo e outras existentes atendem as exigéncias de cddigos de obras e posturas locais,
assim como normas técnicas pertinentes a cada uma das instalagdes; verificar se servico de saide mantém
as instalacgOes fisicas de ambientes externos e internos em boas condicGes de conservagdo, seguranca,
organizacdo, conforto e limpeza; observar se possui iluminacdo e ventilagdo compativeis com o
desenvolvimento de suas atividades.

- verificar mecanismos de prevencdo de riscos de acidentes de trabalho, incluindo o fornecimento de
Equipamentos de Prote¢do Individual — (EPI) em numero suficiente e compativel com as atividades
desenvolvidas pelos trabalhadores; verificar registros das comunicagées de acidentes de trabalho; em
servigos com mais de vinte trabalhadores, verificar existéncia e atuagao da Comissao Interna de Prevencdo
de Acidentes — CIPA;

- observar disponibilidade de equipamentos, materiais e insumos de acordo com a complexidade do servico
e necessarios ao atendimento da demanda;

- verificar disponibilidade de insumos, produtos e equipamentos necessarios as praticas de higieniza¢do de
maos de trabalhadores;

- observar condicGes e técnicas de limpeza e desinfec¢do de superficies, equipamentos e ambientes;

- verificar se o estabelecimento utiliza lavadora de barreira, observando se ha separacao total entre areas

que processam roupas sujas e limpas;
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- avaliar métodos de controle e processamento de roupa — recepgao, separagdo, pesagem, identificacao,
lavagem, centrifugacao, calandragem, secagem, prensagem, dobragem, acondicionamento, guarda, fluxo e
distribuicdo;

- observar como é feita a quantificacao de roupa suja;

- verificar se roupa limpa é transportada separadamente de roupa suja;

- observar se carrinho de transporte (interno e externo) é exclusivo.

Lavanderia hospitalar — extra hospitalar ou terceirizada: além dos aspectos mencionados, verificar
condigdes fisicas de veiculos e recipientes utilizados para acondicionamento e transporte de roupas limpas
e sujas, bem como os métodos de higienizacdo e desinfec¢cdo adotados; verificar se lavanderia é exclusiva
para unidades hospitalares ou outros estabelecimentos assistenciais de saude; verificar se existe

instrumento contratual especifico atualizado.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude - PGRSS - verificar condicdes de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacdo,

classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacgdo final).

Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar cumprimento de requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e

cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).
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* Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitagdo em Agbes Basicas de VISA e/ou
capacitagdes especificas na area.

e RDC/ANVISA n250, de 21/02/2002; RDC/ANVISA n2306, de
07/12/2004; RDC/ANVISA n22, de 25/01/2010; RDC/ANVISA
n240, de 01/09/2010; RDC/ANVISA n26, de 30/01/2012;
Portaria Federal n%2.616, de 12/05/1998; Lei Federal
n29.431, de 06/01/1997.

» Referéncias Técnicas: Processamento de Roupas de Servicos
de Saude - Prevencdo e controle de riscos/ANVISA,2009;
Seguranga do paciente em servigos de saude: limpeza e
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desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
de-saude
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UNIDADES DE TERAPIA ANTINEOPLASICA INTRA-HOSPITALAR

A inspeg¢ao consiste em:

Verificar se a unidade atende as condi¢cOes sanitdrias necessarias para a execucao das atividades a que se

propde: prescricao, manipulacdo e administracdo de antineoplasicos em pacientes internados.

Quanto a estrutura fisica: verificar a existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela Visa e se a
edificacdo se encontra em conformidade com o projeto; verificar se a infraestrutura atende aos requisitos
contidos na RDC/Anvisa n2 50, de 21/2/2002, e suas atualizacGes, ou outro instrumento que venha a
substitui-la, devendo a area fisica ser constituida, no minimo por area destinada a paramentacdo; sala
exclusiva para preparacdo de medicamentos para TA; armarios de guarda de material estéril e de
medicamento controlado, lixeiras completas, refrigerador com controle e registro de temperatura;
equipamentos de protecdo individual (luvas cirdrgicas, de procedimentos, avental ou jaleco de material
impermedvel); lava-olhos; ducha higiénica; chuveiro de emergéncia; saneantes e demais produtos
utilizados regularizados junto a Anvisa e ao Ministério da Saude; “kit” de derramamento (luvas de
procedimentos, avental de baixa permeabilidade, compressas absorventes, protecdao ocular, sabao,
descricdo de procedimento e formuldrio para registro do acidente, recipiente identificado para
recolhimento de residuos). Observar: situacdo e condi¢Ges sanitarias (higiene, limpeza, desinfeccéo,
integridade, conservacdo) de bancadas, pias, armarios e revestimentos das paredes, pisos e teto de todos
os ambientes (consultério de atendimentos, sala de aplicagdo, posto de enfermagem, sala de espera, de
utilidades, sanitarios para pacientes e funciondrios, depdsito de material de limpeza, salas administrativas,

copa, depdsito para macas e cadeiras de rodas, vestiario e outros).

Quanto a documentacgao ou registros, devem ser avaliados: documentacdo sobre identificacdo e licencgas
que possui; responsabilidades técnicas e demais profissionais da equipe (registros nos conselhos de classe,
formacgédo e titulagdo, periodo de trabalho); programa de capacitagdo de recursos humanos e atualizagdo
permanente sobre todas as dreas de atuagdo, inclusive sobre uso de equipamentos de protec¢do individual
e prevencgao de acidentes; manual de rotinas e procedimentos de manutencdo, limpeza, descontaminagao
e desinfeccdo de Cabines de Seguranga Bioldgica (CSB), de equipamentos, do ambiente; mecanismos
utilizados para desenvolvimento da farmacovigilancia e biosseguranca de todas as etapas de terapia
antineopldsica; protocolos escritos sobre prescricdo e acompanhamento de pacientes; programas de
controle de saude de funcionarios; Plano de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude (PGRSS)
elaborado de acordo com a legislacdo vigente e implementado; registro por escrito das manutencgdes
preventivas e corretivas realizadas em todos os equipamentos; etiquetas com datas referentes a uUltima e a
proxima verificacdo, que devem estar afixadas nos equipamentos; validacdo periddica de Cabine de

Seguranca Bioldgica (CSB deve ser validada com periodicidade semestral e sempre que houver
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movimentacdo ou reparos, por pessoal treinado, e o processo registrado); a¢des de Prevencdo e Controle
de Infeccdo e Eventos Adversos (PCIEA); qualificagdo de fornecedor de medicamentos, produtos
farmacéuticos e produtos para a saude; especificacdo técnica detalhada de todos os medicamentos,
produtos farmacéuticos e produtos para a saude necessarios a terapia antineopldsica, de modo a garantir
gue a aquisicao atenda corretamente aos padrdes de qualidade estabelecidos; atribuicdes gerais da equipe

multiprofissional de terapia antineopldsica definidas e regulamentadas.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude ( PGRSS), este deve contemplar
todas as etapas do gerenciamento de residuos (segregacdo, classificacdo, transporte interno, abrigo

interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacao final), desde a geracdo até a destinacdo final.

Quanto aos recursos humanos: a terapia antineopldsica (ST) deve contar com equipe multiprofissional,
constituida por: responsdvel técnico (RT) habilitado em cancerologia clinica, com titulacdo reconhecida pelo
CFM; nos servicos que atendam somente pacientes com doencas Hemolinfopoiéticas, o RT deve ser
habilitado em hematologia, com titulacdo reconhecida pelo CFM; (nos servicos que atendam somente
criancas e adolescentes, o RT deve ser habilitado em cancerologia pedidtrica, com titulacdo reconhecida
pelo CFM); médicos que prescrevem a terapia antineopldsica habilitados em Cancerologia Clinica,
Pedidtrica ou Hematologia, com titulacdo reconhecida pelo CFM; enfermeiro responsavel técnico pelas
atividades de enfermagem, com registro no COREN; médico durante todo o periodo de funcionamento do
servico de terapia antineopldsica para atendimento de intercorréncias clinicas da terapia antineoplasica;

farmacéutico responsdavel técnico pelas atividades de farmacia, com registro no CRF.

Quanto a operacionalizacdo e funcionamento: verificar e avaliar se o servico mantém atualizados e
disponiveis a todos os funcionarios procedimentos escritos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando
aplicavel, de superficies, instalages, equipamentos, artigos e materiais em conformidade com o Manual de
Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude do Ministério da Saude/1994, suas
atualiza¢Ges ou outro instrumento legal que venha a substitui-lo; dispde, para atendimento de emergéncia
médica, no préprio local ou em area contigua e de facil acesso e em plenas condi¢des de funcionamento,
no minimo eletrocardiégrafo, carro de emergéncia com monitor cardiaco e desfribilador, ventilador
pulmonar manual (AMBU com reservatério), medicamentos de urgéncia, ponto de oxigénio, aspirador
portatil, material de entuba¢do completo (tubos endotraqueais, canulas, guias e laringoscdpios com jogo
completo de Iaminas); implantagdo e implementagdo do Plano de Gerenciamento de residuos de Servicos
de Saude; implantagdo e implementacdo de agdes de prevengao e controle de infecgdo e eventos Adversos
(PCIEA), subsidiado pela Portaria GM/MS n2 2616, de 12/5/98, suas atualiza¢es ou outro instrumento legal
que venha a substitui-la; registro de todos os produtos farmacéuticos, medicamentos e produtos para a
saude na Anvisa e no Ministério da Saude; qualificacdo do fornecedor de medicamentos, produtos
farmacéuticos e produtos para a salde abrangendo os critérios minimos necessarios (atendimento das

especificacdes estabelecidas pela EMTA; fornecimento exclusivamente medicamentos, produtos
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farmacéuticos e produtos para a saude regularizados junto a Anvisa e ao Ministério da Saude, conforme

legislacdo vigente, expedicdo de certificado de analise dos lotes fornecidos; Boas Praticas de Preparacdo da

Terapia Antineoplasica (BPPTA), que devem estabelecer orientagdes gerais para aplicagdo em operagdes de

analise da prescricdo médica, preparacao, transporte, administracdo e descarte da terapia antineoplasica;

verificar eficacia do processo de rastreabilidade de medicamentos; produtos farmacéuticos, produtos para

saude e antineopldsicos manipulados.

Quanto ao gerenciamento e tecnologias: verificar cumprimento de requisitos minimos para o

gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficdcia,

efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e

cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude) de acordo com

a Resolugdo RDC n2 2/2010 e a Resolugdo RDC n2 40/2010.
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* Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
capacitacdo em vigilancia sanitaria.

e Codigo de Saude do Estado de Minas Gerais — Lei Estadual n?
13.317/1999; Resolugdo RDC /ANVISA n2 45 DE 12/03/2003;
Resolugdo RDC / ANVISA n2 220 de 21/09/2004; Resolucdo
RDC ANVISA n® 50/2002; Resolugdo RDC ANVISA n? 67 de
08/10/2007; Resolugdo RDC n2 87 de 21/11/2008; Resolugdo
RDC n? 306 de 07/12/2004; Resolucdo CFF n2 549 de
25/08/2011; Portaria GM / MS n2 4283 de 30/12/2010;
Resolugdo SES/MG n2236/1992.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

de-saude
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UNIDADES DE TERAPIA ENTERAL INTRA-HOSPITALAR E EMPRESAS
PRESTADORAS DE BENS E/OU SERVICOS (EPBS)

A inspec¢ao consiste em:

Verificar se o servico de terapia enteral atende as condi¢ces sanitdrias necessarias para a execucdo de
todas as atividades que abrangem a terapia de nutricdo enteral: indicacdo e prescricdo médica; prescricdao
dietética; preparacdo, conservacdo e armazenamento; transporte; administracdo; Controle clinico
laboratorial; avaliacdo final.

Observagdo: todas as etapas descritas neste item devem atender a procedimentos escritos especificos e

ser devidamente registradas, evidenciando ocorréncias na execugao de procedimentos.

Quanto a estrutura fisica: verificar a existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela Visa e se a
edificacdo se encontra em conformidade com o projeto; verificar se a infraestrutura atende aos requisitos
contidos na RDC/Anvisa n2 50, de 21/2/2002, suas atualizacBes ou outro instrumento que venha a
substitui-la, devendo a area fisica ser constituida, no minimo, por drea destinada a paramentacdo; sala de
manipulacdo que atenda recomendacdes da BPPNE, sempre que se optar pela utilizacdo de NE em sistema
aberto; situacdo e condicOes sanitarias (higiene, limpeza, desinfeccdo, integridade, conservacdo) de
bancadas, pias, armdrios e revestimentos de paredes, pisos e teto de todos os ambientes, armarios de
guarda de material estéril e de medicamento controlados, lixeiras completas, refrigerador com controle e
registro de temperatura; equipamentos de protecdo individual (luvas cirurgicas, de procedimentos, avental

ou jaleco de material impermedvel)

Quanto a documentagdo ou registros, devem ser avaliados: documentacdo sobre identificagcdo e licengas
gue possui; responsabilidades técnicas e demais profissionais da equipe (registros nos conselhos de classe,
formacdo e titulacdo, periodo de trabalho); programa de capacitacdo de recursos humanos e atualizacdo
permanente sobre todas as dreas de atuacgdo inclusive, sobre o uso de equipamentos de protecdo
individual; manual de rotinas e procedimentos de manutencdo, limpeza, descontaminacdo e desinfeccdo de
equipamentos e do ambiente; protocolos escritos sobre prescricdo e acompanhamento de pacientes;
programas de controle de saude de funciondrios; Plano de Gerenciamento de Residuos em Servicos de
Saude (PGRSS) elaborado de acordo com a legislagdo vigente e implementado; registro por escrito das
manutengdes preventivas e corretivas realizadas em todos os equipamentos; etiquetas com datas
referentes a Ultima e a prdéxima verificagdo que devem estar afixadas nos equipamentos; ac¢des de
prevencdo e controle de infeccdo e eventos adversos; qualificacdo de fornecedor de produtos
farmacéuticos e produtos para a saude; especificacdo técnica detalhada de todos os produtos
farmacéuticos e produtos para a salde necessarios a terapia nutricional enteral, de modo a garantir que a
aquisicao atenda corretamente aos padrdes de qualidade estabelecidos; atribuicdes gerais da equipe

multiprofissional de terapia nutricional enteral estdo definidas e regulamentadas.

192



Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satude (PGRSS) ele deve contemplar todas
as etapas do gerenciamento de residuos (segregacdo, classificacdo, transporte interno, abrigo interno,

abrigo externo, coleta, tratamento e destinacdo final), desde a geracdo até a destinacdo final.

Quanto a recursos humanos: grupo formal e obrigatoriamente constituido de, pelo menos, um profissional
de cada categoria, com treinamento especifico para esta atividade, a saber: médico, nutricionista,
enfermeiro, farmacéutico, podendo ainda incluir profissionais de outras categorias a critério das UH e ou
EPBS, com as respectivas atribui¢cdes descritas no Anexo | da Resolu¢do RDC/Anvisa n2 63, de 6/7/2000.
Observagao: A EPBS que somente exerca atividades de preparacdo da NE estd dispensada de contar com a
EMTN, porém deve contar com uma UND sob responsabilidade de um nutricionista. As UH e as EPBS
podem habilitar-se para a preparacao da NE somente se forem previamente inspecionadas e tiverem um
profissional farmacéutico que tenha como atribuicdes:
a) adquirir, armazenar e distribuir criteriosamente a NE industrializada, quando estas atribuicdes, por
razoes técnicas e ou operacionais, ndo forem de responsabilidade do nutricionista;
b) participar do sistema de garantia da qualidade a que se refere o item 4.6. do Anexo Il, respeitadas suas
atribuicGes profissionais legais, ou seja, dispor de:
b.1 sala de manipulagcdo que atenda as recomendacGes da BPPNE, sempre que se optar pela
utilizacdo de NE em sistema aberto;
b.2 EMTN - grupo formal e obrigatoriamente constituido de, pelo menos, um profissional de cada
categoria, com treinamento especifico para esta atividade, a saber: médico, nutricionista,
enfermeiro, farmacéutico, podendo ainda incluir profissionais de outras categorias a critério das UH
e ou EPBS, com as respectivas atribuicdes descritas no Anexo | da Resolugdo RD/ Anvisa n? 63, de 6
de julho de 2000.
No caso de uso eventual de TNE, a ndo existéncia da EMTN deve ser justificada mediante apresentacgao,

pela UH, de alternativa de atuagdo para prévia avaliagao da autoridade sanitaria.

Quanto a operacionaliza¢dao e funcionamento, deve verificar e avaliar: se servico mantém atualizados e
disponiveis, a todos os funcionarios procedimentos escritos de limpeza, desinfec¢do e esterilizagao, quando
aplicavel, de superficies, instalages, equipamentos, artigos e materiais em conformidade com o Manual de
Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude do Ministério da Saude/1994, suas
atualiza¢Ges ou outro instrumento legal que venha a substitui-lo; implantacdo e implementacdo do Plano
de Gerenciamento de residuos de Servicos de Saude; implantacdo e implementacdo de acGes de Prevencdo
e Controle de Infeccdo e Eventos Adversos (PCIEA), subsidiado pela Portaria GM/MS n? 2616, de 12/5/98,
suas atualizagbes ou outro instrumento legal que venha a substitui-la; registro de todos os produtos

farmacéuticos, medicamentos e produtos para a saude na Anvisa e no Ministério da Saude; se a
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qualificacdo de fornecedor de produtos farmacéuticos e produtos para a saude abrange os critérios
minimos necessarios (atender especificagdes estabelecidas pela EMTN, fornecer somente produtos
farmacéuticos e produtos para a saude regularizados junto a Anvisa e ao Ministério da Saude, conforme
legislagdo vigente, fornecer certificado de andlise de lotes fornecidos); diretrizes técnico-administrativas
estabelecidas e se estas norteiam as atividades da equipe e suas relagdes com a instituicdo; mecanismos
implantados para desenvolvimento de etapas de triagem e vigilancia nutricional em regime hospitalar,
ambulatorial e domiciliar, a metodologia sistematizada para identificar pacientes que necessitam de TN, a
serem encaminhados aos cuidados da EMTN; protocolos de avaliagdo de estado nutricional de paciente,
prescricdo, acompanhamento e modificacbes da TN, condi¢Ges de indicagdo, prescricdo, preparagao,
conservacdo, transporte e administracdao, controle clinico e laboratorial e avaliagdo final da TNE; registros
de programas de educac¢do continuada de profissionais envolvidos, direta ou indiretamente, com a
aplicacao do procedimento TNE; registro de todos os resultados do controle e da avaliacdao da TNE visando
a garantia de sua qualidade; registro das auditorias periddicas a serem realizadas por um dos membros da

EMTN para verificar o cumprimento e o registro dos controles e da avaliacdo da TNE.

Quanto ao gerenciamento e tecnologias: verificar cumprimento de requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficécia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e
cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude), de acordo

com a Resolugdo RDC n2 2/2010 e a Resolugdo RDC n2 40/2010.
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® Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
capacitacdo em vigilancia sanitaria.

e Lei Estadual n2 13.317/1999; Resolugdo RDC ANVISA n¢
50/2002; Lei n.2 8078, de 11/09/1990; Resolugdo RDC n2 306
de 07/12/2004; Resolucdo - RDC n? 63, de 6 de julho de
2000; Decreto n® 85878 de 07/04/1981; Resolucdo CFF n®
467 de 28/11/2007.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

de-saude
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UNIDADES PRE-HOSPITALARES MOVEIS
(servigos de remocdao em ambulancias)

A inspec¢ao consiste em:

-verificar infraestrutura fisica e funcional, recursos humanos, equipamentos, insumos, materiais
necessarios a operacionalizacdo do servico de acordo com a demanda e modalidade da assisténcia
prestada; verificar procedimentos técnicos e de gestao, processos de trabalho e registros do servico de
remogao em ambulancia;

- verificar se servico é vinculado a uma central de regulagdo de urgéncia e emergéncia, com equipe e frota
de veiculos compativeis com a demanda da populacdo e de facil acesso por via telefonica; verificar eficacia
do sistema de telefonia e comunicacdo em radio e se atividades sdo registradas e documentadas de forma
a garantir a rastreabilidade de servicos e processos, desde a solicitagdo da demanda por telefone ou radio,
triagem e classificagcdo do risco até o destino final; verificar se sistema informatizado utilizado em servico
de remoc¢do em ambulancia possui copias de seguranca, controle de acesso e garantia de inviolabilidade;

- verificar edificacOes e instalacGes da base das unidades méveis e se ha projeto arquitetdnico aprovado
pelo 6rgao de vigilancia sanitdria competente, ambientes e fluxo compativel com as atividades
desenvolvidas, riscos ambientais ocupacionais; verificar condi¢des sanitarias de armazenamento e estoque
de medicamentos, artigos e produtos para saude; verificar se hd controle especial de medicamentos
pertencentes a Portaria 344/98;

- classificar os veiculos de remocdo observando a legislacdo vigente especifica: Tipo A — Ambulancia de
Transporte. Tipo B - Ambulancia de Suporte Basico; Tipo C - Ambulancia de Resgate, Tipo D — Ambulancia
de Suporte Avancado ou veiculo - UTL.

1 - equipamento: verificar se ambulancias possuem equipamentos compativeis com atividades
realizadas, conforme a classificacdo do tipo de ambulancia, se possuem registros ou
autorizacdo da Anvisa; verificar existéncia de programa que inclua validacdo inicial,
qualificacdo, calibracdo, manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos e instrumentos
e 0s respectivos cronogramas e registros.

2 - verificar se ambulancias possuem materiais, artigos e medicamentos necessarios para
assisténcia, se estes estdo registrados ou autorizados junto a Anvisa e se estdo armazenados,
conservados e utilizados rigorosamente segundo instru¢des do fabricante e de acordo com a
legislacao vigente.

3 - verificar qualificacdo de responsdveis técnicos e administrativos; verificar a equipe de
profissionais de salude e de demais profissionais exigidos pela legislacdo vigente, observando
as competéncias e atribuicGes; verificar se ha programa de capacitacdo e educacdo
continuada implantado e efetivo; verificar registros de habilitacdo pelo Nucleo de Educacdo

em Urgéncia e mecanismos de prevencao de riscos e acidentes de trabalho.

196



4 - verificar fornecimento de equipamento de protecdo individual — (EPI) em numero suficiente

e de acordo com atividades desenvolvidas.

5 - verificar a existéncia de Procedimentos operacionais padrdo (POP), incluindo medidas de

biosseguranca e limpeza e desinfeccao de ambulancias; verificar registros de procedimentos

realizados.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS): verificar condi¢Ges de

todas as etapas do gerenciamento de residuos (segregacdo, classificacdo, transporte interno, abrigo

interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacdo final dos residuos), desde a geracdo até a

destinacao final.

Quanto ao gerenciamento e tecnologias: verificar cumprimento de requisitos minimos para o

gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia,

efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e

cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).

( )
Perfil
profissional:

L J
Referéncia
legal:

C N
Material
necessario:

\ Y,
4 )
Roteiro de
Inspecao:

&

e Equipe composta por profissionais de nivel superior com
formacdo na drea de saude (Enfermeiro, Bidlogo,
Farmacéutico, Médico, Bio-Médico, Odontélogo) todos com
capacitacdo em Acbes Basicas de VISA

e Lei Estadual n213317/99; Res. MG n22506/10, Portaria MS n2
344/98, Portaria MS n? 2616 de 12/05/98, RDC 50 de
21/02/02, RDC 306 de 07/12/04, RDC 42/10; Portaria n.2
2048/GM de 5/12/2002, Resolugdo RDC n2 2/2010 e
Resolugdo RDC n2 40/2010.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfecgdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspec¢ao (vide Anexo |)

de-saude

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
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ACADEMIAS DE GINASTICA

A inspec¢ao consiste em:

Identificar o estabelecimento, responsavel legal e responsavel técnico (profissional de educacdo fisica com
registro no CREF) e se a area existente é compativel com as atividades realizadas. A responsabilidade
técnica somente poderd ser assumida por profissional de educacdo fisica. Verificar documentacdao de
licenciamento: alvara de localizagdo, alvara sanitario (atualizado e afixado em local visivel), cdpia do CNPJ,
registro no conselho de classe dos educadores fisicos, manual de normas, procedimentos e rotinas técnicas
escritas e atualizadas, registro de imunizacdo dos trabalhadores, registro (semestral) de limpeza e
desinfeccdo do reservatdrio de agua, registro de manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos,
certificado de calibragdo dos aparelhos e equipamentos sujeitos a calibracdo, certificado atualizado de
controle integrado de vetores e pragas urbanas, e se as atividades descritas nos documentos apresentados
estdo de acordo com as exercidas no local. Verificar se o estabelecimento apresenta equipamentos de
urgéncia conforme o risco de ocorréncias (Kit de primeiros socorros) e se, em seu quadro de funcionarios
possui profissional capacitado em primeiros socorros. Verificar se o estabelecimento funciona sem
comunicacdo com area domiciliar. Verificar se o estabelecimento possui placas, em locais visiveis ao
publico, informando sobre o risco do uso inadequado de esteroides anabolizantes e suas consequéncias
maléficas para a saude humana. Verificar se as dimensdes do estabelecimento sdo compativeis com as
atividades propostas, se a distribuicdo dos equipamentos e mobilidrios ndo provoca o estrangulamento das
areas de circulagdo, garantindo a movimentagdo segura de profissionais e alunos, e se os equipamentos,
ambientes e mobilidrios estdo em bom estado de conservacdo e limpeza. Verificar se os mobiliarios e
equipamentos sdo constituidos de material liso, ndo poroso, impermeavel, de facil limpeza e desinfec¢do, e
se estes encontram-se livres de ferrugem, rachaduras, amassamentos, umidade, ndo podendo estar
quebrados no todo ou em parte ou apresentando qualquer defeito que venha a comprometer a seguranga
e conforto dos seus usuarios. Verificar se tetos, pisos, paredes e bancadas sdo constituidos de material de
cor clara, impermeadvel, resistente a processo de limpeza e desinfeccdo, e se estdo integros, isentos de
rachaduras, ranhuras, frestas, trincas, infiltraces e mofo. Verificar se a iluminacgdo e ventilacdo (natural ou
artificial) e/ou climatizacdo, garantem o conforto fisico e o correto desenvolvimento das atividades no
estabelecimento, se as instalagdes hidraulicas e elétricas sdo embutidas ou protegidas por calhas ou
caneletas externas, e se os ralos possuem tampa com fechamento. Verificar se o estabelecimento possui
dispositivos de combate a incéndio, dentro do prazo de validade, se possui condicdes de acesso e
circulagao para pessoas portadoras de necessidades especiais e se possui local exclusivo para lanche dos
funcionarios. Se possuir ambulatdrio médico, este devera seguir a legislacdo especifica para este tipo de

servigo. Verificar se o estabelecimento possui vestidrio para os alunos, separado por sexo, dotado de
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chuveiro, lavatério com dispensador de sabdo liquido com sabdo, suporte de papel toalha com insumo,
sanitarios com tampa, lixeira com tampa, pedal e saco plastico. Verificar ainda, se possui instalagGes
sanitdrias para os funciondrios, preferencialmente separadas por sexo, dotado de chuveiro, lavatério com
dispensador de sabdo liquido com sabdo, suporte de papel toalha com insumo, sanitarios com tampa,
lixeira com tampa, pedal e saco pldstico e armarios para guarda de pertences. Verificar se os vestidrios e as
instalagOes sanitarias estdo em boas condi¢Ges de higiene, livre de limo/lodo, bolor e fungos e se nédo
possuem comunicacdo com area de preparo e armazenamento de alimentos. Verificar se o
estabelecimento possui depdsito de material de limpeza (DML), dotado de tanque e ponto de dgua baixo,
estante ou armario para guarda dos materiais utilizados na limpeza, dispensador de sabdo liquido com
sabdo, suporte de papel toalha com insumo, lixeira com tampa, pedal e saco plastico. Verificar se os
colchonetes e demais mobilidrios almofadados sdo revestidos de material lavavel e impermeavel, nao
apresentando furos, rasgos, sulcos e reentrancias. Verificar se todos os produtos para limpeza e
desinfeccdo utilizados pelo estabelecimento possuem notificagdo no MS/ANVISA, se estdo dentro do prazo
de validade, se sdo armazenados em local exclusivo para este fim e se sdo utilizados conforme normas
regulamentares pertinentes ao tipo de desinfetante e orientac6es do fabricante. Caso a desinfec¢do dos
equipamentos e mobilidrios entre usudrios for realizada pelos prdprios alunos, verificar a existéncia de
orienta¢des deste procedimento, conforme o manual de normas e rotinas, em local visivel. O produto
disponibilizado deverd estar devidamente identificado, incluindo a data de validade do produto. Verificar se
o estabelecimento utiliza hipoclorito de sédio a 1% para desinfecgdo dos sanitdrios e se os funcionarios
responsaveis pelo servico de limpeza fazem uso dos EPIs necessarios (uniforme exclusivo, luvas de borracha
e sapatos fechados impermeaveis). Verificar se o estabelecimento possui coleta, tratamento e disposicdo
adequada dos esgotamentos sanitarios, se possui dgua potavel de facil acesso para consumo de usuarios e
funcionadrios, se os reservatoérios de agua potavel, filtros e bebedouros estdo em condi¢des adequadas de
higiene, conservacdo e funcionamento, se estdo devidamente tampados e se a troca dos filtros é realizada
de acordo com as orientagbes do fabricante. Quando houver piscina, seguir as orientagdes contidas neste
protocolo (pag. ?????). Os servicos de alimentagdo ou lanchonete, se existentes, devem atender a

legislagdo sanitdria vigente (Resolugdo RDC n2 216, de 15 de setembro de 2004).
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e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacitacao, cursos e treinamentos especificos
na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela
ANVISA/MS.

e Lei n2 8.078, de 11/09/1990, Lei n® 13.317, de 24/09/1999,
Manual de Orientagdes para Fiscalizagdo Sanitaria em
Estabelecimentos Prestadores de Atividade Fisica e
Afins/2009.

e Referéncias Técnicas: Seguran¢a do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo 1) + turbidimetro, clorimetro,
peagametro e frascos (estéreis e ndo estéreis), quando
houver piscina.

de-saude

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
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ASSOCIACAO DE PAIS E AMIGOS DOS EXCEPCIONAIS — APAE

Associacdo de Pais e Amigos dos Excepcionais — APAE: Servico Especializado de Reabilitagdo em Deficiéncia

Intelectual da Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia do SUS/MG.

A inspec¢ao consiste em:

Identificar o estabelecimento, capacidade instalada, horario de funcionamento; verificar documentacdo de
licenciamento: alvard de localizacao, alvara sanitario, documentacao dos responsaveis legais e técnicos. Verificar
se o residuo é acondicionado adequadamente de acordo com a legislacdo. Vistoriar a estrutura fisica e funcional
guanto a: numero de ambientes, dimensdo, ventilacdo, iluminacdo, rede e instala¢des elétricas e hidrdulicas,
possui controle de qualidade da dgua para consumo humano; DML; possui dispositivo de combate a incéndio
dentro do prazo de validade; possui certificado atualizado de controle integrado de vetores e pragas urbanas,
realizado por empresa licenciada pela VISA; seguranca do trabalhador e garantia da acessibilidade. Mobilidrio e
equipamentos devem ser constituidos de material liso, de facil limpeza e desinfeccdo. Verificar se as atividades
descritas nos documentos estdo de acordo com as exercidas no local; vistoriar condicGes fisicas, higiénicas e
sanitarias das instalagGes; verificar se os ambientes apresentam conformacdo e dimensGes adequadas a funcdo
ou atividade a que se destinam, ao grau de dependéncia de usudrios e a complexidade de procedimentos
executados; verificar recursos humanos disponiveis. Verificar correta organizacdo e higienizacdo de todos os
ambientes e areas, inclusive destinadas a atividades educativas, a acomodacao e a higienizacdo corporal; conferir
condicdes sanitdrias da cozinha, refeitério, area de armazenamento de alimentos, da lavanderia, dos sanitdrios, o
estado de conservagdo dos equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo.

Verificar a infraestrutura fisica: sala de espera/recepgdo; sala para avaliacdo e atendimento individual, para
atendimento médico; para o desenvolvimento de atividades de cinesioterapia; sala administrativa para guarda
dos arquivos de prontudrio e registro de pacientes; sanitdrios independentes e adaptados para cadeirantes; areas
destinadas a atividades em grupo, orientagdo familiar e reunido de equipe; drea de apoio - DML - isolada da area
de assisténcia; area para armazenamento de materiais e equipamentos fora da drea de assisténcia; ambientes
com dimensGes compativeis com as atividades propostas; verificar se a distribuicdo dos equipamentos e
mobilidrios ndo provoca estrangulamento das dareas de circulagdo e garante movimentacdo segura de
profissionais e usudrios. Possui area para recreacao (parquinho, campo de futebol, dentre outros); area externa
livre de focos de insalubridade, objetos em desuso e agua estagnada; condicGes de acesso e circulacdo para
pessoas com deficiéncia com piso antiderrapante, corrimao, barra de apoio e rampa; o estabelecimento conta
com plano de emergéncia em caso de quedas, cortes, dentre outras; possui sanitarios em nimero compativel
com o de usudrios e funcionarios; relacdo de equipamentos, materiais e recursos conforme anexo IX da

Deliberagdo CIB-SUS n2 1.403, de 19 de margo de 2013, ou a que vier substitui-la.
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e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacita¢ao, cursos e treinamentos
especificos na area, fornecidos e reconhecidos pela
VISA ou pela ANVISA/MS.

e Deliberagdo CIB-SUS/MG N2 1.404, de 19 de margo de
2013; Deliberagdo CIB-SUS/MG N2 1.272, de 24 de
outubro de 2012; Deliberagdo CIB-SUS/MG N2 1.403,
de 19 de margo de 2013; Resolugdo SES/MG N2 3685,
de 19 de margo de 2013.

e Kit inspec¢do (vide Anexo I)
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ATIVIDADES DE ASSISTENCIA SOCIAL

(comunidade terapéutica, centro de convivéncia, abrigo, casa-lar, orfanato e casa de
apoio)

Comunidades terapéuticas: estabelecimentos de interesse da salde que prestam servicos de atencdo a
pessoas com transtornos decorrentes de uso, abuso ou dependéncia de substancias psicoativas (SPA), em
regime de residéncia; tém como principal instrumento terapéutico a convivéncia entre os pares.

A inspec¢ao consiste em:

Identificar estabelecimento, responsavel legal, responsavel técnico, capacidade instalada, horario de
funcionamento; verificar documentacdo de licenciamento — alvard de localizagdo, alvarad sanitario,
documentacdo de responsaveis legais e técnicos; verificar se o Residuo é acondicionado adequadamente
de acordo com a legislacdo; vistoriar estrutura fisica e funcional: nimero de ambientes, dimensao,
ventilagdo, iluminac¢do, rede e instalagdes elétricas e hidrdulicas, controle de qualidade da agua para
consumo humano; DML, plano de prevencdo contra incéndio; possui certificado atualizado de controle
integrado de vetores e pragas urbanas, realizado por empresa licenciada pela VISA; seguranca do
trabalhador e garantia de acessibilidade; mobilidrio e equipamentos devem ser constituidos de material
liso, ndo poroso, impermeavel e de facil limpeza e desinfeccdo. Tetos, pisos, paredes e bancadas devem ser
constituidos de material de cor clara, impermeavel, resistente a processo de limpeza e desinfeccdo, e
devem permanecer integros, isentos de rachaduras, ranhuras, frestas, trincas, infiltracdes e mofo; verificar
se as atividades descritas nos documentos estdo de acordo com as exercidas no local; os servigos de
alimentagdo ou lanchonete, se existentes, devem atender a legislagdo sanitdria vigente; verificar a
capacidade de atendimento e tipo de populagcdo atendida; se possui estatuto, normas e regulamentos
internos; existéncia de ficha individual atualizada, que deve conter descricées de atividades do residente,
bem como atendimentos dispensados ou eventuais intercorréncias clinicas; verificar existéncia de
mecanismo de encaminhamento a rede de salde, existéncia de recursos humanos em periodo integral e
em numero compativel com as atividades desenvolvidas, bem como capacitacdo da equipe; servico deve
manter instalagdes fisicas de ambientes externos e internos em boas condi¢Ges de conservacdo, seguranca,
organizacdo, conforto e limpeza; verificar a realizacdo de prévia avaliacdo diagndstica médica por clinico-
geral, psiquiatra, psicélogo, avaliacdo familiar por assistente social e realizacdo de exames laboratoriais;
verificar explicitacdo de tempo maximo de permanéncia do residente; se é garantido respeito a familia, ao
credo religioso, a orientacdo sexual, antecedentes criminais ou situagdao financeira; orientagdo clara ao
residente sobre normas e rotinas, incluindo critérios de visita, comunica¢cdo com a familia, o residente deve
admitir por escrito sua concordancia, a permanéncia deve ser voluntaria; a instituicdo deve garantir bem
estar fisico e psiquico, ambiente livre de violéncia e de substancias psicoativas, direito a cidadania,

alimentacgao nutritiva, proibicdo de castigo fisico, psiquico ou moral e manutencdo de tratamento de saude
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do residente; instituicdo deve ter critérios definidos para alta terapéutica, desisténcia, desligamento e

evasdo (qualquer destas ocorréncias deve estar registrada em ficha e ser comunicada a familia).

-
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* Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacitagdo, cursos e treinamentos especificos
na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela
ANVISA/MS.

e Lei Federal n2 8.078/1990 (Cddigo de Protecdo e Defesa do
Consumidor), Lei Estadual/MG n? 13.317/1999, Decreto n®
5912, de 27/09/2006, Decreto n2 7179, de 20/05/2010; Lei
n2. 11.343, de 23/08/2006; RDC/ANVISA n2 29, de
30/06/2011

e Kit inspecdo (vide Anexo I)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
de-saude
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Centros de convivéncia: dispositivos publicos componentes da rede de atengdo a saude onde sdo
oferecidos espacos de convivéncia, producdo e intervengcdo na comunidade. Sdo considerados espacos de
convivio através de oficinas, de atividades coletivas e de sustentacao das diferencas na comunidade e em

variados espacos da cidade, facilitando a construcao de lagos sociais.

A inspec¢ao consiste em:

Identificar o estabelecimento, capacidade instalada, horario de funcionamento. Verificar documentacao de
licenciamento — alvard de localizagdo, alvara sanitario, documentacdo de responsaveis técnicos; vistoriar a
estrutura fisica e funcional: nUmero de ambientes, dimensao, ventilacdo, iluminacao, rede e instala¢des
elétricas e hidrdulicas, com controle de qualidade da dgua para consumo humano; DML; possui dispositivo
de combate a incéndio dentro do prazo de validade; possui certificado atualizado de controle integrado de
vetores e pragas urbanas, realizado por empresa licenciada pela VISA; seguranca do trabalhador e garantia
da acessibilidade; mobilidrio e equipamentos devem ser constituidos de material liso, ndo poroso,
impermedvel e de facil limpeza e desinfeccdo; tetos, pisos, paredes e bancadas devem ser constituidos de
material de cor clara, impermedvel, resistente a processo de limpeza e desinfec¢do, devem permanecer
integros, isentos de rachaduras, ranhuras, frestas, trincas, infiltragdes e mofo; verificar se as atividades
descritas nos documentos estdo de acordo com as exercidas no local; servicos de alimentagcdo ou
lanchonete, se existentes, devem atender a legislacdo sanitdria vigente; vistoriar as condicGes fisicas,
higiénicas e sanitarias das instalagdes; verificar se ambientes apresentam conformacdo e dimensées
adequadas a fun¢do ou atividade a que se destinam, ao grau de dependéncia dos usuarios e a
complexidade dos procedimentos executados; verificar recursos humanos disponiveis. As equipes dos
centros sdao integradas por oficineiros, artistas plasticos, musicos, atores, artesdos, auxiliares
administrativos e de limpeza, devendo ser constituidas por no minimo, 1 (um) gerente e 3 (trés) oficineiros
(nivel médio e superior). Esses centros ndo poderdo dispensar medicacdo ou prestar atendimento
psiquidtrico ou psicoterdpico individual ou em grupo, pois ndo sdo estabelecimentos assistenciais, mas
espacos de reintegragdo com a vida cotidiana; a articulagdo dos centros de convivéncia com todos os
dispositivos de saude, da rede de assisténcia social e de outros campos como os do trabalho, cultura e
educacdo, é fundamental para a reinsercdo social dos usuarios e para o fortalecimento dos lacos
comunitarios, devendo ser estimulados a realizar parcerias com associacGes, érgaos publicos, fundacoes,
ONGs, empresas ou outras entidades; verificar a correta organizacdo e higienizacdo de todos os ambientes
e areas, inclusive aquelas destinadas a atividades educativas, a acomodac¢do e a higienizagdo corporal;
conferir as condigGes sanitarias da cozinha, refeitério, area de armazenamento de alimentos, da lavanderia
e de sanitarios; e o estado de conservacdo de equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de

consumo. Verificar se os residuos estdo acondicionados adequadamente conforme a legislacao.
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Abrigo, Casa lar e Orfanato: instituicGes de carater provisorio, responsaveis por zelar pela integridade fisica e
emocional de criancas e adolescentes, de até 18 anos, que tenham tido seus direitos desatendidos ou violados,
quer por situacdo de abandono social, quer pelo risco pessoal a que tenham sido expostos por negligéncia de seus
responsdveis. S3o acionadas na suspensao do poder familiar sobre criancas e adolescentes em situacao de risco e
apenas por decisdao do Conselho Tutelar e por determinacao judicial, ficando esses meninos e meninas legalmente
sob a guarda do responsdvel pelo abrigo, devendo ter o nimero mdaximo de 20 usudrios por instituicdo. O
principal objetivo dessas instituicdes é o retorno do abrigado a sua familia de origem no prazo mais breve
possivel. Trata-se de instituicdo ndo governamental, orientadas por valores religiosos, que dependem
fundamentalmente de recursos préprios e privados para seu funcionamento; deverdo ser mantidos os aspectos
semelhantes aos de uma residéncia, ndo podendo ser instaladas placas indicativas da natureza da instituicdo ou
nomenclaturas que remetam a aspectos negativos, estigmatizando seus usuarios.

A inspec¢ao consiste em:

Identificar estabelecimento, capacidade instalada, horario de funcionamento; verificar documentacdo de
licenciamento: alvard de localizacdo, alvard sanitdrio, documentacdao do responsdvel técnico e verificar se o
residuo é acondicionado adequadamente de acordo com a legislacdo. Vistoriar a estrutura fisica e funcional
guanto a: numero de ambientes, dimensao, ventilacdo, iluminacdo, rede e instalacGes elétricas e hidraulicas, se
possui controle de qualidade da dgua para consumo humano; DML; possui dispositivo de combate a incéndio
dentro do prazo de validade; possui certificado atualizado de controle integrado de vetores e pragas urbanas,
realizado por empresa licenciada pela VISA; seguranca do trabalhador e garantia da acessibilidade. Mobiliario e
equipamentos devem ser constituidos de material liso, ndo poroso, impermedvel e de facil limpeza e desinfecc¢do.
Tetos, pisos, paredes e bancadas devem ser constituidos de material de cor clara, impermedvel, resistente a
processo de limpeza e desinfeccdo, e devem permanecer integros, isentos de rachaduras, ranhuras, frestas,
trincas, infiltracGes e mofo; verificar se as atividades descritas nos documentos estdo de acordo com as exercidas
no local; vistoriar condicGes fisicas e higiénicas e sanitdrias das instala¢des; verificar se ambientes apresentam
conformacgdo e dimensbes adequadas a fun¢do ou atividades a que se destinam, ao grau de dependéncia de
usudrios e a complexidade de procedimentos executados; verificar recursos humanos disponiveis. Equipe técnica
devera pertencer ao quadro de pessoal da entidade ou, excepcionalmente, estar vinculada a érgao gestor da
Assisténcia Social ou a outro érgdo publico ou privado, sendo exclusivamente destinada a esse fim. Em ambos os
casos, deverdo ser respeitados nimero minimo de profissionais necessarios (coordenador, equipe técnica,
educador ou cuidador e auxiliar de educador/cuidador), carga horaria minima e cumprimento de suas atribui¢des
legais; verificar a infra-estrutura ou espagos minimos sugeridos, como: quartos, sala de estar ou similar, sala de
jantar ou copa, ambiente para estudo, banheiros, cozinha, drea de servico, area externa (varanda, quintal, jardim
etc.), sala para equipe técnica, sala de coordenagdo ou atividades administrativas, sala ou espaco para reunides.
No que diz respeito a promocgdo do direito a convivéncia comunitaria para abrigados, deve-se utilizar todos os
servigos necessarios as criangas e adolescentes disponiveis na comunidade, tais como: creche, ensino regular,
profissionalizacdo para adolescentes, assisténcia médica e odontoldgica, atividades culturais, esportivas e de

lazer, e assisténcia juridica, facilitando-se o restabelecimento da convivéncia familiar e comunitaria; verificar
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correta organizacdo e higienizacdo de todos os ambientes e areas, inclusive destinadas a atividades educativas, a
acomodacdo e a higienizacdo corporal; conferir condi¢cGes sanitarias da cozinha, refeitério, area de

armazenamento de alimentos, da lavanderia, de sanitdrios e estado de conservacdo dos equipamentos,

instrumentais, utensilios e materiais de consumo.

4 )
Perfil e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacitagdao, cursos e treinamentos
. e . especificos na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou
L prof|55|ona|. ) pela ANVISA/MS.
e Lei Federal n2 8.078/90 (Cddigo de Protecdo e Defesa do
aA . Consumidor), Lei Estadual/MG n°. 13.317/99, OrientacGes
Referéncia Técnicas: Servicos de Acolhimento para Criangas e
legal: Adolescentes de junho de 2009.
gal: e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
K j saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.
(" )
Matetla_l e Kit inspecao (vide Anexo 1)
necessario:
\_ J
( )
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
Inspecao: 17/servicos-de-saude
\ J
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Casas de Apoio: estabelecimentos que prestam auxilio a pacientes em tratamento de salde. Podem
oferecer aos pacientes: alimentagdo, cuidados basicos de saude e higiene, transporte aos servigos oficiais
de saude, informacdo e educacdo para prevencdo de doencas, além de atividades de cardter terapéutico.
Entretanto, essas funcdes ndo podem ser confundidas com as desempenhadas por hospitais e clinicas de
saude, responsaveis por servico de assisténcia e tratamento mais especializado e complexo; as atividades
desenvolvidas pelas casas de apoio dirigem-se, primordialmente, a reintegracdo do paciente ao seu nucleo
familiar e a comunidade.

A inspec¢ao consiste em:

Identificar o estabelecimento, capacidade instalada e horario de funcionamento. Verificar documentacado
de licenciamento — alvara de localizacdo, alvara sanitdrio, documentacdo do responsavel técnico; vistoriar
estrutura fisica e funcional: nimero de ambientes, dimensdo, ventilacdo, iluminacdo, rede e instalagdes
elétricas e hidraulicas, com controle de qualidade da 4dgua para consumo humano; DML, verificar se os
residuos estdo acondicionados adequadamente conforme a legislacdo; possui dispositivo de combate a
incéndio dentro do prazo de validade; possui certificado atualizado de controle integrado de vetores e
pragas urbanas, realizado por empresa licenciada pela VISA; manutencao preventiva e corretiva de todos os
equipamentos; garantia de acessibilidade; mobiliario e equipamentos devem ser constituidos de material
liso, ndo poroso, impermeavel e de facil limpeza e desinfeccdo. Tetos, pisos, paredes e bancadas devem ser
constituidos de material de cor clara, impermeavel, resistente a processo de limpeza e desinfeccdo, e
devem permanecer integros, isentos de rachaduras, ranhuras, frestas, trincas, infiltrac6es e mofo; verificar
se atividades descritas nos documentos estdo de acordo com as exercidas no local; verificar se tem
funciondrios préprios e ou voluntarios em periodo integral; se articula com a rede do Sistema Unico de
Saude (SUS) com respeito a diretrizes estabelecidas pelos gestores locais; se resguarda o sigilo e a
dignidade de pessoas que |4 vivem, no tocante aos direitos humanos e aos direitos e garantias individuais;
se desenvolve atividades de apoio e de cuidados com a salde, tais como: orientacdo para promocdo da
saude e prevengdo de infecgBes; estimulo ao processo de adesdo ao tratamento e cuidados pessoais;
promog¢do do acesso a servicos de saude; promog¢do de atividades culturais, educacionais,
profissionalizantes e ou de geracao de renda; fornecimento de alimentagdo adequada; realizagdo de
atividades ludicas, de lazer e sdcio-terapéuticas; promog¢do, manutencgdo e restabelecimento dos vinculos
familiares e sociais, visando a reinser¢do social e a desinstitucionalizagao; articulagdo com a rede de apoio
social e com organizagBes de base governamental e comunitdrias, em especial, as unidades de assisténcia
social, de educac¢do, de saude, érgdos de promocdo de formacgdo profissional e de emprego e renda;
verificar existéncia e implantacdo de plano de trabalho, que deve ser elaborado em conjunto com o
Municipio e Estado; se disponibiliza a seus funcionarios ou voluntarios cursos de capacitacdo e

aprimoramento, quando necessarios, de acordo com conhecimento técnico e cientifico atualizado.
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Perfil
profissional:

U 4
4 )
Referéncia
legal:

U 4
4 )
Material
necessario:

\_ J
4 )
Roteiro de
Inspec¢ao:

0 J

e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacitagdo, cursos e treinamentos
especificos na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA
ou pela ANVISA/MS.

e Lei Federal n2 8.078/90 (Cddigo de Protecdo e Defesa do
Consumidor), Lei Estadual/MG n°. 13.317/99, PORTARIA
N2 2.555/11.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servigos
de saude: limpeza e desinfecgdo de superficies/ ANVISA,
2010.

e Kit inspec¢do (vide Anexo I)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
17/servicos-de-saude
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ATIVIDADES DE SAUNA E BANHOS

A inspec¢ao consiste em:

Identificar o estabelecimento, verificar a documentagdo do responsdvel legal e se a area existente é compativel
com as atividades realizadas. Verificar documentagdo de licenciamento: alvard de localizagdo, alvard sanitario
(atualizado e afixado em local visivel), cépia do CNPJ, manual de normas, procedimentos e rotinas técnicas
escritas e atualizadas, registro de imuniza¢do dos trabalhadores, registro (semestral) de limpeza e desinfec¢do do
reservatdrio de agua, registro de manutencao preventiva e corretiva de equipamentos, certificado atualizado de
controle integrado de vetores e pragas urbanas, e se as atividades descritas nos documentos apresentados estdo
de acordo com as exercidas no local. Verificar se possui protocolo para limpeza e desinfeccdo de artigos,
aparelhos, equipamentos e superficies, incluindo a drea de piscina, quando houver. Verificar se a distribuicdo dos
equipamentos e mobilidrios ndo provoca o estrangulamento das areas de circulacdo, garantindo a movimentacao
segura de funciondrios e usuarios, e se os equipamentos, ambientes e mobilidrios estdo em bom estado de
conservacao e limpeza. Verificar se os mobiliarios e equipamentos sdo constituidos de material liso, ndo poroso,
impermedvel, de facil limpeza e desinfeccdo, e se estes encontram-se livres de ferrugem, rachaduras,
amassamentos, umidade, ndo podendo estar quebrados no todo ou em parte ou apresentando qualquer defeito
gue venha a comprometer a seguranca e conforto dos seus usuarios. Verificar se tetos, pisos, paredes e bancadas
sdo constituidos de material de cor clara, impermeadvel, resistente a processo de limpeza e desinfecgdo, e se estdo
integros, isentos de rachaduras, ranhuras, frestas, trincas, infiltragdes e mofo. Verificar se os colchdes,
colchonetes e demais mobilidrios almofadados sao revestidos de material lavavel e impermeavel, ndo
apresentando furos, rasgos, sulcos e reentrancias. Verificar se a iluminagdo e ventilagdo (natural ou artificial)
garantem o conforto fisico e o correto desenvolvimento das atividades no estabelecimento, se as instalagdes
hidrdulicas e elétricas sdo embutidas ou protegidas por calhas ou caneletas externas, e se os ralos possuem tampa
com fechamento. Verificar se o estabelecimento possui dispositivos de combate a incéndio, dentro do prazo de
validade e se possui condicdes de acesso e circulagdo para pessoas portadoras de necessidades especiais.
Verificar se o estabelecimento possui vestidrio para os usuarios, separado por sexo, dotado de chuveiro, lavatério
com dispensador de sab3do liquido com sabdo, suporte de papel toalha com insumo, sanitarios com tampa, lixeira
com tampa, pedal e saco plastico e armdrios para guarda de pertences. Verificar ainda, se possui instalaces
sanitarias para os funcionarios, preferencialmente separadas por sexo, dotado de chuveiro, lavatério com
dispensador de sabdo liquido com sabdo, suporte de papel toalha com insumo, sanitarios com tampa, lixeira com
tampa, pedal e saco plastico e armarios para guarda de pertences. Verificar se os vestidrios e as instalacdes
sanitarias estdo em boas condicBes de higiene, livre de limo/lodo, bolor e fungos e se ndo possuem comunicagdo
com drea de preparo e armazenamento de alimentos. Verificar se o estabelecimento possui depdsito de material

de limpeza (DML), dotado de tanque e ponto de agua baixo, estante ou armdrio para guarda dos materiais
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utilizados na limpeza, dispensador de sab3do liquido com sabdo, suporte de papel toalha com insumo, lixeira com
tampa, pedal e saco plastico. Verificar se todos os produtos para limpeza e desinfeccdo utilizados pelo
estabelecimento possuem notificagdo no MS/ANVISA, se estdo dentro do prazo de validade, se sdo armazenados
em local exclusivo para este fim e se sdo utilizados conforme normas regulamentares pertinentes ao tipo de
desinfetante e orientacdes do fabricante. Verificar se o estabelecimento utiliza hipoclorito de sddio a 1% para
desinfeccdo dos sanitdrios e se os funcionarios responsdveis pelo servico de limpeza fazem uso dos EPls
necessarios (uniforme exclusivo, luvas de borracha e sapatos fechados impermeaveis). Verificar se o
estabelecimento possui coleta, tratamento e disposicdo adequada dos esgotamentos sanitdrios, se possui agua
potavel de facil acesso para consumo de usudrios e funciondrios, se os reservatérios de agua potavel, filtros e
bebedouros estdo em condi¢Ges adequadas de higiene, conservacdo e funcionamento, se estdo devidamente
tampados e se a troca dos filtros é realizada de acordo com as orientacbes do fabricante. Os servicos de
alimentacdo ou lanchonete, se existentes, devem atender a legislagdo sanitaria vigente (Resolucdo RDC n2 216, de

15 de setembro de 2004).

Quanto a sauna Umida, verificar os seguintes requisitos: se o revestimento é de cor clara, material liso, lavavel,
impermeavel, resistente a umidade e ao processo de limpeza e desinfeccdo, se possui respiro, teto em declive e
se as portas sdo apropriadas para vapor (aluminio, aco inox ou poliestireno), com visor, abertura para fora e

puxador sem acionamento de tranca.

Quanto a sauna seca, verificar os seguintes requisitos: se o ambiente é revestido em madeira resistente, o que é
necessario para que o calor seja retido, se o aparelho gerador de calor estd instalado sobre tijolos refratarios e se
possui cerca de protegdo ao seu redor, se a porta é de madeira (necessario), com visor, abertura para fora e

puxador sem acionamento de tranca.

Verificar a presenca de ducha(s) no acesso das saunas e se sdo utilizados sabonetes e toalhas individuais.

Todo ambiente com sauna necessita disponibilizar ao usuario informag¢des sobre sua utilizagdo e medidas
de prevengdo quanto aos riscos de contaminagdo, principalmente a disseminacdo de doengas
dermatoldgicas como micoses e o tempo maximo de permanéncia, que ndo deve ultrapassar 40 minutos,

intercalando com duchas de dgua fria ou mergulhos em piscina.
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Perfil * Equipe composta por profissionais de nivel médio ou superior,
.. com capacitagdo, cursos e treinamentos especificos na drea,
proﬁssmnal: fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela ANVISA/MS.

\_ J
e Lei n? 13.317, de 24/09/1999, Lei n? 8.078, de 11/09/1990
(Cédigo de Protecdao e Defesa do Consumidor), Manual

Referéncia de Processamento de Artigos e Superficies em
Estabelecimentos de Saude/MS/1997. Resolugdo SES n?
|ega|: 3182/2012.

e Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

( )
Material e Kit inspecdo (vide Anexo 1) + turbidimetro, clorimetro,
, . peagametro e frascos (estéreis e ndo estéreis), quando
necessario: houver piscina.
\_ J
( )
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
Inspecdo: Ul
U J
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CLUBE RECREATIVO E ESPORTIVO

A inspec¢ao consiste em:

Identificar o estabelecimento, verificar a documentacdo do responsdvel legal e se a area existente é
compativel com as atividades realizadas. Verificar documentacao de licenciamento: alvara de localizacao,
alvara sanitario (atualizado e afixado em local visivel), quando necessaria licenca ambiental, cdpia do CNPJ,
manual de normas, procedimentos e rotinas técnicas escritas e atualizadas, registro de imuniza¢dao dos
trabalhadores, registro (semestral) de limpeza e desinfeccdo do reservatério de agua, registro de
manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos, certificado atualizado de controle integrado de
vetores e pragas urbanas, e se as atividades descritas nos documentos apresentados estdo de acordo com
as exercidas no local. Verificar se o estabelecimento apresenta equipamentos de urgéncia conforme o risco
de ocorréncias (Kit de primeiros socorros) e se, em seu quadro de funciondrios possui profissional
capacitado em primeiros socorros. Verificar se possui protocolo para limpeza e desinfeccdo de artigos,
aparelhos, equipamentos e superficies, incluindo a area da piscina. Verificar se a distribuicdo dos
equipamentos e mobilidrios ndo provoca o estrangulamento das dreas de circulacdo, garantindo a
movimentacdo segura de profissionais e usudrios, e se os equipamentos, ambientes e mobilidrios estdo em
bom estado de conservacao e limpeza. Verificar se os mobilidrios e equipamentos sdo constituidos de
material liso, ndo poroso, impermeavel, de facil limpeza e desinfecgdo, ndo apresentando qualquer defeito
gue venha a comprometer a seguranga e conforto dos seus usuadrios. Verificar se tetos, pisos, paredes e
bancadas sdo constituidos de material de cor clara, impermedvel, resistente a processo de limpeza e
desinfeccdo, e se estdo integros, isentos de rachaduras, ranhuras, frestas, trincas, infiltracées e mofo.
Verificar se a iluminacdo (natural ou artificial) garante conforto fisico e o correto desenvolvimento das
atividades no estabelecimento, se as instalagdes hidraulicas e elétricas sdo embutidas ou protegidas por
calhas ou caneletas externas, e se os ralos possuem tampa com fechamento. Verificar se o estabelecimento
possui dispositivos de combate a incéndio, dentro do prazo de validade e se possui condi¢Ges de acesso e
circulagao para pessoas portadoras de necessidades especiais. Se possuir ambulatério médico, este devera
seguir a legislacdo especifica para este tipo de servigo. Verificar se o estabelecimento possui vestiario para
usudrios, separado por sexo, dotado de chuveiro, lavatério com dispensador de sab3do liquido com sabao,
suporte de papel toalha com insumo, sanitarios com tampa, lixeira com tampa, pedal e saco plastico.
Verificar ainda, se possui instalages sanitarias para os funciondrios, preferencialmente separadas por sexo,
dotado de chuveiro, lavatério com dispensador de sabdo liquido com sabao, suporte de papel toalha com
insumo, sanitdrios com tampa, lixeira com tampa, pedal e saco plastico e armarios para guarda de
pertences. Verificar se os vestiarios e as instala¢des sanitarias estdo em boas condi¢Ges de higiene, livre de

limo/lodo, bolor e fungos e se ndo possuem comunicacdo com area de preparo e armazenamento de
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alimentos. Verificar se o estabelecimento possui depdsito de material de limpeza (DML), dotado de tanque
e ponto de agua baixo, estante ou armario para guarda dos materiais utilizados na limpeza, dispensador de
sabdo liquido com sabao, suporte de papel toalha com insumo, lixeira com tampa, pedal e saco plastico.
Verificar se todos os produtos para limpeza e desinfec¢cdo utilizados pelo estabelecimento possuem
notificagdo no MS/ANVISA, se estdo dentro do prazo de validade, se sdo armazenados em local exclusivo
para este fim e se sdo utilizados conforme normas regulamentares pertinentes ao tipo de desinfetante e
orientag¢des do fabricante. Verificar se o estabelecimento utiliza hipoclorito de sddio a 1% para desinfecgao
dos sanitarios e se os funciondrios responsaveis pelo servico de limpeza fazem uso dos EPIs necessarios
(uniforme exclusivo, luvas de borracha e sapatos fechados impermedveis). Verificar se o estabelecimento
possui coleta, tratamento e disposicdo adequada dos esgotamentos sanitarios, se possui dgua potdvel de
facil acesso para consumo de usudrios e funciondrios, se os reservatérios de agua potdvel, filtros e
bebedouros estdo em condicdes adequadas de higiene, conservacdo e funcionamento, se estdo
devidamente tampados e se a troca dos filtros é realizada de acordo com as orientacdes do fabricante.
Quando houver piscina, seguir as orientacdes contidas neste protocolo (pag. ?????). Os servicos de
alimentagdo ou lanchonete, se existentes, devem atender a legislagdo sanitdria vigente (Resolugdo RDC n?

216, de 15 de setembro de 2004).

(" )

Perfil ® Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacita¢ao, cursos e treinamentos especificos

el . na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela
profissional: B s
(U J
4 )
Referéncia e Lei n2 8.078, de 11/09/1990 (Cddigo de Protecdo e Defesa do

Consumidor), Lei n2 13.317, de 24/09/1999.

|ega|. e Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servigos de
: saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

U
)

J

Matetia.l e Kit inspecdo (vide Anexo 1) + turbidimetro, clorimetro,
hecessario: peagametro e frascos (estéreis e nao estéreis).
\_ J
( )
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
Inspegﬁo: de-saude
\_ J
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ESTABELECIMENTOS DE ENSINO:
Creches, Pré—Escolas e Educagao Infantil

A inspec¢ao consiste em:

Identificar o estabelecimento e capacidade instalada: de pequeno porte (até 50 criangas), médio (de 51 a
100 criangas) de grande porte (acima de 101 criangas) e horario de funcionamento; verificar documentacado
de licenciamento: alvara de localizagdo, alvara sanitdrio, documentacdao de responsavel legal e técnico
(profissional da educagdo de nivel superior); recursos humanos (professores de nivel superior especifico ou
nivel médio do curso de magistério); verificar credenciamento expedido pela Secretaria de Educagdo ou
guia de solicitacdo de credenciamento; verificar estrutura fisica e funcional; dispositivo de combate a
incéndio dentro do prazo de validade, certificado atualizado de controle integrado de vetores e pragas
urbanas realizado por empresa licenciada pela VISA, manutencdo preventiva e corretiva de todos os
equipamentos, seguranc¢a do trabalhador e garantia de acessibilidade (rampas nos casos de desniveis,
entrada principal para criangas, responsaveis e familiares e entrada secundaria para abastecimento da
unidade e acesso de pessoal de servico e administrativo); sanitarios para alunos com vasos sanitarios
apropriados para criancas, portas sem chaves e trincos, previsdo de sanitdrios para deficientes fisicos, um
para cada sexo, DML, unidade(s) de atendimento e cuidados com sala(s) de recepgdo e troca de roupa (de
acordo com o grupo etario),dependéncias sanitarias com lavatério e chuveiros para cada sexo, de acordo
com a idade e o numero de criangas, e sala para amamentacao.

- Unidade de saude, verificar: consultdrio, enfermaria de observacdo localizada proxima ao consultério,
conforme legislacdo especifica e sem comunicacdo com as demais dependéncias, fichas individuais de
saude das criancas, notificacdo dos agravos de notificagdo compulséria, exames admissionais e periddicos
de funciondrios, recomendag¢bes gerais de controle de doengas transmissiveis, registros e relatdrios de
avaliagdo e acompanhamento de morbidade nos ultimos meses, controle de vacinagdo, bem como
realizagdo de medidas educativas e assistenciais adotadas; Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude(PGRSS) que abranja (segregacao, classificagdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo
externo, coleta, tratamento e destinagao final dos residuos) todas as etapas do gerenciamento de residuos,
desde a geracgdo até a destinagdo final. Caso ndo haja atendimento a saude, identificar estabelecimentos de
referéncia utilizados nos casos de emergéncia.

- Unidade de atividade de lazer com bercério, verificar: solario anexo ao bercério, sala de atividades,
repouso, recreacao coberta, refeitdrio interligado a cozinha, areas de recreagdo descobertas para criangas
maiores de 1 ano de idade (com area verde e equipamentos de recreacdo), lactdrio, ventilacdo, iluminacdo,
insolagdo, circulacdo externa e interna; procedimentos gerais de higiene, puericultura, conservagao e
dispensacdo de medicamentos, sala de repouso e sala de observacgao, portas e janelas com protecao contra
insetos e roedores, areas de alimentacdo, preparo e conservacdo de alimentos de acordo com Manual de

Boas Praticas em alimentag¢do, o uso de equipamentos de protec¢do individual de acordo com as atividades
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realizadas, botijdo de gas instalado em area externa, seguranca alimentar e proibicdo de fornecimento e

comercializagdo de alimentos conforme a Lei n2 18.372/2009; piscinas protegidas (quando fora de uso,

obrigatoriamente cobertas com material impermeadvel) e cuidadas conforme orientagdes contidas neste

protocolo).

- verificar o tipo de plantas existentes (vedada a presenca de plantas que deem sementes, espinhos ou

cujas folhas e frutos sejam venenosos), as condi¢Ges de lixeiras e de escoamento pluvial, sistema de

abastecimento de dgua com controle de qualidade e acesso a bebedouros.

-

>

Perfil
profissional:

U J
4 )
Referéncia
legal:

U 4
4 )
Material
necessario:

\_ J
e ™
Roteiro de
Inspecao:

_

J

e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacita¢do, cursos e treinamentos especificos
na drea, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela
ANVISA/MS.

e Portaria GM/MS n? 321, de 26/05/1988, Lei n? 13.317, de
24/09/1999, Lei MG n? 18.372, de 04/09/2009; Lei n®
11.947, de 16/06/2009.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo 1) + turbidimetro, clorimetro,
peagametro e frascos (estéreis e ndo estéreis), quando
houver piscina.

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

de-saude
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ESTABELECIMENTOS DE ENSINO

Primeiro, segundo e terceiro graus

A inspec¢ao consiste em:

- ldentificar estabelecimento, capacidade instalada e nimero de alunos, horario de funcionamento;
verificar documentacdao de licenciamento: alvard de localizacdo, alvara sanitario, documentacdo de
responsaveis legais e técnicos; vistoriar a estrutura fisica e funcional: ventilacdo, iluminacdo, rede e
instalagOes elétricas e hidraulicas, controle de qualidade da agua para consumo humano, DML, dispositivo
de combate a incéndio dentro do prazo de validade, certificado atualizado de controle integrado de vetores
e pragas urbanas realizado por empresa licenciada pela VISA, manutenc¢do preventiva e corretiva de todos
0s equipamentos, seguranca do trabalhador e garantia de acessibilidade; verificar o cumprimento da
proibicdo de fornecimento e comercializacdo de alimentos na escola, conforme legislacdo vigente.

- Sanitarios: para ambos os sexos e separados para alunos e para funciondrios e professores, com
lavatodrios, lixeiras, papel-toalha e sabonete liquido e previsdo de sanitdrios para deficientes fisicos, um para
cada sexo.

- Areas de alimentacdo: despensa, cozinha, copa, refeitério ou cantina, area de preparo de alimentos de
acordo com o Manual de Boas Praticas em alimentos e uso de equipamento de protecdo individual, piso
antiderrapante, portas e janelas com protecdo contra insetos e roedores, dgua quente para higienizacdo de
lougas, talheres e utensilios, dispositivos de reten¢do de gordura em suspensdo (exaustor), botijdo de gas
(em area externa) e cardapio variado e balanceado conforme legislacdo especifica.

- Areas de recreacdo: patios, quadras de esporte, alambrados de protecdo, bebedouros, lixeiras, pisos
adequados, escoamento pluvial, vestidrios com sanitarios e chuveiros e quando houver piscina, seguir as
orientag¢des contidas neste protocolo.

- Areas de atendimento a saude, verificar: existéncia de espacos conforme atividades desenvolvidas
(consultério médico e odontoldgico, sala de administracio de medicamentos) com ambientes,
equipamentos, equipes profissionais qualificadas e registradas nos respectivos conselhos de classe e uso de
equipamentos de protecdo individual. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde (PGRSS)
que contemple todas as etapas do gerenciamento de residuos (segregacdo, classificacdo, transporte
interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinagdo final). Caso ndo haja atendimento a
saude, identificar estabelecimentos de referéncia utilizados nos casos de emergéncia.

- Espacos culturais (auditérios e anfiteatros), verificar: climatizacdo adequada, disponibilidade de saidas de
emergéncia, plano de prevengao contra incéndio, bebedouro e facilidade de acesso a rampas, escadas e

elevadores.

220



Perfil
profissional:
J
Referéncia
legal:

4 )
Material
necessario:

\_ J
( )
Roteiro de
Inspecao:

0

e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacitagao, cursos e treinamentos especificos
na darea, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela
ANVISA/MS.

e lei n2 13.317, de 24/09/1999, Lei MG n? 18.372, de
04/09/2009. Para as faculdades que possuem cursos na area
de saude: RDC/ANVISA n2 63, de 25/11/2011 e RDC/ANVISA
n2 15, de 15/03/2012.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo 1) + turbidimetro, clorimetro,
peagametro e frascos (estéreis e ndo estéreis), quando
houver piscina.

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

de-saude
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4 )

ESTABELECIMENTOS DE ESTETICA E EMBELEZAMENTO:

Clinicas de estética que nao realizam procedimentos sob responsabilidade médica,
Salao de beleza, Barbearia, Massagem, Limpeza de pele, Atividade de podologia e
Servico de tatuagem e piercing

- 4

A inspeg¢ao consiste em:

Identificar o estabelecimento, verificar a documentagdao do responsavel legal e técnico e se a area existente é
compativel com as atividades realizadas. Verificar documentacdo de licenciamento: alvara de localizagdo, alvara
sanitario (atualizado e afixado em local visivel), registro de capacitacdo (qualificacdo) para todos os funcionarios,
coerentes com as atividades exercidas pelos mesmos, cdpia do CNPJ, manual de normas, procedimentos e rotinas
técnicas escritas e atualizadas, registro de imunizacdo dos trabalhadores, registro (semestral) de limpeza e
desinfeccdo do reservatdrio de agua, registro de manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos, certificado
atualizado de controle integrado de vetores e pragas urbanas, e se as atividades descritas nos documentos
apresentados estdo de acordo com as exercidas no local. Verificar se o estabelecimento funciona sem
comunica¢do com area domiciliar. Verificar se as dimensdes do estabelecimento sdo compativeis com as
atividades propostas, se a distribuicdo dos equipamentos e mobilidrios ndo provoca o estrangulamento das areas
de circulacdo, garantindo a movimentacao segura de profissionais e clientes, e se 0os equipamentos, ambientes e
mobilidrios estdo em bom estado de conservagao e limpeza. Verificar se os mobilidarios e equipamentos sdo
constituidos de material liso, ndo poroso, impermeavel, de facil limpeza e desinfeccdo, e se estes encontram-se
livres de ferrugem, rachaduras, amassamentos, umidade, ndo podendo estar quebrados no todo ou em parte ou
apresentando qualquer defeito que venha a comprometer a seguranga e conforto dos seus clientes. Verificar se
tetos, pisos, paredes e bancadas sdo constituidos de material de cor clara, impermedvel, resistente a processo de
limpeza e desinfeccdo, e estdo integros, isentos de rachaduras, ranhuras, frestas, trincas, infiltracdes e mofo.
Verificar se realiza limpeza do ar condicionado, se houver, de acordo com a legislacdo vigente. Verificar se a
iluminacdo e ventilacdo (natural ou artificial) e/ou climatizagdo, garantem o conforto fisico e o correto
desenvolvimento das atividades no estabelecimento, se as instalagdes hidraulicas e elétricas sdo embutidas ou
protegidas por calhas ou caneletas externas, e se os ralos possuem tampa com fechamento. Verificar se o
estabelecimento possui dispositivos de combate a incéndio, dentro do prazo de validade, se possui condigdes de
acesso e circulagdo para pessoas portadoras de necessidades especiais e se possui local exclusivo para refeicGes
dos funcionarios. Verificar se o estabelecimento possui instala¢es sanitarias para os clientes e/ou funcionarios
contendo lavatdrio com dispensador de sab3o liquido com sabdo, suporte de papel toalha com insumo, sanitarios
com tampa, lixeira com tampa, pedal e saco plastico. Verificar se as instalacbes sanitarias estdo em boas
condicdes de higiene, livre de limo/lodo, bolor e fungos e se ndo possuem comunicacdo com area de preparo e

armazenamento de alimentos. Verificar se o estabelecimento possui servico préprio de processamento de
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roupas, com procedimentos escritos para lavagem, desinfeccao e periodicidade de troca de roupas. Pode ocorrer
a terceirizacdo dos servicos de lavanderia. Neste caso, o estabelecimento deve apresentar contrato e/ou
documento que comprove a terceirizacdo e cépia do alvara sanitdrio do estabelecimento contratado. Qualquer
outra forma de processamento de roupas devera ser descrita em um manual de procedimentos, o qual serd
avaliado pelo fiscal sanitario. Verificar se o estabelecimento possui depdsito de material de limpeza (DML),
dotado de tanque e ponto de agua baixo, estante ou armdrio para guarda dos materiais utilizados na limpeza,
dispensador de sabdo liquido com sabdo, suporte de papel toalha com insumo, lixeira com tampa, pedal e saco
pldstico. Verificar se os colchonetes e demais mobilidrios almofadados sdo revestidos de material lavavel e
impermeadvel, ndo apresentando furos, rasgos, sulcos e reentrancias. Verificar se todos os produtos para limpeza
e desinfecc¢do utilizados pelo estabelecimento possuem notificagdo no MS/ANVISA, se estdo dentro do prazo de
validade, se sdo armazenados em local exclusivo para este fim e se sdo utilizados conforme normas
regulamentares pertinentes ao tipo de desinfetante e orientacdes do fabricante. No caso de possuir banheira de
hidromassagem, jacuzzis, ofuros e outros, verificar se é realizada a limpeza e desinfec¢do dos mesmos conforme o
protocolo. Verificar se o estabelecimento utiliza hipoclorito de sédio a 1% para desinfeccao dos sanitdrios e se os
funcionarios responsaveis pelo servico de limpeza fazem uso dos EPIs necessarios (uniforme exclusivo, luvas de
borracha e sapatos fechados impermedveis). Verificar se o estabelecimento possui coleta, tratamento e
disposicdo adequada dos esgotamentos sanitdrios, se possui agua potavel de facil acesso para consumo de
usuadrios e funcionarios, se os reservatérios de agua potavel, filtros e bebedouros estdo em condi¢cdes adequadas
de higiene, conservacao e funcionamento, se estdo devidamente tampados e se a troca dos filtros é realizada de
acordo com as orienta¢des do fabricante. Verificar se o estabelecimento possui protocolos para limpeza,
desinfecgdo e/ou esterilizacdo, de artigos em conformidade com a classificacdo de criticidade do artigo (critico,
semi critico e ndo critico), se possui area de limpeza, desinfec¢do e/ou esterilizagdo de artigos, com bancada com
pia, lavatdrio e bancada seca. Analisar se o comprimento da bancada é suficiente, garantindo o ndo cruzamento
de material limpo e sujo e se possui, minimamente, armario exclusivo para a guarda de materiais limpos,
desinfetados e/ou esterilizados. Verificar se os funcionarios fazem uso de EPIs, utilizados conforme o risco dos
procedimentos realizados. Verificar se os equipamentos e instrumentais sdo disponibilizados em quantidade
suficiente para atender a demanda do estabelecimento respeitando os prazos de limpeza, desinfeccdo e/ou
esterilizagdo e se existe manual de higienizacdo das m3os antes e apds cada procedimento. E vetado o
procedimento de reutilizacdo das embalagens de produtos quimicos. Pode ocorrer a terceirizagdo dos
procedimentos de esterilizacdo de materiais. Neste caso, o estabelecimento deve apresentar contrato e/ou
documento que comprove a terceirizagdo com empresa processadora desde que esta esteja regularizada junto
aos orgdos sanitarios. Quando houver piscina, seguir as orientacGes contidas neste protocolo (pag. ?????). Os
servigos de alimentacdo ou lanchonete, se existentes, devem atender a legislacdo sanitaria vigente (Resolucdo

RDC n2 216, de 15 de setembro de 2004).
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Para o servigo de Saldo de Beleza e Barbearia: Além de verificar os aspectos fisicos e higiénico-sanitarios do
estabelecimento, verificar se possui sala/area para o cabelereiro/barbeiro (a), dotada de, no minimo, 1 (um)
lavatério de cabelos com agua corrente, se os materiais que entram em contato com o couro cabeludo (escovas,
pentes e outros) sdo higienizados/desinfetados apds cada cliente, se o cabelereiro/barbeiro (a) utiliza aparelho
descartavel e/ou lamina de uso Unico para corte de barba e se possui manejo de material perfurocortante de
acordo coa a legislacdo. Verificar se possui cartaz/placa, em local visivel ao publico, com os seguintes dizeres: “O
FORMOL E CONSIDERADO CANCERIGENO PELA ORGANIZAGAO MUNDIAL DE SAUDE QUANDO ABSORVIDO PELO
ORGANISMO POR INALAGAO E, PRINCIPALMENTE, PELA EXPOSICAO PROLONGADA. O FORMOL PODE CAUSAR O
APARECIMENTO DE VARIOS TIPOS DE CANCER, QUEIMADURAS NA PELE E MUCOSAS, IRRITACAO NOS OLHOS,
REACOES ALERGICAS, DEBILITACAO DA VISAO, DENTRE OUTROS”. Verificar se possui sala/area para o
atendimento de manicure e pedicure, se todos os artigos ndo passiveis de limpeza, desinfec¢io e/ou esterilizacdo,
como lixas para unhas e pés, palitos e espatulas de madeira, esponjas para higienizacdo ou esfoliacdo da pele,
dentre outros, sdo de uso Unico, e se faz uso de protecao descartdvel nas bacias de pés e maos. Verificar se o
estabelecimento possui kits individuais para os clientes contendo todo o material necessdrio, como: alicate,
cortador de unha, espatula/afastador de cuticula, tesoura, lixas para unhas e pés, palitos, dentre outros. Somente
serdo permitidos produtos hemostaticos que nao precisam entrar em contado direto com a pele do usudrio.
Verificar se possui area especifica para a realizacdo de procedimentos de depilacdo, garantindo a privacidade do
cliente durante o procedimento, se as ceras para depilacdo sdo fracionadas em porg¢oes suficientes para cada
cliente, sendo vetada a reutilizacdo de sobras de ceras, e se as pin¢as usadas passam por processo de limpeza e
desinfecc¢do. Verificar ainda se utilizam protecdo descartavel nas macas, e se estas sdo trocadas a cada cliente,

nao sendo dispensado o processo de limpeza e desinfec¢do cada cliente.

Para o servico de Massagem e Limpeza de Pele: Além de verificar os aspectos fisicos e higiénico-sanitarios do
estabelecimento, verificar se possui responsavel técnico pelo procedimento, legalmente habilitado ao exercicio
da fungdo, com certificado expedido por 6rgao competente, se os procedimentos realizados por indicagdes
médicas sdo registrados e arquivados para efeito de fiscalizagdo, se possui sala/érea propria para realizagdo dos
procedimentos de massagem e limpeza de pele, garantindo a privacidade do cliente e se possui mobilidrios
minimos necessarios para o tipo de procedimento a ser realizado. Verificar se possui aparelhagem mecanica,
aplicagcdo de agentes medicamentosos ou fisioterdpicos, que requeiram controle médico ou que caracterizem o
exercicio ilegal da profissdo. Verificar se todos os produtos utilizados pelo estabelecimento para o procedimento
de massagem possuem notificacdo no MS/ANVISA, se estdo dentro do prazo de validade, se sdo armazenados em
local exclusivo para este fim e se sdo utilizados conforme normas regulamentares pertinentes e orientagées do

fabricante.
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Para a atividade de Podologia: Além de verificar os aspectos fisicos e higiénico-sanitarios do estabelecimento,
verificar se possui responsavel técnico pelo procedimento, legalmente habilitado ao exercicio da fungao, com
certificado expedido por érgdao competente. Verificar se possui cadastro atualizado dos clientes, com os dados
completos, o procedimento realizado, data e assinatura do responsavel. Verificar se o estabelecimento possui
protocolos para limpeza, desinfecgdo e/ou esterilizagdo, de artigos em conformidade com a classificagdo de
criticidade do artigo (critico, semi critico e ndo critico), se possui area de limpeza, desinfec¢do e/ou esterilizagdo
de artigos, com bancada com pia, lavatdrio e bancada seca. Analisar se o comprimento da bancada é suficiente,
garantindo o ndo cruzamento de material limpo e sujo e se possui, minimamente, armario exclusivo para a guarda
de materiais limpos, desinfetados e/ou esterilizados. Verificar se os funcionarios fazem uso de EPIs, utilizados
conforme o risco dos procedimentos realizados. Verificar se os equipamentos e instrumentais sdo disponibilizados
em quantidade suficiente para atender a demanda do estabelecimento respeitando os prazos de limpeza,

desinfeccdo e/ou esterilizacdo e se existe manual de higienizacdo das m3os antes e apds cada procedimento.

Para o servico de tatuagem e piercing: Além de verificar os aspectos fisicos e higiénico-sanitdrios do
estabelecimento, verificar se possui responsavel técnico pelo procedimento, protocolos para limpeza, desinfeccao
e/ou esterilizacdo, de artigos/utensilios em conformidade com o risco de contaminacdo e se possui area de
limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizacdo de artigos/utensilios, contendo bancada com pia, lavatério, vasilhames
com tampa, bancada seca, Autoclave (se realizar o procedimento de esterilizacdo) e armario para guarda de
material ja processado, livre de umidade e arejado. Quando nao houver sala de processamento de material, esta
atividade podera estar localizada em uma area dentro da sala de procedimento, desde que estabelecida barreira
fisica. Verificar se o comprimento da bancada garante o ndo cruzamento de material limpo e sujo, se sdo
utilizados os EPIs necessdrios possibilitando a seguranca do trabalhador e do cliente, se os equipamentos e
instrumentais sdo disponibilizados em quantidade suficiente para atender a demanda do estabelecimento
respeitando os prazos de limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizacdo e se possui local para armazenamento dos
artigos/utensilios desinfetados ou esterilizados. Pode ocorrer a terceirizacdo dos procedimentos de esterilizacdo
de materiais. Neste caso, o estabelecimento deve apresentar contrato e/ou documento que comprove a
terceirizagdo e cOpia do alvard sanitdrio do estabelecimento contratado. Verificar se existe manual de
higienizacdo das maos antes e apds cada procedimento. E vetado o procedimento de reutilizacdo das embalagens
de produtos quimicos. Verificar se a sala onde é realizado o procedimento possui lavatério com dispensador de
sabdo liquido com sabao, suporte de papel toalha com insumo e lixeira com tampa, pedal e saco plastico. No caso
de atendimento simultaneo, verificar se é respeitado o distanciamento de, no minimo, 1 metro entre os
procedimentos.

Verificar se o estabelecimento mantém ficha cadastral de todos os clientes atendidos, com os dados
completos do cliente (nome, idade, sexo, endereco, etc.), data de atendimento do cliente, tipo de
procedimento realizado com data, local do corpo onde foi realizado o procedimento e se ocorreu eventos

adversos/intercorréncias (alergias, infeccdes, acidentes e outras). Em caso de menores de 18 anos de idade,
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solicitar autorizacdo por escrito dos pais e na falta destes, do responsavel legal. Verificar ainda se possui
quadro de informacGes contendo esclarecimentos acerca dos riscos e de implicacdes relacionadas a
maquiagem definitiva, tatuagem e insercao de piercing e congéneres. Verificar se todos os produtos
utilizados possuem notificagdo no MS/ANVISA e se estdo dentro do prazo de validade. Verificar se os
materiais como agulhas, luvas e laminas sdo descartaveis e se possui manejo de material perfurocortante
de acordo com a legislagdo. Verificar se as tintas utilizadas possuem notificagdo no MS/ANVISA, se estdo
dentro do prazo de validade, se sd3o armazenadas em local exclusivo para este fim
e de facil limpeza e desinfeccdo, se as tintas sdo utilizadas conforme orientagdo do fabricante, se sdo
fracionadas para cada cliente, se o resto de tinta usada que entra em contato com fluidos corpdreos do
cliente, é descartado ao término de cada procedimento e se as sobras sdo desprezadas no lixo infectante.
Verificar ainda se a parte do equipamento que entra em contato com a derme ndo tem contato com a tinta
na embalagem original. Verificar se os piercings sdao constituidos de materiais biocompativeis, aptos para
insercdo subcutanea e se antes de serem introduzidos e fixados no corpo humano, sdo submetidos ao
processo de desinfeccdo e/ou esterilizacdo. Verificar se os profissionais que realizam procedimentos
tatuagem e piercing sdo vacinados contra hepatite B e tétano, sem prejuizo de outras que forem
necessarias. Verificar se existe um protocolo prevendo o encaminhamento para servicos de saude em casos
de acidentes e/ou reacdes alérgicas e infeccdo de clientes bem como atendimento em caso de acidente
com exposicdo a material bioldgico. Verificar se ocorre troca e higienizacdo da rouparia (campos
descartdveis, aventais e toalhas). Os estabelecimentos deverdo ser instalados em locais préprios, ndo sendo

permitida a sua localizagcdo em residéncias, ao ar livre e em locais insalubres ou em locais publicos.
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e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacitagdo, cursos e treinamentos especificos
na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela
ANVISA/MS.

e Lei n? 8.078, de 11/09/1990 (Cdédigo de Prote¢do e
Defesa do Consumidor), Lei n® 13.317, de 24/09/1999 e Lei
Federal n2 12.592/2012.

e Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfecgdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
17/servicos-de-saude
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ESTABELECIMENTOS DE PROTESE ODONTOLOGICA

A inspecao consiste em:
Identificar estabelecimento de prétese odontoldgica (EPO) por area de atuacdo: area para confecgdo em
resina, area de confeccdo em metal, drea de confeccdo em ceramica, drea de confeccdo de protese

bucomaxilofacial.

Quanto a estrutura fisica, deve-se identificar se EPO esta localizado anexo a estabelecimento de assisténcia
odontoldgica (EAO) ou em drea fisica independente; verificar condigdes de iluminagdo, insolacdo,
ventilagdo, instalagdes hidrdulicas e elétricas de areas fisicas, bem como se piso, paredes e teto sdo
revestidos de material liso e claro, em estado integro, de forma a propiciar desinfeccdo e limpeza corretas;
existéncia de lavatdrio com agua corrente exclusivo para higienizacdo de maos, dotado de dispensador
com sabonete liquido e suporte com toalha de papel descartavel; existéncia de bancada de trabalho; pia
exclusiva para processamento de trabalhos com caixa de decantacdo para residuos de gesso; local exclusivo
para arquivo de requisicoes de servicos; local exclusivo para armazenagem e guarda de instrumental e
produtos; local exclusivo para depdsito de material de limpeza (DML) e local exclusivo para guarda de
equipamento de protecdo individual (EPI); instalagcdo sanitaria para funcionarios dotada de lavatério com
agua corrente, dispensador com sabonete liquido e suporte com toalha de papel descartavel, vaso sanitario
com tampa, ralo com tampa rotativa, lixeira com tampa acionada por pedal e forrada internamente com

saco plastico; mobiliadrios (bancadas, arquivos).

Quanto a documentagdo ou registros, analisar documentacdo de funcionamento e de responsabilidade

técnica (cirurgido-dentista ou técnico em protese dentaria).

Quanto a recursos humanos: EPOs podem contar com pessoal auxiliar, configurado como técnico em
protese dentaria (TPD) ou auxiliar de prétese dentaria (APD), que devem estar devidamente treinados e

capacitados para desempenhar suas fun¢des de acordo com as normas de biosseguranga.

Quanto a operacionalizagao e funcionamento: avaliar se os equipamentos se encontram em perfeito
estado de conservagdo e limpeza sendo que a instalacdo destes deve atender normas de seguranca
especificas; certificar-se de existéncia e uso de equipamentos de protecdo individual (EPIs): luvas
antitérmicas, dculos, mascaras com filtro para vapores, mascaras para particulas, avental ou jaleco, de
acordo com a drea de atuacdo; observar registros de servigos executados e dos profissionais requisitantes;

protocolo que comprove realizacdo de processos de limpeza e desinfecgdo no consultério odontoldgico
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solicitante, apds a realizacdo de moldagens e demais atividades pertinentes ao trabalho protético; uso de
materiais regularizados na Anvisa ou no Ministério da Saude (MS), estocados e conservados no interior do
estabelecimento, respeitando orientacbes do fabricante e prazo de validade; acondicionamento e
descarte de residuos de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Satude (PGRSS)

elaborado e implementado.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), este deve abranger todas
as etapas do gerenciamento de residuos (segregacdo, classificagdo, transporte interno, abrigo interno,

abrigo externo, coleta, tratamento e destinac¢do final), desde a geracdo até a destinacgao final.

Quanto ao gerenciamento e tecnologias: verificar cumprimento de requisitos minimos para
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficécia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e

cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).

4 )
Perfil e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
.. superior, com capacitacdo em AcGes Basicas de VISA e/ou
prof|SS|onaI: capacitacoes especificas na area.
\§ J
[ \ e Lei Estadual n° 13317/1999; Resolu¢do SES-MG 1883/2009;
AL . Resolugdo RDC/Anvisa n° 50/2002; Resolu¢do RDC/Anvisa n°
Referéncia 306/2004; Resolugdo CONAMA n° 358/2005; Resolugcdo RDC
legal: n2 2/2010 e Resolugdo RDC n2 40/2010.
gal: » Referéncias Técnicas: Orientacbes para o Gerenciamento de
K ) Residuos em Odontologia (SES-MG);
( )
Material
e e Kit inspec¢do (vide Anexo |)
necessario:
\_ J
( )
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
Inspecao: de-saude
\_ J
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ESTABELECIMENTOS PARA IDOSOS:
Clinicas e Residéncias Geriatricas, Instituicoes de Longa Permanéncia para
Idosos (ILPI) e Condominios Residenciais para Idosos.

A inspec¢ao consiste em:

Identificar estabelecimento, capacidade instalada; verificar documentacdo de licenciamento: alvard de
localizagdo, alvard sanitario, documentacgdo de responsdveis legais e técnicos; vistoriar estrutura fisica e
funcional: verificar a existéncia de projeto arquiteténico aprovado pela VISA e se a edificacdo se encontra
em conformidade com o projeto; verificar nimero de ambientes, dimensao, ventilagao, iluminacao, rede e
instalacOes elétricas e hidraulicas, controle de qualidade da agua para consumo humano, dispositivo de
combate a incéndio dentro do prazo de validade, certificado atualizado de controle integrado de vetores e
pragas urbanas realizado por empresa licenciada pela VISA, manutencao preventiva e corretiva de todos os
equipamentos, seguranca do trabalhador e garantia de acessibilidade. Mobilidrios e equipamentos devem
ser constituidos de material liso, ndo poroso, impermedvel e de facil limpeza e desinfeccdo. Tetos, pisos,
paredes e bancadas devem ser constituidos de material de cor clara, impermeavel, resistente a processo de
limpeza e desinfec¢do; atividades descritas em documentos devem estar de acordo com as exercidas no
local; os servicos de alimentacdo ou lanchonete existentes devem atender a legislacdo sanitaria vigente;
verificar tipo de entidade mantenedora, caracterizacdo da clientela (sexo e idade), grau de dependéncia
fisica e mental, tipo de albergamento e estrutura organizacional (estatuto, prontuario de pacientes, livro de
registro de entradas e saidas, relatérios mensais, rotinas de cuidados com residentes, limpeza, desinfeccao
e esterilizacdo de artigos e superficies, registro didrio de intercorréncias, escala de servico, sistema de
controle de almoxarifado, compras e DML); verificar tipo de construcdo (horizontal ou vertical), existéncia
de rampas ou elevadores em consonancia com a legislagdo vigente, existéncia de corrimdes em escadas e
corredores, auséncia de obstaculos a circulagdo em corredores. Conferir drea minima de dormitérios, bem
como numero de leitos e tipos de camas utilizadas, luz de vigilia em corredores, dormitérios e sanitarios,
campainhas ao alcance das maos na cabeceira de pacientes e nas instalagdes sanitarias, iluminagdo e
ventilagdo natural ou artificial suficientes, localizagdo de sanitdrios, propor¢do de vasos sanitdrios,
dotados de barras de apoio, existéncia de pias para lavagdo de maos, providas de sabonete liquido e
papel-toalha; verificar a existéncia de dreas de lazer interna e externa e refeitério; estabelecimento devera
apresentar Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude(PGRSS): que abranja (segregacdo,
classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinagao final dos

residuos) todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geragdo até a destinacgdo final.

Quanto aos recursos humanos: conferir nimero de funcionarios auxiliares, quadro de profissionais de
salude ou se servicos sdo contratados, registros de treinamentos em cuidados gerais de idosos,
necessidades nutricionais basicas, utilizagdo de equipamentos de protegdo individual (EPIs), normas de

biosseguranca, limpeza de artigos e superficies, lavanderia, primeiros socorros e reanimagdo
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cardiorrespiratéria; quanto aos servicos de apoio como lavanderia, servico de nutricio e dietética,

dispensario de medicamentos e consultérios, recomenda-se observar o detalhamento especifico sobre

cada um, atendendo as legislacdes especificas.

-
Perfil
profissional:

0 J
4 )
Referéncia
legal:

\ 4
4 )
Material
necessario:

\U
;

U

Roteiro de
Inspecao:

)
4

J

e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacita¢do, cursos e treinamentos especificos
na darea, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela
ANVISA/MS.

e Leji Estadual n? 12.666, de 04/11/1997; Lei Federal n2
10.741, de 01/10/2003; RDC/ANVISA n2 283, de 26/09/2005;
Portaria Federal n2 2.528, de 19/10/2006; Lei Federal n?
12.461, de 2607/2011; RDC/ANVISA n?2 15, de 15/03/2012;
Lei Federal n2 8.078, de 11/09/1990; Lei Estadual n? 13.317,
de 24/09/1999.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
de-saude
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/ ESTABELECIMENTOS PRESTADORES DE SERVICOS FUNERARIOS E \
CONGENERES

Atividades de comércio de artigos funerarios e congéneres; Atividades de
remocao, transporte e ou traslado de cadaver; Atividades de: guarda de
cadaver, ornamentacao de urnas funerarias, higienizacao, tamponamento,
necromaquiagem, vestidura, tanatoestética, somatoconservacao (formolizacao,
tanatopraxia, embalsamamento), necropsia e veldrio de cadaver e Atividades de
sepultamento, exumacao e cremacao de cadaver.

. 4

Estabelecimentos funerdrios e congéneres podem realizar uma ou mais das atividades acima descritas, desde que

autorizadas pelos érgdos municipais competentes. Estas atividades deverdo constar no alvard sanitdrio e o servigo

deverd atender as especificidades legais constantes deste documento técnico.

Fica proibida, em todos os servicos funerdrios, a existéncia de comunicagdo fisica com ambiente, domicilio ou

outro estabelecimento que realize atividades ndo relacionadas as atividades acima descritas.

Exigéncias gerais para todas as atividades desenvolvidas em estabelecimentos prestadores de servigos
funerdrios e congéneres: Os estabelecimentos prestadores de servicos de atividades funerdrias e congéneres
devem dispor de instalacBes e equipamentos adequados, bem como profissionais legalmente habilitados e
capacitados para a realizacdo das atividades a que se propdem. Os proprietdrios dos estabelecimentos
prestadores de servicos de atividades funerarias e congéneres sdo responsaveis legais pelos procedimentos e
atividades realizadas no estabelecimento. Os servicos que realizam somatoconservacdo e/ou necropsia devem
possuir médico responsavel técnico regularmente inscrito no Conselho Regional de Medicina de Minas Gerais
(CRM-MG). O procedimento de somatoconservagdo deve ser executado por médico ou técnico com ensino médio
completo e qualificagao especifica comprovada, desde que sob supervisdo do Responsavel Técnico, cuja ata sera
por este subscrita. A realizagdo da tanatopraxia é facultativa as familias, devendo o prestador de servigo, quando

contratado para sua realizacdo, obedecer ao preconizado nesta Norma Técnica.

Condigbes para instalagdo e funcionamento: As empresas funerarias devem possuir cadastro de suas atividades
em conformidade com a Classificacdo Nacional de Atividades Econémicas (CNAE). Todos os estabelecimentos que
realizam atividades funerdrias somente podem funcionar apds autorizacdo da Vigilancia Sanitaria competente,
devendo apresentar Alvard Sanitdrio atualizado afixado em local visivel ao publico e documenta¢do dos
Responsaveis Legais e Técnicos em local de facil acesso. Todos os procedimentos devem ser registrados em livro
proprio ou sistema eletrénico para fins de levantamentos estatisticos, que deve estar a disposi¢cdo da autoridade
sanitaria. O livro deve ser aberto pelo responsavel técnico ou legal do estabelecimento. Em caso de sistema

eletronico o mesmo devera ter assinatura, conforme legislacao vigente. O livro deve ter paginas numeradas e
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conter as seguintes informagdes: nome do cadaver, nome do responsavel pelo caddaver, data do 6bito, causa
mortis, data do procedimento, procedimento realizado, produtos quimicos utilizados e nome do responsavel pelo
procedimento. No sistema eletronico devem constar os mesmos dados. Os estabelecimentos devem manter
arquivadas as declaracdes do médico responsavel de que o cadaver gera ou nao risco de contaminacdo por
doencas de notificacdo compulsdria ou radioativa, aos trabalhadores e ao ambiente. Os estabelecimentos podem
optar pela instalacdo de arquivo de imagens de procedimentos, sob responsabilidade médica, com objetivo de
esclarecer duvidas legais sobre os mesmos. A realizacdo ou ndo de procedimentos de conservagao dependerd do
tipo de traslado, do tempo decorrido entre o dbito e a inumacao e do diagnéstico da causa da morte, conforme
legislagdo vigente. Deve ser mantida no estabelecimento, a disposicdo da autoridade sanitdria, uma cépia da Ata
de Conservacdo de Restos Mortais Humanos, conforme previsto na legislacdo vigente. Os estabelecimentos
devem possuir e apresentar a autoridade sanitaria, quando solicitado, o Programa de Prevencdo de Riscos
Ambientais (PPRA) e Programa de Controle Médico de Salude Ocupacional (PCMSO). Os estabelecimentos
prestadores de servicos de atividades funerarias e congéneres, novos e existentes, que realizam inumacao,
exumacdo e cremacao, devem ser submetidos ao processo de licenciamento ambiental do 6rgdo competente e
atender os requisitos dispostos nas Resolu¢des CONAMA n2. 335/03, n2. 368/06 e n2. 402/08 ou outras que
vierem a substitui-las. Os projetos referentes a construcdo destes estabelecimentos que realizam inumacao,
exumacdo e cremacao, além de obterem a Licenca Ambiental, devem ser submetidos a Prévia aprovacdo do
Poder Publico Municipal, nos termos da legislacdo municipal vigente. Os estabelecimentos geradores de residuos
de servicos de salude deverdo elaborar e implantar o Plano e Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS), conforme RDC ANVISA n2 306/04 e Resolugdo CONAMA 358/05, ou outras que vierem a substitui-las. Os
estabelecimentos geradores de residuos perigosos e/ou ndo perigosos, que, por sua natureza, composicdo ou
volume, ndo sejam equiparados aos residuos domiciliares pelo poder publico municipal deverdo elaborar e
implantar o Plano de Gerenciamento de Residuos Sdélidos (PGRS), conforme Art. 20, da Lei 12.305, de 02 de
agosto de 2010, ou a que vier a substitui-la. Os residuos no estado liquido poderdo ser langados no sistema de
esgoto da rede publica, desde que devidamente tratados, seguindo as diretrizes estabelecidas pelos 6rgaos
ambientais, dos recursos hidricos e saneamento. Os residuos liquidos do grupo B, que ndo puderem ser langados
na rede publica de esgoto, devem ser encaminhados para tratamento por empresa licenciada pelos 6rgdos
ambientais de acordo com o PGRSS. Os estabelecimentos deverdao contar com area para abrigo temporario de
residuos, a qual devera estar descrita no PGRSS e que atenda as normas da Resolucdo n2 306/2004. Todos os
estabelecimentos prestadores de servigos de atividades funerdrias e congéneres devem apresentar regimento
interno ou documento equivalente, atualizado, contemplando a definicdo e a descricdo de todas as suas
atividades técnicas e administrativas, bem como os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) de todas as
atividades técnicas propostas e devem atender a legislacdo e demais normas vigentes referentes ao controle de
infeccdo, biosseguranca e saude do trabalhador, no que couber a cada servigco. Os Servicos de Verificacdo de
Obito — SVO devem atender ainda a Portaria MS/GM n2. 1.405/06 ou a que vier a substitui-la. Os servicos de
Necropsia — IML, PML, laboratérios e hospitais devem atender ainda as legislacGes especificas vigentes. Os

estabelecimentos que realizam somatoconservacdo devem manter, em local de facil acesso, os formularios de
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autorizacdo devidamente preenchidos e assinados pelos responsdaveis pelos cadaveres, bem como as atas de
procedimentos de conservacdo de restos mortais humanos, conforme RDC ANVISA 33/2011 ou outra que vier a
substitui-la e devem afixar placa em local visivel e de facil acesso ao publico com os dizeres: “Os procedimentos
de maquiagem e conservagao do corpo, conhecidos como tanatopraxia, ndo sao obrigatdrios”. Deve ser realizada

a manutengdo preventiva e corretiva de todos os equipamentos, mantendo os respectivos registros.

Condigoes gerais: Verificar se os estabelecimentos que realizam as atividades de preparo de cadaver, necropsia e
somatoconservagdo possuem projeto arquitetonico aprovado pela vigilancia sanitdria competente, se ndo podem
possuiem comunicac¢do fisica com ambiente de domicilio e se é garantida a acessibilidade, de acordo com a
legislacdo especifica vigente, em especial o Decreto n2 5296, de 02 de dezembro de 2004, e a NBR 9050/04 da
ABNT, ou a legislacdo e/ou normatizacio que vier a substitui-los. Verificar se tetos, pisos, paredes e bancadas sio
constituidos de material de cor clara, liso, impermeavel, resistente ao processo de limpeza e desinfeccao, e se
estdo integros, isentos de rachaduras, ranhuras, frestas, trincas, infiltracdes e mofo. Verificar se as instalacdes e
dispositivos de protecdo e combate a incéndio estdo em condi¢cdes adequadas de conservacdo e funcionamento,
comprovadas mediante documentag¢do ou laudo do corpo de bombeiros. Verificar se a iluminagdo, ventilagdo e
climatizacdo proporcionam seguranca e conforto fisico a usuarios e trabalhadores. Verificar se janelas e demais
aberturas destinadas a ventilacgdo de ambiente, onde s3o realizados os procedimentos de higienizacdo,
tamponamento, armazenagem temporaria ou conservagao de restos mortais humanos, sdo protegidas contra a
entrada de insetos e outros animais pelo uso de telas milimétricas, se as instalagGes hidraulicas e elétricas sdo
embutidas ou protegidas por calhas ou canaletas externas, tomadas com indicacdo de voltagem e quadro de forca
devidamente identificado e com acesso desobstruido e se todos os ralos ndo ligados a rede pluvial possuem sifées
e tampa com fechamento escamotedvel. Verificar se dispde de instalagbes e equipamentos adequados a
complexidade e aos riscos das atividades e procedimentos que realizam, bem como de profissionais legalmente
habilitados e capacitados para a realizagdo das atividades e procedimentos a que se propdem. Verificar se a
distribuicdo dos equipamentos e mobilidrio evita o estrangulamento das areas de circulagdo e garante
movimentagdo segura de profissionais e do publico (quando e onde permitido). Verificar se possui lavatorio(s)
com dagua corrente, de uso exclusivo para higienizagao das maos, com torneira cujo acionamento dispense o uso
das maos, toalhas de papel descartavel em suporte fechado, sabao liquido em dispensador e lixeira com tampa
acionada por pedal e saco plastico, estrategicamente localizado(s), de forma a atender todas as salas onde ha o
contato com cadaveres, artefatos de ornamentacdo e produtos quimicos utilizados nos procedimentos de
tratamento dos caddveres. Deve ser comprovada, por meio de documentacdo, a limpeza e a desinfeccdo
semestral do reservatério de agua potavel, com capacidade minima correspondente ao consumo de dois dias ou
mais, conforme legislacdo vigente (Portaria MS n? 2914 de 12/12/2011). Verificar se o reservatério de agua
potavel é revestido e coberto por material resistente e impermedvel e se o esgoto sanitario é ligado a rede
publica. Nos locais em que ndo houver rede publica de esgoto, deve-se utilizar sistema de fossa séptica e
sumidouro seguindo as normas NBR 8160 e NBR 7229, da ABNT, e/ou outros atos normativos que vierem a
substitui-las. Verificar se o estabelecimento realiza controle de vetores e pragas urbanas, sendo necessario

apresentar certificados de desinsetizacdo e desratizacdo atualizados, conforme legislagcdo vigente. Os servigcos de
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alimentacdo e ou lanchonete existentes devem atender a legislacdo sanitaria vigente (Resolucdo RDC n? 216, de

15 de setembro de 2004).

Estrutura fisico-funcional minima, de acordo com as atividades desenvolvidas no estabelecimento: Os
estabelecimentos prestadores de servigos de atividades funerdrias e congéneres, independente da atividade que

realizem, devem dispor de:

a) sala de recepcdo e espera para atendimento ao usudrio, com acesso independente do utilizado para embarque

e desembarque de restos mortais humanos, dotada de filtro e/ou bebedouro de dgua potavel;

b) sanitario acessivel para pessoas com deficiéncia e/ou mobilidade reduzida, de acordo com os parametros
dispostos na NBR 9050/04, da ABNT, ou a que vier a substitui-la, em local de facil acesso, contendo bacia sanitaria
com tampa, lavatério com dgua corrente, ducha higiénica, toalhas de papel descartavel em suporte fechado,
sabdo liquido em dispensador e lixeira com saco plastico, dispondo de barras de apoio, com porta com largura
minima de 0,8m e abertura no sentido de fuga, podendo ser Unico para usuarios e funcionarios. Caso haja mais de
um sanitdrio, os demais devem ter area e dimensdes minimas de 1,6m? e 1,2m, respectivamente, e devem conter
bacia sanitaria com tampa, lavatdério com agua corrente, toalhas de papel descartavel em suporte fechado, sabao
liguido em dispensador e lixeira com tampa acionada por pedal e saco plastico, porta com largura minima de

0,8m e abertura no sentido de fuga;

c) sala administrativa com area minima de 5,5m?, podendo ser tolerada area compartilhada com a recep¢do do

estabelecimento a depender de seu porte;
d) local exclusivo para apoio a lanche de funcionarios, dotado de bancada com pia;

e) depdsito de material de limpeza, com drea e dimensdes minimas de 2,0 m? e 1,0 m, respectivamente, contendo
tanque e armario, podendo ser substituido por ponto de dgua e armario exclusivos em imdveis adaptados. Este
ambiente deve conter toalhas de papel descartavel em suporte fechado, sabdo liquido em dispensador e lixeira

com tampa, pedal e saco plastico;

f) quarto para plantonista com area minima de 6,0m?, com condi¢cdes de conforto para repouso, para os
estabelecimentos que tenham funciondrio em regime de plantdo in loco ou para estabelecimentos localizados em

municipios com populacdo acima de 150.000 habitantes;

g) drea de embarque e desembarque de carro funerario, com acesso privativo distinto do acesso de publico, com

area minima de 21,0m?;
h) os estabelecimentos que possuem camara frigorifica devem ter sistema emergencial de energia de elétrica.

Veldrio: Além do previsto nas condicGes gerais e estrutura fisico-funcional minima, de acordo com as atividades

desenvolvidas no estabelecimento, deve possuir:

a) sala de vigilia, com drea minima de 15,0 m?;
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b) sala de descanso e espera anexa a sala de vigilia;

c) instalagGes sanitdrias com, pelo menos, uma bacia sanitdria e um lavatdrio para cada sexo, anexas as salas de

vigilia ou em local de facil acesso;
d) copa ou lanchonete em local de facil acesso.

Guarda temporadria de restos mortais humanos: Além do previsto nas condi¢Ges gerais e estrutura fisico-

funcional minima, de acordo com as atividades desenvolvidas no estabelecimento, deve possuir:

a) sala para guarda temporaria de restos mortais humanos com area minima 14,0m?, dotada de bancada com pia
e lavatério, com area suficiente para acomodar 02 (dois) cadaveres, quando localizada em hospitais, SVO e

IML/PML;

b) cdmara frigorifica exclusiva, anexa a sala de procedimentos, compativel com a atividade, e com formato que
facilite a execugdo dos procedimentos de limpeza e desinfeccdo, que deverdo ser descritos em Procedimento

Operacional Padrdo (POP), quando localizada em SVO e IML/PML.

Preparo de cadaveres, necropsia e/ou somatoconservacdo: Além do previsto nas condicbes gerais e estrutura
fisico-funcional minima, de acordo com as atividades desenvolvidas no estabelecimento, deve possuir: sala de
procedimentos para realizacdo de preparo de corpo, necropsia e somatoconservacao, com acesso restrito, area
minima de 9,0m?, para uma mesa de procedimentos, e acrescida de 5,0m? a cada mesa adicional, devendo ser
previstas as distancias minimas de 1,0m entre mesas, 1,0m entre mesa(s) e paredes e 1,2m entre o(s) pé(s) da(s)

mesa(s) e parede(s), contendo:

a) banheiro de barreira com acesso para a sala de procedimentos, exclusivo para trabalhadores do setor,
chuveiro(s) e bacia(s) sanitaria(s) em boxes individualizados, lavatério(s) e area para troca de roupa e
escaninhos para guarda de pertences pessoais e dimensionados de acordo com o numero de trabalhadores;

b) mesa de preparo de corpo revestida em ago inox ou outro material que possa substitui-lo, garantindo a
facilidade de limpeza, resisténcia a corrosdo e a ndo retengao de residuos. Deve possuir ponto de agua
corrente continua para lavagem do caddver durante a sua preparagdo, utilizando mangueira com esguicho,
suportes para manter o caddver suspenso do fundo da mesa, que devem ser removiveis para facilitar a
limpeza. O fundo da mesa deve manter ligeira inclinagdo para o escoamento continuo do fluxo de agua
utilizada, que sera langada no sistema de esgotos;

c) portas de facil manuseio, com largura minima de 1,10m, para entrada e saida exclusiva de cadaveres;

d) janelas devem ser protegidas por telas milimétricas removiveis para impedir a entrada de insetos e roedores;

e) instrumental compativel com o procedimento realizado, incluindo, no minimo: bomba aspiradora, bomba
injetora, bisturi, tesouras curva e reta, pincas de disseccdo, afastadores, dissecadores, canulas de inje¢do
arterial, pinca de drenagem venosa, pinga fixadora de canula arterial, vara trocadora, injetor por gravidade,

canula por aspiragdo nasal e oral, pingas hemostaticas e demais instrumentais de disseccdo a critério dos

executores, apoio para cabeca, agulhas e fios de sutura e aspirador de cavidade;
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f)

g)

pia ou lavatério exclusivo para higienizagdo das mdos com torneira ou comando que dispense o contato das
maos para o seu acionamento, sabdo liquido em dispensador, papel toalha em suporte e lixeira com tampa e
acionamento por pedal;

sala para limpeza e desinfeccdo de materiais, com largura e drea minimas de 1,5m e 4,0m?, respectivamente,
gue deve possuir: bancada com pia, lavatorio e bancada seca e armario para guarda de material. O fluxo desta
sala deve ser unidirecional proporcionando condicGes adequadas as atividades realizadas de forma que nao
ocorra cruzamento de material limpo e sujo, garantindo a seguranga no processo. Este processo devera estar

descrito nos Procedimentos Operacionais Padrao (POP).

Inumagao, exumagdo, cremagao e demais atividades relacionadas a cemitérios.

Inumagao: Durante o veldrio, o caixdao deve manter-se integro, ser de formato adequado para conter
a pessoa falecida ou partes, com fundo provido de material biodegradavel que garanta o nao
extravasamento de liquidos provenientes do caddver. E proibido o uso de caixdes metélicos ou de
madeira revestida, interna ou externamente, com material metalico, excetuando-se os destinados:

a) aos embalsamados;

b) aos exumados;

c) aos cadaveres que ndo tenham de ser com eles enterrados, sendo obrigatdria a desinfeccdo apds o
uso.

A inumacdo de cadaveres nao identificados devera ocorrer mediante oficio emitido pelo IML.

Exumagao:

I- O prazo minimo para a exumacao de corpos é fixado em 3 (trés) anos, contados da data do 6bito, e
em 2 (dois) anos no caso de crianca até a idade de seis anos, inclusive.

II- Apds a exumagdo, os restos mortais humanos devem ser novamente inumados ou ter outras
destinag¢des legais.

Ill- N3o esta sujeita aos prazos fixados no item | a exumacgdo de caixdo funerario “in totum” para
simples deslocamento, dentro do mesmo cemitério, nos casos de construgdo, reconstru¢ao ou
reforma de tumulos. Deve-se aguardar um prazo minimo de 60 (sessenta) dias, independentemente
de o dbito ter sido ou ndo causado por doengas infectocontagiosas.

IV- As exumacgdes podem ser feitas sob a responsabilidade dos érgdos ou entidades responsaveis
pelo cemitério, independentemente de comunicacdo a autoridade sanitdria estadual, desde que
respeitados os prazos estabelecidos nos itens | e lll.

V- Nos casos de interesse publico comprovado, bem como nos de pedido de autoridade judicial para
instrucdo de inquéritos, os corpos poderdo ser exumados fora dos prazos estabelecidos nos itens | e
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VI- Os estabelecimentos prestadores de servicos de atividades funerarias e congéneres que realizam
inumacdo devem dispor de local exclusivo para acondicionamento dos residuos de exumacgdo, com
acesso facilitado para os veiculos coletores e recipientes resistentes e dimensionados para o volume

de residuos gerados no cemitério.

Cremagao:

I- Os crematorios devem possuir licenga ambiental, de acordo com a legislacdo ambiental vigente.

II- A localizagdo deve ser condizente com as determinacBes expressas na legislacdo de uso e
ocupacado do solo do municipio e suas instalagdes devem atender ao disposto no cédigo de obras ou
outras posturas municipais, de forma a ndo provocar incomodos ou outros prejuizos a populagdo
circunvizinha.

lll- Os crematdrios deverdao ser providos de camaras frigorificas exclusiva, anexa a sala de
procedimentos, compativel com a atividade, e com formato que facilite a execucdo dos
procedimentos de limpeza e desinfeccdo, que deverdo ser descritos em Procedimento Operacional
Padrdo (POP), quando localizada em SVO e IML/PML.

IV- Os estabelecimentos devem disponibilizar aos trabalhadores equipamentos de protecao
individual (EPI) limpos e em bom estado de conservagdo, de acordo com o risco de cada
procedimento, conforme descrito no GUIA DE ENCAMINHAMENTO DE CADAVER / AMOSTRA
BIOLOGICA.

V- A destinacdo dos residuos infectantes, como secrecfes, sangue e pegas anatébmicas deve atender
a RDC 306/2004 ou a que vier substitui-la.

VI- As urnas e mantas devem ser de material de facil combustao, ter alcas removiveis, sem quaisquer
pecas metadlicas ou vidro, ndo serem pintados, laqueados ou envernizados, e ndo provocar, quando
gueimados, poluicdo atmosférica acima dos padrdes vigentes, nem deixar residuos aglutinados.

VII- Os cadaveres devem ser cremados individualmente, podendo no caso de 6bito de gestante,
incluir o feto ou natimorto no mesmo processo.

VIII- Os cadaveres devem ser cremados sem marca-passo, para evitar o risco de explosdo do forno
crematdrio, devendo haver registro do procedimento de remogdo e da entrega do mesmo aos

responsaveis legais.

Demais atividades relacionadas a cemitérios:

I- As sepulturas de cemitérios horizontais devem ser construidas e revestidas de modo que dificulte a
entrada de d4guas de chuva, ou provenientes da lavagem externa dos tumulos, e de animais
sinantropicos.

II- Nas sepulturas de cemitérios verticais quaisquer aberturas para ventilagdo, inclusive chaminés,
deverdo ser dotadas de dispositivos que impecam a entrada de agua e telas milimétricas de protecdo

contra insetos.
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IlI- Os cemitérios horizontais e verticais devem possuir meio de traslado para urna do local do velério
ou outro ponto do cemitério, até a sepultura ou similar.

IV- Os cemitérios horizontais e verticais devem possuir descensores para a descida da urna na
sepultura e ascensores para a colocacdo das urnas nos ldculos superiores ou outros meios técnicos
apropriados.

V- Devem dispor de area para depdsito de materiais e ferramentas.

Boas praticas para o controle de transmissdao de doengas: Todos os estabelecimentos prestadores
de servicos de atividades funerdrias e congéneres devem possuir protocolos operacionais padrdo
(POP) para limpeza e desinfeccdo de artigos, aparelhos, equipamentos e superficies, o qual deve ser
revisado anualmente, com registro da data de revisdo e rubrica do profissional responsavel. Esse
protocolo deve ser mantido em local de facil acesso e apresentado a Vigilancia Sanitdria quando
solicitado. A limpeza e desinfeccdo de superficies devem ser realizadas entre atividades e sempre
gue necessario. As bombas aspiradoras e injetoras, suas mangueiras e canulas devem ser
higienizadas apds cada procedimento, de acordo com orientacdes do fabricante, em local especifico
para esta atividade. Os instrumentais utilizados devem ser lavados e desinfetados apds o término de
cada procedimento, em local especifico para esta atividade. Os produtos para limpeza e desinfec¢do
devem ser regularizados junto a ANVISA, conforme legislacdo vigente. Os equipamentos devem estar
em boas condi¢des de higiene, conservacdo e funcionamento, conforme descrito no protocolo. O
controle dos riscos nos procedimentos deve ser baseado no conjunto de medidas de controle e
praticas de trabalho estabelecidas, no uso de EPIl e ado¢do de medidas de precauc¢do padrdo, que
deverdo constar nos protocolos operacionais padrdo (POP). Os EPIs devem ser guardados em local
especifico e utilizados exclusivamente durante as atividades executadas, além de serem limpos e
desinfetados apds cada uso. Os EPIs descartdveis devem ser descartados conforme o PGRS.
Equipamentos, instrumentais e materiais utilizados devem ter mecanismos de protecdo contra
acidentes e devem ser adotados procedimentos para evitar respingos e formagdo de aerossodis. O
médico patologista ou legista deve comunicar a autoridade sanitaria local os casos de doengas de
notificacdo compulsdria, conforme legislagdo vigente. Diante de casos suspeitos e/ou confirmados de
Encefalopatias Espongiformes Transmissiveis -EET devera ser seguido protocolo de procedimentos, a
ser elaborado pelo Responsdvel Técnico do servi¢o, tendo como referéncias a literatura técnica-
cientifica atual e as legislagdes vigentes, no que couber. O protocolo deverd ser implantado e
implementado, com capacitacdo permanente dos profissionais envolvidos, em conformidade com a
atividade desenvolvida respectivamente. O servico devera disponibilizar todo o equipamento e
material, incluindo Equipamento de Protecao Individual (EPI), especifico para o processo. Na suspeita
de que o dbito foi consequente a doenca infectocontagiosa, a autoridade sanitaria podera exigir a

necropsia as autoridades competentes para determinar a causa da morte. Na ocorréncia de
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epidemias ou obitos em situa¢Ges de interesse publico seguir as recomendacdes legais especificas

vigentes, se houverem.

Traslado de cadaveres ou restos mortais humanos: Devem ser atendidas as disposices da
Resolucdo RDC ANVISA n2 33, de 8 de julho de 2011 e da Lei Estadual n® 15.758/2005 ou as que
vierem substitui-las. O transporte de cadaveres ou restos mortais humanos sé pode ser realizado se
acompanhado da Guia de Encaminhamento de Cadaver, devidamente preenchida. Quanto aos
destinos e demais documentos:

a) Mortes violentas — encaminhamento para o IML: Solicitacdo de Pericia, pela autoridade policial ou
judiciaria, e se possivel, um documento de identificacdo (que ndo é obrigatdrio).

b) Mortes naturais — encaminhamento para o SVO: Solicitacdo da VO em guia prépria, assinada pelo
médico e documento de identificacdo do falecido.

c) Do IML para o SVO (ou vice-versa): Guia de encaminhamento de cadaver entre IML e SVO.

d) Do IML e SVO para o cemitério ou veldrio — Registro do dbito emitido pelo cartério, documento de
identificacao.

O transporte de cadaveres s6 pode ser realizado em carro funerario especifico para esse fim, e este
deve ter revestimento de placa metalica ou de outro material impermedvel e que deslize, no local em
gue pousar o caixao, deve ser sempre lavado e desinfetado apds o uso e dispor de compartimentos
para o caddver e para o motorista, separados por barreira. O transporte dos restos mortais
exumados deve ser feito em urna, de material de facil combustdo, ter algas removiveis, sem
quaisquer pecas metalicas ou vidro, ndo serem pintados, lagueados ou envernizados, e ndo provocar,
qguando queimados, poluicdo atmosférica acima dos padrdes vigentes, nem deixar residuos
aglutinados, apds a autorizagdo da autoridade sanitaria estadual. Em casos suspeitos ou confirmados
de morte violenta, o transporte do cadaver deve ser realizado mediante liberacdo pela autoridade
responsavel pelo requerimento do procedimento pericial, acompanhado da GUIA DE
ENCAMINHAMENTO DE CADAVER /AMOSTRA BIOLOGICA devidamente preenchida. Quando da
necessidade de embarque intermunicipal, interestadual ou internacional de restos mortais humanos,
em urna funerdria, que ocorra por meio de transporte que trafegam em areas de portos, aeroportos

e fronteiras, deve ser seguida legislacdo vigente (RDC n2 33 de 08/07/2011).

Padroes de controle para seguranca do ar ambiente: Os padrdes de controle para seguranga do ar
ambiente se aplicam aos locais onde se armazenam, preparam ou utilizam produtos quimicos nos
estabelecimentos prestadores de servigos de atividades funerarias e congéneres que devem ter um
sistema de ventilacdo forcada ou mecanica que promova, no minimo, 12 renovagdes de ar por hora
de acordo com a Norma ABNT NBR 7256:2005 ou a que vier a substitui-la e pressdo negativa em
relacdo aos ambientes contiguos. A pressdo negativa do local sob exaustdo se obtém admitindo o ar

de reposicdo do ar retirado do local exclusivamente através de grelha dimensionada de forma a
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apresentar uma determinada resisténcia a passagem do ar, que representa a pressao negativa no
local. Deve-se observar especial precaugdo para que a pressao negativa se mantenha mesmo na
eventual abertura das portas. O sistema de exaustdao deve ter saida direta para o ambiente externo,
de preferéncia a 2m acima do telhado do edificio e dirigida para cima, ou no minimo em local tal que
ndo possa haver volta do ar ao proprio edificio, penetracdo em outros locais ou em dreas
frequentadas por pessoas, contaminag¢do de plantas e copos de agua. O sistema de ventilacdo deve
ser projetado de forma a evitar a circulacdo de aerosséis no ambiente. O fluxo do ar no recinto deve
ser direcionado da drea mais limpa para a drea contaminada e dai para o exterior, a fim de minimizar
a disseminacdo de aerossoéis no ambiente. O sistema de ventilacdo deve ser projetado de forma que
o insuflamento seja posicionado o mais préoximo possivel do teto e a exaustdo o mais proximo do
piso. Nestes ambientes ndo é permitida a instalagcdo de aparelhos de ar condicionado de janela ou
“Split”. Caso o servico opte pela instalacdo de sistema de climatizacdo centralizado deve seguir as
seguintes recomendagoes:

a) O ar insuflado no recinto proveniente do sistema central ndo pode ser recirculado e deve ser
totalmente exaurido.

b) A vazdo de exaustdo deve ser suficientemente maior que a de insuflagdo para garantir uma
pressdo negativa no recinto, além de prover no minimo o nimero de trocas estipulado.

O sistema de climatizacdo deve ser projetado, executado, testado e mantido conforme as
recomendacBes das Normas ABNT NBR 16401:1980 e ABNT NBR 7256:2005, RDC/ANVISA n2. 50/02,
Portaria GM/ MS n2. 3.523/98 e Resolugdo RE/ANVISA n2. 9/03. Deve haver capela de seguranga
guimica, de acordo com a RDC n2. 50/02, onde houver a diluicdo do formaldeido para a fixacdo dos

tecidos humanos ou para a somatoconservacao de cadaveres.

Manipulagao de produtos quimicos: Sempre que possivel o formaldeido deve ser substituido por
outros produtos menos toxicos. O ambiente onde houver a presenga, manuseio e estocagem de
formaldeido e/ou outros produtos quimicos utilizados no preparo do cadéaver, devem ser mantidos
os padrdes de controle para seguranca do ar ambiente. Ndo deve ser excedido o limite de exposicdo
ocupacional para o formaldeido e/ou demais produtos quimicos, conforme pardmetros definidos
pela legislacdo e/ou normas de salde e seguranga vigentes. Devem ser realizadas avalia¢des
guantitativas da exposicdo dos trabalhadores expostos ao formaldeido e/ou outros produtos
qguimicos, de acordo com o estabelecido no PCMSO e PPRA. Todos os estabelecimentos funerarios e
congéneres devem manter, em local visivel e de facil acesso para o trabalhador, as Fichas de
Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ) de todos os produtos quimicos utilizados,
devendo ser os trabalhadores treinados a agir conforme prescrito. As embalagens de todos os
produtos quimicos ndo podem exceder o volume definido na legislacdo e/ou normas de salde e
seguran¢a vigentes. As embalagens vazias devem ser descartadas conforme orienta¢des dos

respectivos fabricantes. Deve ser instalado chuveiro de emergéncia e lava olhos estrategicamente
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localizados, de forma a atender todas as salas em que sdo realizadas atividades e/ou procedimentos

que utilizam produtos quimicos.

Armazenamento dos produtos quimicos: Os produtos quimicos utilizados, além de ser armazenados
em local apropriado, devem possuir sinalizacdo grafica em local visivel para identificacdo do
ambiente, de acordo com a legislacdao e normas de saude e seguranca vigentes, ser armazenados de
acordo com a compatibilidade em local seguro e bem ventilado, sem confinamento de vapores e
gases e ter mecanismo de contengdo que comporte o mesmo volume, no caso de extravasamento do

produto.

Equipamentos de protegdo individual: Verificar se a empresa fornece aos empregados,
gratuitamente, Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) adequado ao risco, em perfeito estado de
conservacao e funcionamento, sempre que as medidas de ordem geral ndo oferecam completa
protecdo contra os riscos de acidentes do trabalho ou de doencas profissionais e do trabalho,
enguanto as medidas de protecdo coletiva estiverem sendo implantadas, e para atender a situacdes

de emergéncia.

*QOs trabalhadores que realizam ou auxiliam os procedimentos de necropsia, somatoconservacgdo e
preparo do cadaver devem utilizar protecdo para os olhos (6culos ou protetor facial de materiais
rigidos — acrilico polietileno), protecado respiratéria (mascaras descartdveis ou, quando necessarias,
mascaras que filtram particulas de até 5 micra), protecao das maos (luvas descartaveis de latex ou
quando necessarias luvas de borracha de cano médio por cima), protecdo do corpo (aventais
impermedveis para protecdo de tronco e membros superiores), jalecos de mangas compridas,
protecdo dos pés (botas de borracha de Policloreto de Vinila — PVC de cano médio) e protecdo para

cabega (gorro).

*QOs trabalhadores que realizam a desinfec¢do dos materiais e dos ambientes de trabalho devem
utilizar protecdo para os olhos (6culos ou protetor facial de materiais rigidos — acrilico polietileno),
protegdo respiratéria (mascaras descartdveis ou quando necessarias mascaras que filtram particulas
de até 5 micra), protegdo das maos (luvas descartaveis de latex e luvas de borracha de cano médio
por cima), protecdo do corpo (aventais impermedveis para protecdo de tronco e membros
superiores), jalecos de mangas compridas, protecdo dos pés (botas de borracha de Policloreto de

Vinila - PVC de cano médio) e protecdo para cabeca (gorro).

*QOs trabalhadores que operam e/ou realizam a manutencdo do forno de cremacdo devem utilizar
capacete para protecdo do cranio e face contra agentes térmicos, protecdo respiratoria (mascaras

descartaveis ou quando necessarias mascaras que filtram particulas de até 5 micra), protecao para os
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olhos (6culos ou protetor facial de materiais rigidos — acrilico polietileno), vestimentas para prote¢do
do tronco contra riscos de origem térmica, luvas para prote¢do das maos contra agentes térmicos,
manga para protecao do braco e do antebraco contra agentes térmicos, calca para protecao das
pernas contra agentes térmicos, calcado para protecao dos pés contra agentes térmicos e macacao

para protecdo do tronco e membros superiores e inferiores contra agentes térmicos.

* Coveiros e sepultadores devem utilizar protecdo da cabeca (capacete para protecdo contra
impactos de objetos sobre o cranio), protecao respiratdria (mdscaras descartaveis ou quando
necessarias mascaras que filtram particulas de até 5 micra), protecdo das maos (luvas de borracha de
cano médio), protecdo do corpo (macacdo de mangas compridas ou calgas e camisas de mangas

compridas protecdo dos pés (botas de borracha de Policloreto de Vinila - PVC de cano médio).

*QOs trabalhadores que realizam armazenagem temporaria dos restos mortais devem protecdo das
maos (luvas descartaveis de latex e luvas de borracha de cano médio por cima), protecdo respiratoria
(madscaras descartaveis ou quando necessarias mascaras que filtram particulas de até 5 micra),
protecdo do corpo (aventais impermeaveis para prote¢do de tronco e membros

superiores), jalecos de mangas compridas, protecdo dos pés (botas de borracha de Policloreto de

Vinila - PVC de cano médio e protecdo para cabega (gorro).

*Os trabalhadores que realizam o traslado dos restos mortais devem utilizar protecdo respiratdria
(mdscaras descartdveis ou quando necessarias mdscaras que filtram particulas de até 5 micra),

protecdo das maos (luvas descartaveis de latex) e jalecos de mangas compridas.

Verificar se o empregador fornece aos trabalhadores os EPI’s adequados atendendo as
peculiaridades de cada atividade profissional e se os EPI’s sdo registrados em fichas com o nome do
funcionario, discriminagado do EPI, quantidade, data e assinatura do funciondrio. Verificar ainda se o
empregador realiza a higienizagdo e manutengdo periddica dos EPI’s, assim como sua substituicao
imediata quando danificado ou extraviado. Os EPI’s reutilizaveis devem ser higienizados em
lavanderias hospitalares que apresentem alvaras sanitarios e de localizagdo, sem Onus para o
funcionario. Verificar se os EPIs sdao acondicionados em sacos plasticos hermeticamente fechados e
identificados. Os trabalhadores ndao devem deixar o local de trabalho com os equipamentos de
protecdo individual e as vestimentas utilizadas em suas atividades laborais. Verificar se possui local
apropriado para fornecimento de vestimentas limpas e para deposicdo das usadas. Verificar se é
efetuada a troca da vestimenta de trabalho sempre que necessario, depositando em “Hamper”

especifico para este fim, impermeavel e com tampa.
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Treinamentos e capacitagdes: Verificar se possui um programa de treinamento inicial e continuo
para os trabalhadores e se estes treinamentos sdo registrados e assinados em livro ata sobre salde e
seguranca no trabalho. Todos os procedimentos, sejam técnicos ou administrativos, devem estar

descritos em POP do estabelecimento, em linguagem acessivel e de facil acesso ao trabalhador.

Vacinagdo dos trabalhadores: Verificar se possui Programa de Imunizacdo com disponibilizacdo
gratuita a todos os trabalhadores, inclusive os da limpeza e higiene ambiental, de vacinas contra
hepatite B, sarampo, rubéola, caxumba, tétano, difteria, e outras estabelecidas no PCMSO,
obedecendo as diretrizes e recomendagdes do Ministério da Saude. A vacinacdo deve ser realizada
previamente ao ingresso do profissional de salide em sua pratica diaria e deve ser registrada no

cartdo vacinal dos trabalhadores e no prontuario clinico individual do trabalhador.

Riscos de acidentes com materiais bioldgicos: Verificar se o estabelecimento possui fluxo de
atendimento médico e de enfermagem para emergéncia em caso de exposicdo aguda a material
biolégico, ou quando da ocorréncia de quaisquer outros acidentes, e também procedimentos para
acompanhamento e monitoramento dos trabalhadores expostos e se esta disponivel para os
trabalhadores e autoridades sanitdrias o Protocolo para acidentes com material bioldgico. Verificar
se todo local onde exista possibilidade de exposicdo ao agente bioldgico possui lavatério exclusivo
para higiene das maos provido de 4gua corrente, sabonete liquido, toalha descartavel e lixeira
provida de sistema de abertura sem contato manual. Os trabalhadores com feridas ou lesGes nos
membros superiores sé podem iniciar suas atividades apds avaliagdo médica obrigatdria com
emissdo de documento de liberagdo para o trabalho.

Verificar se todos os casos de acidente com material biolégico sdo comunicados, pelo empregador,
ao Instituto Nacional de Seguridade Social por meio da Comunicacdo de Acidente de Trabalho (CAT),
se a copia desse documento é mantida no estabelecimento e se sdo notificados, pelo profissional de
saude, no Sistema de Informag¢do de Agravos de Notificagao - SINAN — NET, do Ministério da Saude,
conforme legislagdo vigente. A instituicdo deve manter registro interno com dados completos do

acidente.

Riscos quimicos: Verificar se o estabelecimento possui fluxo de atendimento médico e de
enfermagem para emergéncia em caso de exposicdo aguda a produtos quimicos ou quando da

ocorréncia de quaisquer outros acidentes, e também procedimentos para acompanhamento e

monitoramento dos trabalhadores expostos. Verificar o limite de Exposicdo Ocupacional para o
formaldeido. Este valor ndo pode ser excedido em nenhum momento da exposicdo do trabalhador.
Verificar se sdo realizadas avaliacbes quantitativas da exposicdo dos trabalhadores expostos ao
formaldeido, de acordo com o estabelecido no Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional

(PCMSO) e Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA), de acordo com as NR 7 e 9. Verificar
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se esta disponivel e de facil visualizacdo para os trabalhadores em todos os estabelecimentos
funerarios e congéneres, as Fichas de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ) de todos
os produtos quimicos utilizados, devendo os trabalhadores serem treinados a agir conforme
prescrito nas fichas. Para todos os produtos quimicos utilizados, deve-se seguir o preconizado na
Ficha de Informacao de Seguranca do Produto Quimico - FISPQ, quanto a seguranca e procedimentos

de primeiros socorros.

Riscos ergonomicos: Verificar se os recipientes, acessoérios, utensilios, mobilidrios e bancados de

trabalho sdo adaptados ao trabalhador, de tal forma que a tarefa seja desenvolvida de modo seguro.

Riscos de acidentes: Verificar se em casos de acidentes, incidentes ou danos a saude dos
trabalhadores, mesmo que o trabalhador ndo necessite ser afastado do trabalho, se o empregador
procede a notificacdo previdenciaria, por intermédio da Comunicacdo de Acidente de Trabalho —
CAT. No caso dos acidentes de trabalho grave, ou seja, aqueles que resultem em morte, mutilacdes
ou acontecem com menores de dezoito anos, o profissional da salde deve proceder a notificacdo no
Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo - SINAN — NET, para que sejam tomadas as

medidas necessarias para o caso (investigacdo do acidente, medidas profilaticas, etc).
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Perfil
profissional:
Referéncia
legal:

( )
Material
necessario:

0 J
e N
Roteiro de
Inspecao:

\_ Y,

e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacitacdao, cursos e treinamentos
especificos na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA
ou pela ANVISA/MS.

e Lei n? 8.078, de 11/09/1990; Lei n? 13.317, de 24/09/1999;

NR n2 6, do Ministério do Trabalho e Emprego, com redagdo
dada pela Portaria n2 25 de 15/10/2001; Resolucdo CONAMA
n? 316, de 29/10/2002; Resolu¢gdo CONAMA n2 335, de
03/04/2003; Resolucgdo CONAMA n2 358, de 29/04/2005;
Resolucdo CONAMA n® 368, de 28/03/2006; Resolugdo
CONAMA n2 402, de 17/11/2008; NR n2 24, do Ministério do
Trabalho e Emprego; RDC/ANVISA n2 306, 07/12/2004; Lei
Estadual n? 15.758, de 04/10/2005; Portaria GM/MS n?2 1.405,
de 29/06/2006; Lei n 18.031, de 12/01/2009; Lei n 12.305, de
02/08/2010.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspec¢ao (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
17/servicos-de-saude
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LABORATORIOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

A inspeg¢ao consiste em:

- Proceder a identificacdo de estabelecimento com dados gerais, dados de responsaveis legal e técnico, registro,
horario de funcionamento, especialidades que desenvolve, organograma.

- Identificar profissionais envolvidos e seu nivel de escolaridade, bem como comprovar habilitacdo, treinamentos
periddicos, registro em respectivos conselhos de classe; programa de controle médico e saude ocupacional,
programa de vacinacdo de funciondrios. Avaliar registros de qualificacdo e autorizacdo de funcionarios para
exercerem as diferentes atividades; verificar existéncia de programa de treinamentos e respectivos registros; se
existe lista de assinaturas e rubricas atualizada de todo o pessoal relacionado com a analise; avaliar existéncia de
programa de controle médico e salde ocupacional e programa de vacinacao de funcionarios.

- Verificar condi¢bGes organizacionais e de gestdo, conferindo documentacdo do estabelecimento — alvara
sanitario, contrato social, manual de biosseguranca, Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
(PGRSS)que abranja (segregacdo, classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta,
tratamento e destinacdo final) todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacao
final; manual ou protocolo de procedimentos operacionais e de qualidade, atualizados, disponiveis a funcionarios
e implementados; verificar se servico conta comi responsavel técnico legalmente habilitado, com qualificacdo
condizente com o escopo de andlises realizadas; se possui estrutura organizacional formalizada e
responsabilidades claramente definidas; se existem servicos terceirizados mediante contrato.

- Avaliar infraestrutura e condi¢Ges gerais do laboratdrio: existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela VISA
e se a edificagdo se encontra em conformidade com o projeto; condi¢cdes de conservagao, organizagao e limpeza
de instalagGes e se estas sdo adequadas as atividades realizadas; existéncia de separagdo fisica entre dareas
incompativeis; se existe controle de acesso a areas restritas; se existe fornecimento adequado de agua, energia
elétrica, suprimentos; avaliar condi¢des de iluminagdo, ventilacdo, instalacGes elétricas, hidraulicas e de combate
a incéndios, controle de temperatura e umidade; avaliar a adequacao dos fluxos de pessoas, amostras, materiais,
equipamentos e animais de experimentacdo; verificar condi¢cGes de descarte e descontaminacdo e lavagem de
materiais; verificar condi¢Ges e protocolo para limpeza e desinfeccdo de areas de trabalho, equipamentos e
instrumentos; identificara existéncia de programa de controle de pragas; verificar tratamento e destino final de
residuos gerados; avaliar documenta¢do que comprove classificagdo dos ambientes conforme niveis de
biosseguranca e se estes se encontram adequadamente sinalizados; verificar se existem procedimentos para
prevenir, minimizar ou eliminar risco e danos a saude e ao meio ambiente; verificar a existéncia e condi¢cdes de
uso de equipamento de protec¢do individual (EPIs) e de protecdo coletiva (EPCs).

- Identificar se existem politica de qualidade implementada e responsavel formalizado pelo sistema de gestao da
qualidade; se todas as politicas e procedimentos sao documentados; avaliar manual de biossegurancga, Plano de

Gerenciamento de Residuos, manual ou protocolo de procedimentos operacionais e de qualidade atualizados,
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disponiveis aos funcionarios e implementados; verificar se se garante rastreabilidade de todos os processos e de
resultados analiticos; verificar se existem procedimentos implementados para controlar documentos gerenciais e
técnicos; existéncia de procedimentos que garantam protecdo, guarda, recuperacao e transmissao de registros,
além da integridade e confiabilidade destes; se existem procedimentos para amostragem, recebimento,
identificacdo, manuseio, preparo, transporte, armazenamento e descarte de amostras, de dados e emissdo de
resultados para monitoramento de dgua utilizada em analises e a frequéncia, bem como registros; se os métodos
utilizados sdo provenientes de fonte oficial ou compéndios ou se sdo desenvolvidos e validados pelo préprio
laboratério; avaliar existéncia de procedimentos para implementacdo de agdes corretivas e preventivas, além de
registros de monitoramento e avaliagdo de eficacia dessas agles; verificar se sdo realizadas auditorias internas
com periodicidade minima de 12 meses, com registros das constatacGes e das a¢des decorrentes; avaliar se
equipamentos e instrumentos estao identificados inequivocamente, se existe plano de manutencdo ou calibracdo
de equipamentos e seus registros; se equipamentos com defeito estao identificados e segregados.

- verificar procedimentos para aquisicdo e recebimento, registros, prazos de validade, embalagem,
rotulagem, armazenamento, controle de estoque, distribuicdo e descarte de reagentes, insumos e
materiais de consumo; avaliar a existéncia de procedimentos para protecao de dados, confidencialidade,
recuperacao, rastreabilidade, cdpia de seguranca dos dados; se os resultados das andlises apresentam os
elementos imprescindiveis preconizados em legislacdo especifica; se existe qualificacdo e avaliacdo

periddica de fornecedores.
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4 )
Perfil
profissional:

\_ J
a )
Referéncia
legal:

U J
( )
Material
necessario:

U J
4 )
Roteiro de
Inspegao:

U J

® Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
capacitagdo em AcgGes Basicas de VISA e/ou capacitagdes
especificas na area.

e Lei Estadual n2 13.317/1999; RDC/ANVISA 11/2012; RDC/
ANVISA n2 306/2004; Resolugdo CONAMA n?2 358/2005.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspec¢do (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

de-saude
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OPTICAS:
Comércio varejista de artigos de dptica e Servicos de laboratdrio optico.

A inspec¢ao consiste em:

Identificar estabelecimento, capacidade instalada, recursos humanos; verificar documentacao de licenciamento:
alvard de localizacao, alvara sanitario, documentacao de responsdveis legais e técnicos; controle de qualidade da
agua para consumo humano, dispositivo de combate a incéndio dentro do prazo de validade, certificado
atualizado de controle integrado de vetores e pragas urbanas, realizado por empresa licenciada pela VISA,
manutenc¢do preventiva e corretiva de todos os equipamentos, seguranca do trabalhador e garantia de
acessibilidade; verificar se as atividades descritas nos documentos estdo de acordo com as exercidas no local;
vistoriar estrutura fisica e funcional: nimero de ambientes, dimensado, ventilacao, iluminacdo, rede e instalagGes
elétricas e hidraulicas, DML; mobilidrios e equipamentos devem ser constituidos de material liso, ndo poroso,
impermeadvel e de facil limpeza e desinfeccdo. Tetos, pisos, paredes e bancadas devem ser constituidos de
material de cor clara, impermedvel, resistente ao processo de limpeza e desinfeccdo, e devem permanecer
integros, isentos de rachaduras, ranhuras, frestas, trincas, infiltracdes e mofo; vistoriar estrutura fisica e funcional
de ambientes e de equipamentos de acordo com o tipo de comércio praticado:

1- Comércio de éculos de sol - adrea de mostrudrio e vendas, sanitarios para funciondrios, copa, depdsito,
mostrudrio de 6culos e balcdo de atendimento. Observar compatibilidade da area fisica de ambientes com
equipamentos e mobilidrios existentes.

2- Comércio de 6culos de grau — drea de mostrudrio e vendas, sanitdrios para funcionarios, copa, depdsito, balcdo
de atendimento, espelho, pupilémetro, lensometro e mostrudrio de dculos. Observar compatibilidade da area
fisica de ambientes com equipamentos e mobiliarios existentes.

3- Comércio de dculos de grau, montagem e surfacagem (laboratdrio de fabricacdo de lente) — além das areas
citadas no item 2, estabelecimento deve dispor de area de laboratério, pia com decantador, rede de esgoto
completa e adequada para recepcdo de pé de forma a evitar acumulos no final do processo, bancadas,
equipamentos e maquindrios especificos e em quantidade suficiente ao fim a que se propode.

4- Comércio e montagem de 6culos de grau — além das areas citadas no item 2, estabelecimento deve dispor de
area de montagem, bancadas, equipamentos e maquinarios especificos e em quantidade suficiente ao fim a que
se propoe.

5 - Comércio de lentes de contato — drea de mostrudrio e vendas, sanitarios para funcionarios, copa, depdsito,
balcdo de atendimento, pia com bancada e torneira (manipulada sem uso de maos), material para higienizagdo
das maos (sabonete liquido, antisséptico, escovas) e equipamentos necessarios ao fim a que se propde. Observar
compatibilidade da area fisica de ambientes com equipamentos existentes e atividades desenvolvidas.

Quanto a recursos humanos: observar tipo de profissional, quantidade e carga horaria; observar existéncia de
livro para registro de todas as receitas, legalizado com termo de abertura e encerramento, folhas numeradas e

rubricadas pela autoridade sanitaria competente.
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Perfil e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacitagdo, cursos e treinamentos especificos
na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela

L profissional: ) ANvisa/Ms,

e Lei Federal n2 8.078/1990 (Cddigo de Protecdo e Defesa do

A . Consumidor), Decreto Federal n2 20.931/1932, Decreto

Referéncia Federal n2 24.492/1934, Resolugdo SES n? 154/1995,
Resolugdo SES n?2 316/1996, Lei Estadual n? 15.177/2004.

Iegal' e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.
( )
MatEtla.l e Kit inspecdo (vide Anexo |)
necessario:
\_ _J
( )
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
Inspegﬁo: de-saude
. J
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PISCINAS

Entende-se como piscina a estrutura e as instalacdes destinadas a banhos, prdtica de esportes, atividades
aquaticas e de uso terapéutico, incluindo equipamentos de tratamento de 4gua, casa de bombas, vestiarios e
todas as demais instalagdes necessarias ao seu uso e funcionamento.

A inspec¢ao consiste em:

Deve-se classificar a piscina conforme o uso (particular, coletiva, terapéutica, outra). Verificar se possui registro
dos processos de controle de qualidade da dgua (cloro, pH e temperatura), realizado por um operador habilitado,
registrado em livro exclusivo, assinado e carimbado e com periodicidade minima de 12 horas. Verificar se realiza
controle da temperatura da dgua. Se possuir ambulatério médico, este devera seguir a legislacdo especifica para
este tipo de servico. E obrigatéria a presenca permanente do Profissional de Educac3o Fisica nas aulas de natagéo,
recreacdo, hidroginastica, treinamento e quaisquer outras atividades na piscina, sendo estas de sua
responsabilidade. Verificar a utilizacdo de piso antiderrapante ou material similar, tanto na drea circundante da
piscina como na drea de transito entre esta e o vestidrio e no vestiario, com revestimento em perfeito estado de
conservacao, livre de rachaduras e irregularidades, preservando a condicdo de seguranca, principalmente em caso
de piso molhado. Verificar as condi¢Ges sanitarias dos vestidrios para os banhistas, separado por sexo, dotado de
chuveiro, lavatério com dispensador de sabao liquido com sabao, suporte de papel toalha com insumo, sanitarios
com tampa, lixeira com tampa, pedal e saco plastico e armarios para guarda de pertences. Verificar ainda, se
possui instalacdes sanitdrias para os funciondrios, preferencialmente separadas por sexo, dotado de chuveiro,
lavatério com dispensador de sabdo liquido com sabdo, suporte de papel toalha com insumo, sanitarios com
tampa, lixeira com tampa, pedal e saco plastico, drea para troca de roupas e armarios para guarda de pertences.
Verificar se os vestidrios e as instalacdes sanitarias estdo em boas condicGes de higiene, livre de limo/lodo, bolor e
fungos e se ndo possuem comunicagdo com area de preparo e armazenamento de alimentos. Verificar se possui
pelo menos um sanitdrio adaptado para pessoas portadoras de necessidades especiais. Verificar a conservac¢do do
revestimento interno e externo da piscina, no tocante a azulejos, ladrilhos e outros materiais de revestimento,
devendo estar livres de trincas, rachaduras e outras deformaces que possam colocar em risco a seguranca do
usudrio. Verificar a existéncia de marcagao de profundidade, escalonada e gradativa, na borda da piscina ou na
lateral externa dela em numeros legiveis e visiveis. Verificar se ocorre manuten¢do de equipamentos e se estes
estdo em perfeito estado de conservagdo e funcionamento, principalmente os sistemas de agua (bombas,
aquecedores de agua, filtros e outros) e as instalagdes hidraulica, elétrica e de elementos carburantes. Verificar se
as piscinas sao separadas da drea de transito ou das destinadas aos espectadores, por barreira fisica, de modo a
impedir a entrada de nao banhistas na area do tanque. O tanque das piscinas ndao tem limite de forma, porém
deve permitir a perfeita recirculacdo da agua no seu interior, de maneira a ndo comprometer a seguranca do
usudrio. Verificar se possui mais de um ralo para distribuicdo da pressdo da sucgdo, se os ralos ndo estdo
danificados e possuem tela especifica para evitar que cabelo e/ou membros e se a filtracdo da piscina é realizada

guando a mesma ndo esta sendo utilizada, para evitar que as pessoas fiquem presas. Verificar se o tratamento da
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agua da piscina mantém a sua qualidade estética (cristalinidade, sem residuos e sem odores desagradaveis) e a
qualidade sanitaria, bem como manté-la saudavel e segura para a salide dos usuarios e demais pessoas. Verificar
se a limpeza e manutencdo da dgua sao diariamente efetuadas em trés etapas e controladas mediante Ficha de
Controle Quimico e Temperatura.

2 - Tratamento fisico — por meio da limpeza fisica da dgua, com a remocao de sujeira visivel (filtracdo, aspiracgdo,
peneiramento e escovagao).

2@ - Controle de pH e cloro livre — mediante utilizagdo de kit de teste préprio, que indica se a dgua estd acida (pH
menor que 7), neutra (pH igual a 7) ou basica (pH maior que 7).

2@ - Desinfecgdo da dgua — por meio da colocacdo de produtos que combatam e destruam os micro-organismos

nocivos a saude, tais como bactérias, virus, protozoarios, vermes, fungos, algas etc.
Verificar se é realizada, mensalmente ou quando se fizer necessdrio, a supercloragao ou cloragdo de choque,
como acgao corretiva, por meio da adicdo de 14 gramas por metro cubico de cloro granulado, quando a
guantidade de cloro livre no tanque da piscina ndo estiver suficiente, ou quando objetivar-se a eliminacdo de
forte odor de cloro, resultante da reacdo da presenca de amonia ou outros contaminantes do corpo humano e ou
outra aparéncia desagraddvel. A supercloracdo ou cloracdo de choque serd realizada sempre durante os finais de
semana, preferencialmente nas sextas-feiras, ou em feriados prolongados, no periodo noturno. Verificar se o
sistema de tratamento da dgua das piscinas em uso mantém a qualidade fisicoquimica e bacterioldgica da agua,
obedecido os seguintes requisitos:

2 - Qualidade fisicoquimica: o pH da agua devera situar-se na faixa entre 7,2 e 7,8; a concentracdo de cloro
residual livre mantida na dgua devera se situar na faixa entre 0,8 mg/l e 3,0 mg/|; a limpidez da dgua deve ser tal
que permita a perfeita visibilidade da parte mais profunda do tanque; a superficie da agua deve estar livre de
matérias flutuantes, estranhas a piscina e o fundo do tanque livre de detritos.

2 - Qualidade bacterioldgica: os exames bacterioldgicos deverdo apresentar auséncia de germes do grupo
coliforme, no minimo, em 80% de 5 (cinco) ou mais amostras consecutivas, cada uma delas constituida de 5
porgdes de 10ml; ndo deverd haver presenc¢a de bactérias do tipo staphilococcus aureus; a contagem de
bactérias heterotréficas deverd apresentar nimero inferior a 200 Unidades Formadoras de Coldnias (UFC),
em 80% de 5 (cinco) ou mais amostras consecutivas. Verificar ainda se nos periodos de restrigdo ao uso das
piscinas, os tanques sdo mantidos em condigcdo de transparéncia, impedindo assim focos de proliferagdo de
insetos. A desinfec¢do da dgua deverd ser feita com o emprego de cloro ou seus compostos,
preferencialmente mediante cloradores ou similares, durante todo o periodo de funcionamento da piscina;
quando for empregado cloro gasoso, em razao do seu risco deverdo ser observados todos os requisitos
técnicos referentes a localizagdo, instalacdo e operagdo necessdria a perfeita seguranca, conforme
preconizado pela ABNT. Verificar se durante o manuseio de produtos quimicos para tratamento, limpeza ou
manutencdo da dgua dos tanques das piscinas, sdo sempre utilizadas luvas pldsticas, mascara e 6culos com
certificado de aprovacdo, segundo o drgdo pertinente. Produtos utilizados para tratamento, limpeza e
desinfeccdo da agua dos tanques das piscinas do estabelecimento deverdo apresentar registro no 6rgao

competente (ANVISA). Deve ser fixado em local visivel, principalmente aqueles de acesso aos tanques, o
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regulamento do estabelecimento e orientacGes a respeito do uso adequado das areas das piscinas e demais
instalacbes. Em todo o acesso ao tanque devera ser instalado um chuveiro para uso exclusivo dos
banhistas. Na existéncia de lava-pés, observar se seu tanque é revestido de piso antiderrapante, de facil
limpeza e desinfeccdo, com ralo de tampa removivel, com saida para a rede pluvial e torneira para
abastecimento d’dgua. E obrigatéria a permanéncia de guardido de piscinas, naquelas localizadas em
prédios residenciais, hotéis, clubes sociais e esportivos e academias de esportes e gindstica que possuam
piscinas com dimensdes superiores a 6m x 6m. O guardido de piscinas deve ser habilitado
profissionalmente para o exercicio da fun¢do e autorizado pelo érgdo oficial. Verificar se o estabelecimento
possui coleta, tratamento e disposicdo adequada dos esgotamentos sanitarios, se possui dgua potdvel de
facil acesso para consumo de usudrios e funciondrios, se os reservatérios de agua potdvel, filtros e
bebedouros estdo em condicdes adequadas de higiene, conservacdo e funcionamento, se estdo
devidamente tampados e se a troca dos filtros é realizada de acordo com as orientagdes do fabricante.
Verificar se as instalacdes de esgotamento dos tanques ndo possuem conexdo direta com a rede de esgoto

sanitario.

Perfil * Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
.. superior, com capacitacdo em AcOes Basicas de VISA
proﬂssmnal: ) e/ou capacitacdes especificas na area.

4 )

e Lei Estadual 13.317/1999; Lei Federal n? 8.078/1990

Referéncia (Codigo de Protegao e Defesa do Consumidor).
e Referéncias Técnicas: Manual de Orientagbes para
Iegal: Fiscalizagdo Sanitaria em Estabelecimentos Prestadores

de Atividades Fisicas e Afins. ANVISA, 2009.

| 4

Materlla_l e Kit inspec¢do (vide Anexo |)
necessario:
. J
( . )
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
Inspegéo: 17/servicos-de-saude
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SERVICOS DE HOSPEDAGEM:
Albergue (exceto assistencial), Camping, Hotel, Hotel-Fazenda, Pousada, Motel e
Pensao.

A inspec¢ao consiste em:

Identificar o estabelecimento, verificar a documentagdo do responsdvel legal e se a area existente é compativel
com as atividades realizadas. Verificar documentagdo de licenciamento: alvard de localizacdo, alvard sanitario
(atualizado e afixado em local visivel), quando necessaria licenga ambiental, cdpia do CNPJ, apresentar outorga
d'dgua emitida pelo Instituto de Gestdo das Aguas de Minas (IGAM), para os estabelecimentos localizados na zona
rural, manual de normas, procedimentos e rotinas técnicas escritas e atualizadas, registro de imunizacdo dos
trabalhadores, registro (semestral) de limpeza e desinfec¢do do reservatdrio de agua, registro de manutencao
preventiva e corretiva de equipamentos, certificado atualizado de controle integrado de vetores e pragas
urbanas, e se as atividades descritas nos documentos apresentados estdo de acordo com as exercidas no local.
Verificar se possui protocolo para limpeza e desinfeccdo de artigos, aparelhos, equipamentos e superficies,
incluindo a area da piscina, quando houver.

Verificar se a distribuicdo dos equipamentos e mobilidrios ndo provoca o estrangulamento das areas de
circulacdo, garantindo a movimentacdo segura de funcionarios e hdspedes, e se 0s equipamentos,
ambientes e mobilidrios estdo em bom estado de conservacdo e limpeza. Verificar se os mobiliarios e
equipamentos sdo constituidos de material liso, ndo poroso, impermeavel, de facil limpeza e desinfec¢do, e

se estes encontram-se livres de ferrugem, rachaduras, amassamentos, umidade, ndo podendo estar
quebrados no todo ou em parte ou apresentando qualquer defeito que venha a comprometer a seguranga

e conforto dos seus hdspedes. Verificar se tetos, pisos, paredes e bancadas sdo constituidos de material de

cor clara, impermedvel, resistente a processo de limpeza e desinfecgao, e se estdo integros, isentos de
rachaduras, ranhuras, frestas, trincas, infiltracdes e mofo. Verificar se possui dreas para recreagao e se

estas estdo em bom estado de conservagao e limpeza, e se a drea externa encontra-se livre de focos de
insalubridade, objetos em desuso e dgua estagnada. Verificar se os colchdes, colchonetes e demais
mobilidrios almofadados sdo revestidos de material lavavel e impermedvel, ndo apresentando furos,
rasgos, sulcos e reentrancias. Verificar se realiza limpeza do ar condicionado, se houver, de acordo com a
legislacdo vigente. Verificar se a iluminacdo e ventilagdo (natural ou artificial) e/ou climatizacdo, garantem

o conforto fisico e o correto desenvolvimento das atividades no estabelecimento, se as instalagGes
hidrdulicas e elétricas sdo embutidas ou protegidas por calhas ou caneletas externas, e se os ralos possuem
tampa com fechamento. Verificar se o estabelecimento possui dispositivos de combate a incéndio, dentro

do prazo de validade e se possui condi¢cdes de acesso e circulacao para pessoas portadoras de necessidades
especiais. Verificar se o estabelecimento conta com um plano de emergéncia em caso de afogamentos,

quedas, e outras ocorréncias, se possui equipamentos de urgéncia conforme o risco de ocorréncias (Kit de
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primeiros socorros) e se em seu quadro de funcionarios possui profissional capacitado em primeiros
socorros. Verificar se ha sinalizagdo, orientacdo de seguranca e identificacdo das saidas de emergéncia, se
possui luz de emergéncia instalada em corredores e escadas e se as tomadas sao identificadas de acordo
com a voltagem (110v ou 220v). Se possuir ambulatdrio médico, este devera seguir a legislacdo especifica
para este tipo de servico. Verificar se o estabelecimento possui vestidrio para os hdspedes, separado por
sexo, dotado de chuveiro, lavatério com dispensador de sabdo liquido com sabdo, suporte de papel toalha
com insumo, sanitarios com tampa, lixeira com tampa, pedal e saco pldstico. Verificar ainda, se possui
instalagGes sanitarias para os funcionarios, preferencialmente separadas por sexo, dotado de chuveiro,
lavatério com dispensador de sabdo liquido com sabdo, suporte de papel toalha com insumo, sanitdrios
com tampa, lixeira com tampa, pedal e saco plastico e armdrios para guarda de pertences. Verificar se os
vestidrios e as instalagBes sanitarias estdo em boas condigdes de higiene, livre de limo/lodo, bolor e fungos
e se ndo possuem comunicacdo com drea de preparo e armazenamento de alimentos. Verificar se o
estabelecimento possui servico préprio de processamento de roupas, com procedimentos escritos para
lavagem, desinfeccdo e periodicidade de troca de roupas. Em caso afirmativo, avaliar se possui drea
exclusiva e de circulacdo restrita para a limpeza e higienizacdo das roupas, barreira fisica entre area limpa e
suja, local adequado para guarda de roupas limpas, e equipamentos especificos do servico (lavadora,
secadora, calandra, centrifuga, ferro elétrico, carrinhos para o transporte de roupa suja e limpa,
respectivamente) e local préprio para passar a roupa. Pode ocorrer a terceirizacdo dos servicos de
lavanderia. Neste caso, o estabelecimento deve apresentar contrato e/ou documento que comprove a
terceirizagdo e cdpia do alvard sanitdrio do estabelecimento contratado. Qualquer outra forma de
processamento de roupas devera ser descrita em um manual de procedimentos, o qual sera avaliado pelo
fiscal sanitario. Verificar se o estabelecimento possui depdsito de material de limpeza (DML), dotado de
tanque e ponto de agua baixo, estante ou armadrio para guarda dos materiais utilizados na limpeza,
dispensador de sabdo liquido com sabdo, suporte de papel toalha com insumo, lixeira com tampa, pedal e
saco plastico. Verificar se todos os produtos para limpeza e desinfec¢do utilizados pelo estabelecimento
possuem notificagdo no MS/ANVISA, se estdo dentro do prazo de validade, se sdo armazenados em local
exclusivo para este fim e se sdo utilizados conforme normas regulamentares pertinentes ao tipo de
desinfetante e orientagdes do fabricante. Verificar se realiza a limpeza e desinfec¢do da banheira de
hidromassagem, jacuzzis, ofuros e outros, conforme o protocolo. Verificar se o estabelecimento utiliza
hipoclorito de sddio a 1% para desinfec¢ao dos sanitarios e se os funcionarios responsaveis pelo servigo de
limpeza fazem uso dos EPIs necessarios (uniforme exclusivo, luvas de borracha e sapatos fechados
impermedveis). Verificar se o estabelecimento possui coleta, tratamento e disposicio adequada dos
esgotamentos sanitdrios, se possui agua potavel de facil acesso para consumo de usudrios e funcionarios,
se os reservatodrios de agua potavel, filtros e bebedouros estdo em condicbes adequadas de higiene,
conservacgdo e funcionamento, se estdo devidamente tampados e se a troca dos filtros é realizada de
acordo com as orientagGes do fabricante. Uma vez localizado em zona rural, verificar se utilizam agua de

fonte alternativa (poco, cisterna, captacdo superficial) e se realiza analise da qualidade da agua desta,
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através da verificacdo dos respectivos registros. Verificar se realiza gerenciamento de residuos desde a

geracdo até a disposicdo final, conforme requisitos ambientais e de saude publica, se possui acesso

independente para transporte de materiais e residuos e se o residuo é acondicionado adequadamente

conforme a legislagao. Para estabelecimentos localizados em zona rural, verificar através da apresentagao

dos respectivos certificados, se a disposicao de efluentes e residuos sdlidos sado licenciados pelos érgaos do

meio ambiente e se possui estacdo de tratamento de efluentes licenciados pelos drgaos do meio ambiente.

Quando houver piscina, seguir as orientacdes contidas neste protocolo (pag. ?????). Os servicos de

alimentacdo ou lanchonete, se existentes, devem atender a legislagdo sanitaria vigente (Resolugdo RDC n?

216, de 15 de setembro de 2004).

e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacitagao, cursos e treinamentos especificos
na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela
ANVISA/MS.

e Lei n2 8.078, de 11/09/1990 (Codigo de Protecdo e Defesa do
Consumidor), Lei n2 13.317, de 24/09/1999.

» Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.
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e Kit inspecdo (vide Anexo 1) + turbidimetro, clorimetro,
peagametro e frascos (estéreis e ndo estéreis), quando
houver piscina.

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

de-saude

257



SERVICOS DE REPROCESSAMENTO E ESTERILIZAGAO DE MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES

A inspec¢ao consiste em:

- verificar se estabelecimento possui: quadro de pessoal qualificado, devidamente treinado e identificado;
ambientes identificados; equipamentos, mobilidrio, materiais e suporte logistico adequado; procedimentos
e instrugdes aprovados e vigentes; observar se reclamagdes quanto a servicos oferecidos sdo examinadas,
registradas e se as causas de desvios da qualidade sdo investigadas e documentadas, se sdo tomadas
medidas referentes a servicos com desvio da qualidade e se sdo adotadas providéncias para prevenir
reincidéncias;

- observar se o servico possui os ambientes minimos exigidos em legislacdo, de acordo com sua
classificagdo;

- verificar se o estabelecimento possui regimento interno;

- verificar se estabelecimento possui responsdvel técnico e substituto e observar se todas as etapas do
processamento de produtos para saude sdo realizadas por profissionais para os quais estas atividades
estejam regulamentadas pelos seus conselhos de classe;

- observar se os profissionais da CME e da empresa processadora recebem capacitacdo especifica e
permanente;

- verificar (de acordo com a atividade) registros referentes a: projeto basico de arquitetura (PBA) aprovado
pela vigilancia sanitdria competente; controle de salde ocupacional; contratos de servicos terceirizados;
controle de qualidade da dgua; manutencdo preventiva e corretiva da edificacdo e instala¢des; controle de
vetores e pragas urbanas; manutengdo corretiva e preventiva de equipamentos e instrumentos; Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde; eventos adversos e queixas técnicas associadas a
produtos ou servigcos; normas, rotinas e procedimentos;

- observar se instalagGes prediais de dgua, esgoto, energia elétrica, gases, climatiza¢do, protecdo e combate
a incéndio, comunicacgdo e outras existentes atendem as exigéncias dos cddigos de obras e posturas locais,
assim como normas técnicas pertinentes a cada uma das instalagées; verificar se servico de salde mantém
instalagdes fisicas de ambientes externos e internos em boas condi¢cGes de conservagao, seguranga,
organizagao, conforto e limpeza; observar se servico de saude possui iluminagdo e ventilagdo compativeis
com o desenvolvimento das suas atividades;

- verificar se servigo garante a continuidade do fornecimento de 4gua e energia elétrica, em caso de
interrupcdo do fornecimento pela concessiondria, nos locais em que agua e energia elétrica sdo
consideradas insumo critico;

- verificar mecanismos de prevencdo de riscos de acidentes de trabalho, incluindo o fornecimento de

equipamentos de protecdo individual — EPI - em nimero suficiente e compativel com os riscos inerentes as
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atividades desenvolvidas pelos trabalhadores; verificar registros de comunicag¢des de acidentes de trabalho;
em servicos com mais de 20 trabalhadores, verificar existéncia e atua¢do da Comissdo Interna de Prevencdo
de Acidentes — CIPA;

- observar disponibilidade de equipamentos e materiais de acordo com a complexidade do servico e
necessarios ao atendimento da demanda;

- verificar disponibilidade de insumos, produtos e equipamentos necessarios as praticas de higieniza¢do de
maos de trabalhadores;

- observar as condig¢des e técnicas de limpeza e desinfec¢dao de superficies, equipamentos e ambientes;

- verificar se todos os produtos para saude processados sdo regularizados junto a ANVISA; se os produtos
para saude sdo processados de acordo com sua criticidade; se os produtos para saude que sdo
encaminhados para processamento em outro servico sdo submetidos a pré limpeza no servico de origem;
se os produtos para saude que nao pertencem ao servigo e que necessitam de processamento antes da sua
utilizacdo obedecem as determinacdes do CME; se existe Procedimento Operacional Padrdao — POP de cada
etapa do processamento; se existe um sistema de informacdo manual ou automatizado com registro do
monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfec¢do/esterilizacdo, além de manutencdo e
monitoramento dos equipamentos a fim garantir a rastreabilidade dos processos;

- verificar qualificacdo de operacdo e desempenho de equipamentos de limpeza automatizada e de
esterilizacdo; calibracdo de leitoras de indicadores bioldgicos e seladoras térmicas;

- verificar se sdo utilizadas embalagens que garantem a manutencao da esterilidade do conteldo e se estdo
regularizadas junto a ANVISA, para uso especifico em esterilizacdo;

- observar os rétulos de identificacdo de produtos esterilizados;

- verificar se o servigo que realiza desinfec¢do quimica atende as normas vigentes para este processo;

- verificar condicGes de armazenamento e transporte de produtos processados.

Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saide — PGRSS - verificar as condi¢des de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geragdo até a destinacdo final (segregacao,
classificagdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destina¢do final de

residuos).

Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar cumprimento de requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e

cosmeéticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).
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e Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitacdo em Ac¢Ges Basicas de VISA e/ou
capacitacdes especificas na area.

e RDC/ANVISA n°50, de 21/02/2002; RDC/ANVISA n?2306,
de 07/12/2004; RDC/ANVISA n?156, de 11/08/2006;
RDC/ANVISA n28, de 27/02/2009; RDC/ANVISA n°2, de

25/01/2010; RDC/ANVISA n240, de 01/09/2010;
RDC/ANVISA n263, de 25/11/2011; RDC/ANVISA n215, de
15/03/2012; RDC/ANVISA n236, de 25/07/2013;

Resolugdo ANVISA n22.605 de 11/08/2006; Resolugdo
ANVISA n°2.606 de 11/08/2006;

» Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos
de saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA,
2010; Informe Técnico n2 04/07/ANVISA.

e Kit inspec¢do (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
17/servicos-de-saude
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SERVICOS VETERINARIOS:
ambulatorios e ou consultorios veterinarios

A inspec¢ao consiste em:

Identificar estabelecimento, capacidade instalada, recursos humanos; verificar documentacdo de
licenciamento: alvard de localizacao, alvara sanitario, quando necessaria licenca ambiental, documentacao
de responsaveis legais e técnicos; gerenciamento de residuos, controle de qualidade da dgua para consumo
humano, dispositivo de combate a incéndio dentro do prazo de validade, certificado atualizado de controle
integrado de vetores e pragas urbanas realizado por empresa licenciada pela VISA, manutengdo preventiva
e corretiva de todos os equipamentos, seguranca do trabalhador e garantia de acessibilidade; verificar se as
atividades descritas nos documentos estdo de acordo com as exercidas no local; vistoriar as seguintes
areas: recepcdo, arquivo médico veterinario, sala de ambulatdrio, consultdrio(s), DML, pias de higienizacao,
armarios proprios para equipamentos e medicamentos, sanitdrios para clientes e profissionais; verificar
condicOes e técnicas de limpeza e desinfeccdo de superficies, equipamentos e ambientes; os servicos de
alimentacdo ou lanchonete, se existentes, devem atender a legislacdo sanitaria vigente. Verificar as areas
das atividades desenvolvidas como: imunizacdo, com equipamento de refrigeracao exclusivo e controle de
conservagdo das vacinas; e raio X (conforme legislacdo vigente); a area de limpeza e desinfec¢cdo deve
possuir: bancada com pia, lavatério e bancada seca e armario para guarda de material.

Observar equipamentos e procedimentos de conservacao e controle de vacinas, verificando procedéncia e
registro no Ministério da Saude e no Ministério da Agricultura, prazo de validade, embalagem, rotulagem e
armazenamento dos medicamentos e outros insumos terapéuticos e de diagndstico, bem como dos
produtos de limpeza. O consultério devera manter convénio com empresa devidamente credenciada para

recolhimento de cadaveres e lixo hospitalar.
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® Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
capacitacao, cursos e treinamentos especificos na area,
fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela ANVISA/MS.

e Lei Federal n? 8.078/1990 (Cddigo de Protecdo e Defesa do
Consumidor), Portaria/MS/SVS n2 453/1998, Lei n?°
13.317/1999, Resolugdo n2 670/2000 do Conselho Federal de
Medicina Veterinaria, RDC/ANVISA n? 306/2004, Resolucdo
CONAMA 358/2005, RDC ANVISA 63/2011 e RDC ANVISA
15/2012.

e Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecgao (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
de-saude
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SERVICOS VETERINARIOS:

Hospitais e ou clinicas veterinarias

A inspec¢ao consiste em:

Identificar estabelecimento, capacidade instalada, recursos humanos; verificar documentacdo de
licenciamento: alvard de localizacao, alvara sanitario, quando necessaria licenca ambiental, documentacao
de responsaveis legais e técnicos e o gerenciamento de residuos; vistoriar estrutura fisica e funcional:
recepcdo, sala(s) de ambulatério, consultério, arquivo médico, dimensdo, ventilacdo, iluminacdo,
instalagbes elétricas e hidraulicas, controle de qualidade da agua para consumo humano, dispositivo de
combate a incéndio dentro do prazo de validade, certificado atualizado de controle integrado de vetores e
pragas urbanas realizado por empresa licenciada pela VISA, manutengao preventiva e corretiva de todos os
equipamentos, seguranca do trabalhador e garantia de acessibilidade. Os servicos de alimentacdo ou
lanchonete, se existentes, devem atender a legislacdo sanitaria vigente; verificar as areas das atividades:
consultas e internagdo, imunizagdo, laboratdrio, raios-X, ultrassonografia, tomografia, banco de sémen
(conforme legislagdes especificas vigentes). Hospitais e clinicas veterinarias deverdo manter convénio com
empresa devidamente credenciada para recolhimento de cadaveres e lixo hospitalar.

*Bloco cirurgico: sala de preparo de pacientes, sala de antissepsia (com pia de higienizacdo), sala de
esterilizacdo de materiais e sala de cirurgia e parto. O setor cirurgico deverd possuir: mesa cirurgica
impermedvel e de facil higienizacdo, oxigenoterapia, sistema de iluminacdo emergencial préprio, mesas
auxiliares e unidade de terapia intensiva.

Setor de internagao: é opcional para clinicas e obrigatdrio para hospitais veterinarios.

Deve ser composto por: mesa e pia de higienizacdo; baias, boxes ou outras acomodacées individuais e de
isolamento, com ralos individuais para as espécies destinadas, de facil higienizacdo e com coleta
diferenciada do lixo.

Setor de sustentacdo: composto por local para manuseio de alimentos, lavanderia, instalagbes para
repouso de plantonista e auxiliar (quando houver internac¢do), sanitdrios e vestiarios para ambos os sexos e
dotados de pia, sabonete liquido, lixeira, chuveiro e papel-toalha e setor de estocagem de drogas e
medicamentos.

Devem ser avaliados: dimensionamento de dreas de acordo com atividades realizadas e fluxo de clientes e
funcionarios, disponibilidade e condicdes de funcionamento, existéncia e composicdo do carro de
emergéncia (oxigénio, cardioversor), equipamento de refrigeracdo exclusivo e controle de conservagdo de
vacinas; verificar técnicas de limpeza e desinfec¢dao de superficies, equipamentos e ambientes, assepsia,

desinfec¢do e secagem das caixas, gaiolas, comedouros dos animais e esterilizagdo dos materiais.

Para clinicas veterindrias: area de limpeza ou desinfeccdo e esterilizacdo devem possuir bancada com pia,

lavatério e bancada seca, autoclave e armario para guarda de material esterilizado. O comprimento da
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bancada devera proporcionar condi¢cbes adequadas as atividades realizadas de forma que ndo ocorra
cruzamento de material limpo e sujo e que a qualidade do servico seja garantida.

*Pode ocorrer terceirizagdo de procedimentos de esterilizacdo de materiais. Nesse caso, o
estabelecimento deve apresentar contrato e ou documento que comprove a terceirizacao e cépia do alvara
sanitdrio do estabelecimento contratado. Estabelecimento contratante deve possuir sala ou drea adequada
para limpeza e armazenamento de artigos a serem processados separadas do local reservado aos artigos ja
esterilizados.

Hospitais veterinarios devem possuir CME simplificada com:

. Area de limpeza e desinfecgdo de materiais: ambiente destinado a limpeza e desinfec¢do de material
usado no estabelecimento, que deve possuir bancada com pia e pia de despejo, com tubula¢do de esgoto
com didmetro minimo de 75mm.

o Area de esterilizacdo: ambiente destinado ao empacotamento, esterilizacio, armazenamento e
dispensacdo de material interligado a area anterior por guiché e possuindo lavatério e bancada seca,
autoclave, armario para guarda de material esterilizado.

Quanto ao gerenciamento e tecnologias, verificar cumprimento de requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e
cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Salde), conforme a
Resolu¢do RDC n2 2/2010 e a Resolugcdo RDC n2 40/2010. Observar o Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saude (PGRSS) que regule todas as etapas do gerenciamento de residuos (segregacao,
classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinagdo final).
Verificar armazenamento e funcionamento dos cilindros de oxigénio, a procedéncia, registro no Ministério
da Salde, prazo de validade, embalagem, rotulagem e armazenamento de medicamentos e outros insumos
terapéuticos e de diagndstico; verificar produtos para a saude (correlatos) e produtos de limpeza,
concentrac¢do dos produtos diluidos, inclusive os de limpeza; verificar ocorréncia de programas periddicos
de treinamento dos servidores; conferir a documentacdo do servico de radiagdo (se houver), receituarios e
outros impressos utilizados. Observar se ha registro, acompanhamento e notificagdo de doengas relativas

a0s animais.

Observagdes:

1 — S3o classificados como hospitais os servicos que realizam interna¢des e tratamentos cirdrgicos e
funcionam em periodo integral (24 horas), com a presenca permanente de médico veterinario.

2 - Clinicas com internacdo devem manter no local, um auxiliar em periodo integral de 24 horas e contato
de um médico veterinario em regime de plantdo a distancia.

3 - Se no servico houver atividades de hotel, saldo de beleza PET SHOP (para animais de pequeno porte),
inspeciona-lo de acordo com as orientacGes descritas neste protocolo quanto a area fisica. Para os demais

itens deverdo ser observadas orientagdes especificas, se houver.
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4 - A unidade movel, vinculada a estabelecimento veterinario, deverd ser destinada unicamente ao

transporte de animais, sendo proibida a realizagdo de qualquer procedimento médico veterinario.

e ™
Perfil
profissional:

\_ Y,
Referéncia
legal:

4l )
Material
necessario:

U J
e A
Roteiro de
Inspecao:

_ y

* Equipe composta por profissionais de nivel superior, com
capacitacdo, cursos e treinamentos especificos na area,
fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela ANVISA/MS.

e Lei Federal n? 8.078/1990 (Cddigo de Protecdo e Defesa do
Consumidor), Portaria/MS/SVS n? 453/1998, Lei n@
13.317/1999, Resolugdo n? 670/2000 do Conselho Federal
de Medicina Veterinaria, RDC/ANVISA n2 306/2004,
Resolugdo CONAMA 358/2005, RDC/ANVISA 63/2011 e RDC
ANVISA 15/2012.

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servicos de
saude: limpeza e desinfec¢do de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

de-saude
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TERMINAIS RODOVIARIOS E FERROVIARIOS

A inspec¢ao consiste em:

Identificar responsavel pela administracao geral e pelos servigcos de limpeza; vistoriar condi¢cdes de higiene
e limpeza do complexo, existéncia de bebedouros publicos, sanitarios separados por sexo (com pia, lixeira,
sabdo liquido e papel-toalha para higiene de maos) e depdsito externo de residuos; verificar periodicidade
de desinfeccdo de bebedouros e a troca de seus filtros; verificar origem da agua utilizada para consumo
humano, existéncia de reservatdrio de dgua e periodicidade da realizacdo de limpeza , e existéncia de rede
de esgotamento sanitario; verificar a utilizacdo de equipamentos de protecao individual (EPIs) pelo pessoal
da limpeza, localizacdo de vestidrio dos funciondrios (com armarios, chuveiros, sanitdrios), existéncia de
refeitdrio e de local prdprio para guarda de material utilizado na limpeza (DML); os servicos de alimentacdo
disponiveis, devem possuir alvaras sanitdrios distintos e observadas as orienta¢des contidas no Manual de
Boas Praticas em alimentos, utilizando roteiro especifico; verificar dispositivo de combate a incéndio dentro
do prazo de validade e certificado atualizado de controle integrado de vetores e pragas urbanas realizado

por empresa licenciada pela VISA.

( ) : . ) o
Perfil * Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacitagao, cursos e treinamentos
. . . especificos na area, fornecidos e reconhecidos pela
profissional: VISA ou pela ANVISA/MS.
\_ J
( )
Referéncia e Lei Federal n? 8.078/1990 (Cdédigo de Protecdo e
Defesa do Consumidor), Lei 13.317/1999, RDC ANVISA
|ega|: n2 216/2004, Lei 18.031/2009, Lei 12.305/2010.
\ J
( )
Material B .
, e Kit inspec¢do (vide Anexo |)
necessario:
U J
4 )
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
|I1$p€§50: 17/servicos-de-saude
& J

266



UNIDADES DE ESTERILIZACII\O, REESTERILIZACAO E REPROCESSAMENTO DE
MATERIAIS E ARTIGOS MEDICO-HOSPITALARES POR OXIDO DE ETILENO

A inspec¢ao consiste em:

- verificar a existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela Visa e se a edificacdo se encontra em
conformidade com o projeto arquitetonico;

- verificar se estabelecimento possui: quadro de pessoal qualificado, devidamente treinado e identificado;
ambientes identificados; equipamentos, mobilidrio, materiais e suporte logistico adequado; procedimentos
e instrucGes aprovados e vigentes; observar se reclamagdes sobre servicos oferecidos sdo examinadas,
registradas e se causas de desvios da qualidade sdo investigadas e documentadas, se sdo tomadas medidas
em relacdo a servicos com desvio da qualidade e se sdo adotadas providéncias para prevenir reincidéncias;
- ver se estabelecimento possui Regimento Interno;

- verificar se estabelecimento possui inscricdo atualizada no CNES;

- verificar se estabelecimento possui responsdvel técnico e substituto;

- verificar (de acordo com a atividade) registros referentes a: controle de salde ocupacional; educagao
permanente; contratos de servicos terceirizados; controle de qualidade da dgua; manutencdo preventiva e
corretiva da edificacdo e instalagdes; controle de vetores e pragas urbanas; manutencdo corretiva e
preventiva de equipamentos e instrumentos; Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;
eventos adversos e queixas técnicas associadas a produtos ou servicos; normas, rotinas e procedimentos;

- verificar documentacao referente ao registro dos profissionais em conselhos de classe, quando for o caso;
- observar se instalagbes prediais de dgua, esgoto, energia elétrica, gases, climatiza¢do, protecdo e combate
a incéndio, comunicacgdo e outras existentes atendem as exigéncias dos cddigos de obras e posturas locais,
assim como normas técnicas pertinentes a cada uma das instalacGes; verificar se servico de salide mantém
instalaces fisicas de ambientes externos e internos em boas condi¢cGes de conservacdo, seguranca,
organizacdo, conforto e limpeza; observar se servico de salde possui iluminagdo e ventilacdo compativeis
com o desenvolvimento de suas atividades;

- verificar se servico garante a continuidade do fornecimento de dgua e de energia elétrica, em caso de
interrup¢do do fornecimento pela concessiondria, nos locais em que 3agua e energia elétrica sdo
consideradas insumo critico;

- verificar mecanismos de prevengado de riscos de acidentes de trabalho, incluindo o fornecimento de
equipamentos de protecdo individual - EPlI, em numero suficiente e compativel com as atividades
desenvolvidas pelos trabalhadores; verificar registros de comunicagdes de acidentes de trabalho; em
servicos com mais de 20 trabalhadores, verificar existéncia e atuagdo da Comissdo Interna de Prevencgao de
Acidentes — CIPA;

- observar disponibilidade de equipamentos e materiais de acordo com a complexidade do servico e

necessarios ao atendimento da demanda;
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- verificar disponibilidade de insumos, produtos e equipamentos necessarios as praticas de higienizacdo de
maos de trabalhadores;

- observar condicdes e técnicas de limpeza e desinfeccao de superficies, equipamentos e ambientes;

- verificar monitoracdo continua de concentracdo ambiental de éxido de etileno a fim de assegurar o limite
de tolerancia estabelecido legalmente;

- observar se todos os equipamentos de esterilizacdo existentes na unidade e o agente esterilizante a base
de 6xido de etileno possuem registro no MS;

- verificar condi¢Oes higiénicas e sanitdrias de veiculos quando, além do processo de esterilizacdo, a
empresa realizar transporte de produtos, materiais ou artigos médico-hospitalares esterilizados ou a
esterilizar;

- verificar processo de limpeza em artigos passiveis de processamento;

- comprovar realizacdo de controle bioldgico e de residuos de dxido de etileno de materiais esterilizados,
em local préprio e adequado ao fim;

- verificar se existem menores, gestantes e mulheres em idade fértil exercendo atividades em salas de
esterilizacdo, quarentena e depdsito;

- observar presenca de sistema de renovacdo do ar, dispositivo de protecdo contra sobrecorrentes e
sobretensdo, instalacdes elétricas adequadas, sistema de protecdo contra descargas atmosféricas, porta
exclusiva para emergéncia, lava-olhos e chuveiros adequadamente distribuidos, sistema de combate a
incéndios adequado, sistema de alarme sonoro e luminoso para caso de emergéncia (vazamento de gas),
sinalizagdo, para identificacdo de ambientes (esterilizacdo, quarentena, depdsito de recipiente e
tratamento de gds e de sistemas de seguranca), equipamento de monitoracdo do éxido de etileno no
ambiente de trabalho;

- verificar existéncia de: sistema automatico de admissdo e de remocdo de gds na camara; sistema que
impossibilite abertura de portas das camaras apds o inicio do ciclo; sistema de areacdo mecanica; sistema
de geragdo de relatdrio do ciclo de esterilizagdo; sistema que garanta tratamento de todos os residuos
liquidos; sistema de tratamento do dxido de etileno utilizado de forma a garantir a inocuidade do produto;
tubulagBes e conexdes de cilindros ao equipamento quando utilizarem recipientes convencionais, sendo
que equipamentos que utilizem recipientes descartdveis devem possuir dispositivo interno a camara para
acoplamento e acondicionamento destes;

- observar embalagem, rotulagem, transporte e armazenamento de recipientes de 6xido de etileno e suas
misturas, de materiais e artigos médico-hospitalares;

- verificar se servigo garante eficacia e repetibilidade de processo de esterilizacdo (validacdo do processo e
revalidagdo anual);

- verificar prontudrio da unidade de esterilizagdo contendo fluxograma do processo, desenhos das
instalacbes de equipamentos, descricdo de funcionamento e de dispositivos de seguranca, livro de

ocorréncia e especificacGes de equipamentos;
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Quanto ao Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS): verificar condi¢gdes de
todas as etapas do gerenciamento de residuos, desde a geracdo até a destinacdo final (segregacao,
classificacdo, transporte interno, abrigo interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinacao final de

residuos).

Quanto a gerenciamento e tecnologias: verificar cumprimento de requisitos minimos para o
gerenciamento de tecnologias em saude, de modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranca de produtos para saude (incluindo equipamentos), produtos de higiene e

cosméticos, medicamentos e saneantes (Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude).
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Perfil

profissional:

/

Referéncia

legal:
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Material
necessario:
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Roteiro de
Inspecao:

\_ Y,

® Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com capacitacdo em Ac¢Bes Basicas de VISA e/ou
capacitacoes especificas na drea.

e RDC/ANVISA n250, de 21/02/2002; RDC/ANVISA n2306,
de 07/12/2004; RDC/ANVISA n2156, de 11/08/2006;
RDC/ANVISA n22, de 25/01/2010; RDC/ANVISA n240, de
01/09/2010; RDC/ANVISA n9%3, de 25/11/2011;
RDC/ANVISA  n215, de  15/03/2012;  Portaria
Interministerial n2482 de 16/04/1999; Resolucdo ANVISA
n22.605 de 11/08/2006; Resolu¢do ANVISA n22.606 de
11/08/2006;

e Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servigos
de saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA,
2010.

e Kit inspecdo (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-
17/servicos-de-saude
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UNIDADES PRISIONAIS:
Penitenciarias, Presidios e Colonias Penais

A inspec¢ao consiste em:

- Proceder a identificacdo do estabelecimento, responsavel legal, categoria (penitenciaria, presidio, colonia
penal), natureza (federal, estadual), caracteristica da unidade (masculina, feminina, mista), capacidade
instalada, tipo de regime (aberto, semiaberto, fechado), tipo de atividades desenvolvidas (educativas,
assistenciais, culturais, esportivas) e nimero de internos ou usuarios, sistema de abastecimento de agua
(fonte, capacidade, limpeza do reservatdrio, controle de qualidade) e sistema de esgoto e de escoamento
hidrico; verificar existéncia de Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) comprovando as condi¢bes
adequadas de conservacao e funcionamento das instalagdes; verificar certificado atualizado de controle
integrado de vetores e pragas urbana, realizado por empresa licenciada pela VISA;

-Quanto aos servicos de saude: identificar servicos e atividades desenvolvidas (atendimento médico,
odontoldgico, de enfermagem, assisténcia social, psicologia, laboratorial etc.), responsaveis técnicos por
cada area e registros nos respectivos drgdos de classe; vistoriar a estrutura fisica e funcional quanto a:
existéncia de projeto arquitetonico aprovado pela VISA e edificacdes em conformidade com o projeto;
acesso externo (para embarque e desembarque de ambulancias), sistema de ventilacdo e iluminacdo, tipo
de revestimento de piso, paredes, teto, rodapés (materiais de facil limpeza/desinfeccdo), infraestrutura
material (equipamentos, mobilidrio, materiais, rouparia, utensilios) e areas de procedimentos técnicos
apropriados para atendimentos — consultdrio médico, psicoldgico e de assisténcia social (com sanitario),
consultério odontoldgico, posto de enfermagem, sala de coleta de materiais para exames de laboratério,
sala de curativo e sutura, sala de vacinagdo, farmacia, cela de observacdo (com sanitdrios), central de
material (limpeza, preparo e esterilizacdo de materiais),rouparia, depdsito de materiais e sanitdrios para a
equipe de salde (separados por sexo). Observar se ha circulagdo e dimensdes suficientes de corredores e
portas, higienizacdo correta de roupas (roupas procedentes desse setor devem ser lavadas em lavanderia
do tipo hospitalar ou ser totalmente descartaveis), sistema de esgoto apropriado e disponibilidade de agua
potavel para funciondrios e internos. Verificar se a equipe de saude é constituida por profissionais
conforme estabelecido pelo Plano Operativo Estadual do Sistema Penitencidrio e garantir o fluxo de
referéncia e contra referéncia de atencdo a salde, para a¢Ges de maior complexidade; verificar se ha
instrumentos técnico-administrativos e registros relacionados a assisténcia (prontuarios, livro de registros
de pacientes, censos didrios, notificagdo de agravos e cadernetas de vacinagdo), manuais de normas
técnicas e rotinas, conservagao de vacinas e outros produtos de enfermagem, odontologia, farmacia, posto
de coleta e etc, conforme normas vigentes. Verificar condi¢Ges higiénicas e sanitarias de superficies,
equipamentos, mobiliario, materiais, roupas e utensilios, bem como os procedimentos de limpeza e
desinfeccdo adotados, uso de equipamentos de protecdo individual (EPIs) e controle de vacina¢do dos

funcionarios e detentos; verificar Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude(PGRSS) que
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regule todas as etapas do gerenciamento de residuos (segregacao, classificacdo, transporte interno, abrigo

interno, abrigo externo, coleta, tratamento e destinagao final).

* Pode ocorrer terceirizacdo de servicos de alimentacdo, lavanderia, procedimentos de esterilizacdo de

materiais e outros. Nesse caso, o estabelecimento deve apresentar contrato e ou documento que

comprove a terceirizacdo e cdpia do alvard sanitario do estabelecimento contratado. O estabelecimento

contratante deve possuir area adequada para limpeza e armazenamento de artigos a serem processados

separados do local reservado aos artigos ja esterilizados.

legal:

-
Perfil
profissional:

U J
4 )
Referéncia

\U
-

)
<

Material
necessario:
\
(
Roteiro de
Inspecao:
(U

J
>
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® Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacita¢do, cursos e treinamentos especificos
na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela
ANVISA/MS.

e Lei Estadual n2 13.317/1999, Portaria interministerial n?
1777/GM/03, RDC/ANVISA n2 306/2004, Lei n? 18.031/2009,
Lei n2 12.305/2010, RDC/ANVISA 63/2011 e RDC ANVISA
15/2012.

¢ Referéncias Técnicas: Seguranca do paciente em servigos de
saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.

e Kit inspec¢do (vide Anexo |)

http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-

de-saude
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UNIDADES PRISIONAIS:
Sistemas Socioeducativos

A inspec¢ao consiste em:

- Proceder a identificacdo do estabelecimento, responsavel legal, natureza (federal, estadual), caracteristica
da unidade (masculina, feminina, mista), tipo de regime (aberto, semiaberto, fechado), tipo de atividades
desenvolvidas (educativas, assistenciais, culturais, esportivas), capacidade instalada e nimero de internos
ou usuarios no dia da inspecdo, sistema de abastecimento de agua (fonte, capacidade, limpeza do
reservatdrio, controle de qualidade) e sistema de esgoto e de escoamento hidrico; verificar existéncia de
Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) comprovando as condi¢cdes adequadas de conservagao e
funcionamento das instalagdes; verificar certificado atualizado de controle integrado de vetores e pragas
urbana, realizado por empresa licenciada pela VISA; verificar se ha avaliacdo periddica e sistematica do
consumo de medicamentos, insumos, materiais e equipamentos, adocdo de métodos que visem a
seguranca e integridade fisica de adolescentes, familiares e trabalhadores, utilizacdo dos servicos de
referéncias disponiveis visando a atencdo integral a saude e divulgacdo interna de atividades
socioeducativas; informar aos 6rgaos competentes quanto a ocorréncia de doencas de notificacdo
compulséria e de agravos, participacdo da equipe de atencdo a salde na elaboracdo do Plano Individual de
Atendimento (PIA), se é assegurado a guarda das pastas de saude (prontuarios) no que se refere a
confidencialidade e integridade e sua disponibilidade em local de facil acesso; verificar se postos de
trabalho estdo completos e em conformidade com a finalidade e a necessidade do servico, se os
profissionais cuja profissdo seja regulamentada por conselhos de classe estdo registrados nestes, se
trabalhadores sdo avaliados periodicamente por equipe de medicina do trabalho ou equivalente e se o
servigco dispde de mecanismo de controle de acidentes de trabalho; observar se o estabelecimento possui
Programa de Controle e Prevencdo de Infeccdo e de Eventos Adversos (PCPIEA) implantado; uso de
equipamentos de protecdo individual e ou coletiva (EPI ou EPC), rotinas estabelecidas para a precaucgdo e o
isolamento, recursos para a continuidade da atencdo em caso de interrup¢do do fornecimento de dgua ou
energia elétrica pela rede publica; verificar existéncia de programa de identificagdo, monitoramento e
controle de surtos infecciosos ou toxico-alimentares.

Verificar se consultérios e dreas de observagdao possuem ventilagdo e iluminagao natural, se materiais sdo
armazenados observando o cumprimento de requisitos de seguranga, obedecendo a separa¢do entre
medicamentos, germicidas e produtos para salde, se medicamentos sujeitos a controle especial sdo
rastredveis desde sua aquisicdo até o consumo pelo interno e existéncia de padroniza¢do para aquisi¢cdo de
medicamentos e produtos; verificar se existem ag¢des educativas sobre salde sexual e reprodutiva, se
executa a busca ativa de casos de tuberculose e outras doengas de prevaléncia na regido, se realiza
acompanhamento do desenvolvimento fisico e psicossocial, se promovem a capacita¢do de adolescentes
internos promotores de salde e a¢Oes de prevencdo e reducdo de agravos psicossociais decorrentes da

privacdo de liberdade de internos; verificar existéncia de a¢des educativas sobre uso prejudicial de alcool e
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outras drogas, com encaminhamento aos centros de ateng¢do psicossocial ou outros equipamentos extra-
hospitalares da rede SUS de atencdo a salde mental; verificar se sdo oferecidos programas de suporte
psicossocial para trabalhadores, voluntdrios e adolescentes, se realiza consulta odontolégica, se orienta
sobre os cuidados em higiene bucal e sobre a importancia do auto exame da boca e se existe pactuacdo
com programa de DST/AIDS/Hepatites para promover o tratamento de casos confirmados; observar se ha
encaminhamento para referéncia de casos suspeitos para exame diagndstico e o aconselhamento em
DST/HIV/Hepatites e se elabora e distribui material educativo e instrucional sobre DST, HIV e hepatite;
verificar se a unidade dispGe de quadra de esportes, area para atividade de lazer, sala de ensino regular e
area para atividades educacionais para adolescentes; observar se numero de colchGes e camas é
compativel com numero de adolescentes.

Quanto ao servico de alimentagdo: Utilizar roteiro especifico de acordo com o Regulamento Técnico de
Boas Praticas para Servicos de Alimentacado e se o servico de alimentacdo e nutricdo é supervisionado por
nutricionista com registro profissional.

* Pode ocorrer terceirizagdo de servicos de alimentacdo, lavanderia e outros. Nesse caso, o
estabelecimento deve apresentar contrato e ou documento que comprove a terceirizacao e cépia do alvara

sanitario do estabelecimento contratado.

( )
Perfil e Equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
superior, com capacitacdo, cursos e treinamentos especificos
sl . na area, fornecidos e reconhecidos pela VISA ou pela
profissional: ANVISA/MS.

- J
4 )

e Lei n? 13.317/1999, RDC ANVISA n2 306/2004, Portaria n?

Referéncia 647/2008, Lei n?2 18.031/2009, Lei n? 12.305/2010,
RDC/ANVISA 63/2011 e RDC/ANVISA 15/2012.
Iegal: e Referéncias Técnicas: Seguranga do paciente em servigos de

saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/ ANVISA, 2010.

U 4
e “

Mater:la.l e Kit inspegdo (vide Anexo )
necessario:
\ y,
( ™)
Roteiro de http://www.saude.mg.gov.br/servidor/2013-12-17-16-44-17/servicos-
|nspe§50: de-saude
\. y,

Revisao ortografica (1.ed.): Prof2. Rosimari Sabino da Rocha
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Referéncias Legais

Neste tépico se encontram descritas as legislagbes utilizadas como referéncia para
elaboracdo deste Protocolo de Ac¢es, as quais devem ser aplicadas aos servicos sujeitos a Vigilancia
Sanitdria. Estas normas, bem como suas atualiza¢Ges, poderdo ser acessadas nos sites da Secretaria
Estadual de Saude do Estado de Minas Gerais, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Ministério
da Saude. Cabe ressaltar que além destas, outras poderdo ser utilizadas suplementarmente,
conforme as especificidades dos servigos.

Decretos

e Decreto n? 7.179, de 20 de maio de 2010: “Institui o Plano Integrado de Enfrentamento ao
Crack e outras Drogas, cria o seu Comité Gestor, e dd outras providéncias”.

» Decreto n? 5.912, de 27 de setembro de 2006: “Regulamenta a Lei n® 11.343, de 23 de
agosto de 2006, que trata das politicas publicas sobre drogas e da instituicGo do Sistema
Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD, e dd outras providéncias”.

e Decreto n? 85.878, de 07 de abril de 1981: “Estabelece normas para execugdo de Lei n®
3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissGo de farmacéutico, e da
outras providéncias”.

* Decreto Federal n? 24.492, de 28 de junho de 1934: “Baixa instru¢des sobre o decreto
20.931, de 11 de janeiro de 1932, na parte relativa a venda de lentes de grau”.

* Decreto Federal n2 20.931, de 11 de janeiro de 1932: “Regula e fiscaliza o exercicio da
medicina, da odontologia, da medicina veterindria e das profissbes de farmacéutico, parteira
e enfermeira, no Brasil, e estabelece penas”.

Instru¢ées Normativas

* Instru¢Go Normativa n® 04, de 24 de fevereiro de 2010: “Dispde sobre indicadores para
avaliagdo de Unidades de Terapia Intensiva”.

e Instru¢Go Normativa n2 02, de 03 de junho de 2008: “Dispbe sobre os Indicadores para a
Avaliagdo dos Servigos de Atencdo Obstétrica e Neonatal”.

Leis

* Lei Estadual n® 18.372, de 04 de setembro de 2009: “Acrescenta dispositivo a Lei n® 15.072,
de 05 de abril de 2004, que dispée sobre a promogdo da educagdo alimentar e nutricional nas
escolas publicas e privadas do sistema estadual de ensino”.
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Lei Estadual n2 18.031, de 12 de janeiro de 2009: “Dispde sobre a Politica Estadual de
Residuos Sdlidos”.

Lei Estadual n? 15.758, de 04 de outubro de 2005: “Regulamenta o transporte intermunicipal
de caddveres e ossadas humanas no Estado”.

Lei Estadual n2 15.177, de 16 de junho de 2004: “Proibe a comercializagdo de produtos
Opticos em estabelecimentos ndo credenciados e dd outras providéncias”.

Lei Estadual n? 13.317, de 24 de setembro de 1999: “Contém o Cddigo de Saude do Estado de
Minas Gerais”.

Lei Estadual n2 12.666, de 04 de novembro de 1997: “Dispée sobre a politica estadual de
amparo ao idoso e dd outras providéncias”.

Lei Federal n2 12.592, de 18 de janeiro de 2012: “Dispde sobre o exercicio das atividades
profissionais de Cabeleireiro, Barbeiro, Esteticista, Manicure, Pedicure, Depilador e
Magquiador”.

Lei Federal n2 12.461, 26 de julho de 2011: “Altera a Lei n®> 10.741, de 1° de outubro de 2003,
para estabelecer a notificacgdo compulsdria dos atos de violéncia praticados contra o idoso
atendido em servigo de saude”.

Lei Federal n2 12.305, de 02 de agosto de 2010: “Institui a Politica Nacional de Residuos
Sélidos; altera a Lei n29.605, de 12 de fevereiro de 1998; e d4 outras providéncias”.

Lei Federal n2 11.343, de 23 de agosto de 2006: “Institui o Sistema Nacional de Politicas
Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para preveng¢éo do uso indevido, atencdio e
reinser¢do social de usudrios e dependentes de drogas; estabelece normas para repressdo a
produgcdo ndo autorizada e ao trdfico ilicito de drogas; define crimes e dd outras
providéncias”.

Lei Federal n? 10.741, de 12 de outubro de 2003: “Dispde sobre o Estatuto do Idoso e dd
outras providéncias”.

Lei Federal n2 10.205, de 21 de mar¢co de 2001: “Regulamenta o § 4° do art. 199 da
Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicéo e aplicagdo
do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional
indispensdvel a execugdo adequada dessas atividades, e dd outras providéncias”.

Lei Federal n? 9.431, de 06 de janeiro de 1997: “Dispbe sobre a obrigatoriedade da
manutengdo de programa de controle de infecgbes hospitalares pelos hospitais do Pais”.

Lei Federal n2 8078, de 11 de setembro de 1990: “Dispde sobre a protecdo do consumidor e
dd outras providéncias”.

Lei Federal n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973: “DispbGe sobre o controle sanitdrio do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e dd outras
providéncias”.
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Normas
Norma CNEN-NE-5.01, 01 de agosto de 1988: “Transporte de materiais radioativos”.

Norma CNEN-NE-6.05, de 17 de dezembro de 1985: “Geréncia de rejeitos radioativos em
instala¢Oes radiativas”.

Norma CNEN-NN-3.01, de 06 de janeiro de 2005: “Diretrizes bdsicas de protecdo
radioldgica”.

Norma CNEN-NN-3.05, de 19 de abril de 2013: “Requisitos de radioprote¢do e seguranca
para servicos de Medicina Nuclear”.

Norma CNEN-NE-3.02, de 12 de agosto de 1988: “Servicos de radioprote¢ao”.

Norma CENEN-NN-7.01, de 20 de marco de 2013: “Certificacdo de qualificacdo de
supervisores de protecao radiolégica”.

Portarias

Portaria GM/MS n2 2914, de 12 de dezembro de 2011: “Dispbe sobre os procedimentos de
controle e de vigildncia da qualidade da dgua para consumo humano e seu padrdo de
potabilidade”.

Portaria GM/MS n2 2.555, de 28 de outubro de 2011: “Dispée sobre o incentivo financeiro
destinado ao custeio das acbes desenvolvidas por Casas de Apoio para Pessoas Vivendo com
HIV/AIDS (Casas de Apoio)”.

Portaria GM/MS n2 1.353, de 13 de junho de 2011: “Aprova o Regulamento Técnico de
Procedimentos Hemoterdpicos”.

Portaria GM/MS n2 4283, de 30 de dezembro de 2010: “Aprova as diretrizes e estratégias
para organizacdo, fortalecimento e aprimoramento das acbes e servicos de farmdcia no
dmbito dos hospitais”.

Portaria GM/MS n2 2600, de 21 de outubro de 2009: “Aprova o Regulamento Técnico do
Sistema Nacional de Transplantes”.

Portaria GM/MS n2 1.660, de 22 de julho de 2009: “Institui o Sistema de Notificacdo e
Investigagdo em Vigildncia Sanitdria - VIGIPOS, no dmbito do Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitdria, como parte integrante do Sistema Unico de Saude — SUS”.

Portaria GM/MS n? 2.528, de 19 de outubro de 2006: “Aprova a Politica Nacional de Saude
da Pessoa Idosa”.

Portaria MS/GM n2 2.193, de 14 de setembro de 2006: “Define a estrutura e a atuagdo dos
bancos de leite humano (BLH)”.

Portaria GM/MS n2 1.405, de 29 de junho de 2006: “Institui a Rede Nacional de Servicos de
Verificacdo de Obito e Esclarecimento da Causa Mortis (SVO)”.

Portaria GM/MS n2 971, de 03 de maio de 2006: “Aprova a Politica Nacional de Prdticas
Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Satide”.
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Portaria GM/MS n2 2048, de 05 de dezembro de 2002: “Aprova o Regulamento Técnico dos
Sistemas Estaduais de Urgéncia e Emergéncia”.

Portaria GM/MS n2 44, de 10 de janeiro de 2001: “Aprova, no dmbito do Sistema Unico de
Saude, a modalidade de assisténcia - Hospital Dia”.

Portaria GM/MS n2 479, de 15 de abril de 1999: “Cria mecanismos para a implantagcdo dos
Sistemas Estaduais de Referéncia Hospitalar em Atendimento de Urgéncias e Emergéncias”.

Portaria GM/MS n2 3.523, de 28 de agosto de 1998: “Aprovar o Regulamento Técnico
contendo medidas bdsicas referentes aos procedimentos de verificagdo visual do estado de
limpeza, remogdo de sujidades por métodos fisicos e manutenc¢do do estado de integridade e
eficiéncia de todos os componentes dos sistemas de climatizagdo, para garantir a qualidade
do ar de interiores e prevengdo de riscos a saude dos ocupantes de ambientes climatizados”.

Portaria GM/MS n2 321, de 26 de maio de 1988: “Aprova as normas e os padrées minimos
destinados a disciplinar a constru¢do, instalagdo e funcionamento de creches, em todo
territorio nacional”.

Portaria GM/MS n2 2.616, de 12 de maio de 1998: “Expede diretrizes e normas para a
prevencdo e o controle das infeccbes hospitalares”.

Portaria interministerial MJ/MS n2 1.777, de 09 de setembro de 2003: “Aprova o Plano
Nacional de Saude no Sistema Penitencidrio, destinado a prover a atenc¢do integral a satude
da populagdo prisional confinada em unidades masculinas e femininas, bem como nas
psiquidtricas”.

Portaria Interministerial GM/MS n2 482, de 16 de abril de 1999: “Aprova o Regulamento
Técnico e seus Anexos, objeto desta Portaria, contendo disposi¢des sobre os procedimentos
de instalagdes de Unidade de Esterilizagdo por dxido de etileno e de suas misturas e seu uso,
bem como, de acordo com as suas competéncias, estabelece as agdes sob a responsabilidade
do Ministério da Saude e Ministério do Trabalho e Emprego”.

Portaria SAS/MS n¢ 84, de 25 de marco de 2009: “Adequar o servigo especializado 134 —
servigo de prdticas integrativas e sua classificagéo 001 — acupuntura”.

Portaria SAS/MS n2 647, de 11 de novembro de 2008: “Aprova as normas para a implanta¢éo
e implementacdo da Politica de Atengdo Integral a Saude dos adolescentes em conflito com a
lei, em regime de internagdo e internagdo provisdria - PNAISARI, em unidades masculinas e
femininas; os pardmetros para constru¢Go, ampliagdo ou reforma de estabelecimento de
saude nas unidades de internagdo e internagdo provisoria e o plano operativo estadual de
atengdo integral a saude dos adolescentes em conflito com a lei, em regime de internagdo e
internagdo provisoria”.

Portaria SAS/MS n?2 154, de 18 de marco de 2008: “Recompbe a tabela de
servicos/classificacbes do sistema de cadastro nacional de estabelecimentos de satde —
SCNES”.
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Portaria SVS/MS n? 453, de 12 de junho de 1998: “Aprova o Regulamento Técnico que
estabelece as diretrizes bdsicas de protegcdo radioldgica em radiodiagndstico médico e
odontoldgico, dispée sobre o uso dos raios-x diagndsticos em todo territorio nacional e da
outras providéncias”.

Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacBes: “Aprova o Regulamento
Técnico sobre substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial”.

Resolugoes

RDC ANVISA n? 19, de 23 de marco de 2012: “Altera a Resolu¢do RDC n° 56, de 16 de
dezembro de 2010, que dispde sobre o reqgulamento técnico para o funcionamento dos
laboratdrios de células progenitoras hematopoéticas (CPH) provenientes de medula éssea e
sangue periférico e bancos de sangue de corddo umbilical e placentdrio, para finalidade de
transplante convencional e dd outras providéncias”.

RDC ANVISA n2 15, de 15 de marco de 2012: “Dispoe sobre requisitos de boas prdticas para o
processamento de produtos para satde e dd outras providéncias”.

RDC ANVISA n2 12, de 16 de fevereiro de 2012: “Dispée sobre a Rede Brasileira de
Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS)”.

RDC ANVISA n?2 11, de 16 de fevereiro de 2012: “Dispbe sobre o funcionamento de
laboratdrios analiticos que realizam andlises em produtos sujeitos a Vigildncia Sanitdria e da
outras providéncias”.

RDC ANVISA n?2 6, de 30 de janeiro de 2012: “Dispbe sobre as Boas Prdticas de
Funcionamento para as Unidades de Processamento de Roupas de servigos de Saude e dd
outras providéncias”.

RDC ANVISA n? 63, de 25 de novembro de 2011: “Dispde sobre os Requisitos de Boas Prdticas
de Funcionamento para os Servicos de Saude”.

RDC ANVISA n2 51, de 06 de outubro de 2011: “DispGe sobre os requisitos minimos para a
andlise, avaliagdo e aprova¢do dos projetos fisicos de Estabelecimentos de Saude no Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitdria (SNVS)”.

RDC ANVISA n2 31, de 04 de julho de 2011: “Dispée sobre a indicagdo de uso de produtos
saneantes na categoria “Esterilizante”, para aplicagcdo sob a forma de imersdo, a indicagdo
de uso de produtos atualmente categorizados como “Desinfetante Hospitalar para Artigos
Semicriticos” e dad outras providéncias”.

RDC ANVISA n? 29, de 30 de junho de 2011: “Dispée sobre os requisitos de seguranca
sanitdria para o funcionamento de instituicées que prestem servicos de atencdo a pessoas
com transtornos decorrentes do uso, abuso ou dependéncia de substdncias psicoativas”.

RDC ANVISA n? 23, de 27 de maio de 2011: “DispGe sobre o regulamento técnico para o
funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos e dd outras providéncias”.
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RDC ANVISA n? 6, de 14 de fevereiro de 2011: “Altera a Resolucéo RDC n? 154, de 15 de
junho de 2004, que estabelece o Regulamento Técnico para o funcionamento dos Servigos de
Didlise, republicada em 31/05/2006".

RDC ANVISA n2 57, de 16 de dezembro de 2010: “Determina o Regulamento Sanitdrio para
Servicos que desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue humano e
componentes e procedimentos transfusionais”.

RDC ANVISA n2 56, de 16 de dezembro de 2010: “Dispée sobre o regulamento técnico para o
funcionamento dos laboratdrios de processamento de células progenitoras hematopoéticas
(CPH) provenientes de medula dssea e sangue periférico e bancos de sangue de corddo
umbilical e placentdrio, para finalidade de transplante convencional e dd outras
providéncias”.

RDC ANVISA n2 42, de 25 de outubro de 2010: “Dispdée sobre a obrigatoriedade de
disponibiliza¢do de preparagdo alcodlica para fricgdo antisséptica das mados, pelos servigos de
saude do Pais, e dd outras providéncias”.

RDC ANVISA n? 40, de 12 de setembro de 2010: “Dispbe sobre o gerenciamento de
tecnologias em saude em estabelecimentos de saude (prorrogagdo de prazo)”.

RDC ANVISA n? 7, de 24 de fevereiro de 2010: “Dispbe sobre os requisitos minimos para
funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva e dad outras providéncias”.

RDC ANVISA n? 2, de 25 de janeiro de 2010: “Dispée sobre o gerenciamento de tecnologias
em saude em estabelecimentos de saude”.

RDC ANVISA n? 66, de 21 de dezembro de 2009: “Dispée sobre o transporte no territorio
nacional de drgdos humanos em hipotermia para fins de transplantes”.

RDC ANVISA n2 61, de 12 de dezembro de 2009: “Dispée sobre o funcionamento dos
Laboratdrios de Histocompatibilidade e Imunogenética que realizam atividades para fins de
transplante e dd outras providéncias”.

RDC ANVISA n2 51, de 21 de outubro de 2009: “Dispée sobre a comprovacg@o de eficdcia de
esterilizantes e desinfetantes hospitalares para artigos semi-criticos frente a micobactéria
“Mycobacterium massiliense” e dd outras providéncias”.

RDC ANVISA n? 8, de 27 de fevereiro de 2009: “Dispde sobre as medidas para redugdo da
ocorréncia de infeccées por Micobactérias de Crescimento Rdpido - MCR em servigos de
saude”.

RDC ANVISA n2 87, de 21 de novembro de 2008: “Altera o Regulamento Técnico sobre as
Boas Prdticas de Manipulagéo em Farmdcias”.

RDC ANVISA n2 67, de 30 de setembro de 2008: “Dispde sobre o Regulamento Técnico para o
Funcionamento de Bancos de Tecidos Oculares de origem humana”.

RDC ANVISA n2 38, de 04 de junho de 2008: “Dispde sobre a instalacdo e o funcionamento
dos servigcos de medicina nuclear in vivo”.
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RDC ANVISA n? 36, de 03 de junho de 2008: “Dispée sobre Regulamento Técnico para
Funcionamento dos Servigos de Atencgdo Obstétrica e Neonatal”.

RDC ANVISA n2 29, de 12 de maio de 2008: “Aprova o Regulamento técnico para o
cadastramento nacional dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG) e o envio da
informagdo de produgdo de embribes humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo
utilizados no respectivo procedimento”.

RDC ANVISA n2 67, de 08 de outubro de 2007: “DispGe sobre Boas Prdticas de Manipulagdo
de Preparagées Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmdcias”.

RDC ANVISA n2 171, de 04 de setembro de 2006: “Dispée sobre o Regulamento Técnico para
o funcionamento de Bancos de Leite Humano”.

RDC ANVISA n? 156, de 11 de agosto de 2006: “Dispée sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos, e dd outras providéncias”.

RDC ANVISA n? 101, de 06 de junho de 2006: “O ambiente fisico, os recursos materiais, as
condigdes de trabalho e as atividades e procedimentos relacionados diretamente ao ciclo do
transplante de células, tecidos e drgdos, exercidos pelas Centrais de Notificagdo, Captagdo e
Distribuicdo de Orgdos, estdo sujeitos ao regime de vigildncia sanitdria”.

RDC ANVISA n2 20, de 02 de fevereiro de 2006: “Estabelece o Regulamento Técnico para o
funcionamento de servicos de radioterapia, visando a defesa da saude dos pacientes, dos
profissionais envolvidos e do publico em geral”.

RDC ANVISA n2 302, de 13 de outubro de 2005: “Dispde sobre Regulamento Técnico para
funcionamento de Laboratdrios Clinicos”.

RDC ANVISA n2 283, de 26 de setembro de 2005: “Aprova o Regulamento Técnico que define
normas de funcionamento para as Instituigées de Longa Permanéncia para Idosos, de cardter
residencial”.

RDC ANVISA n2 306, de 07 de dezembro de 2004: “Dispée sobre o Regulamento Técnico para
o gerenciamento de residuos de servigos de satde”.

RDC ANVISA n2 220, de 21 de setembro de 2004: “Aprova o Regulamento Técnico de
funcionamento dos Servigos de Terapia Antineopldsica”.

RDC ANVISA n2 216, de 15 de setembro de 2004: “Dispée sobre Regulamento Técnico de
Boas Prdticas para Servigos de Alimentagdo”.

RDC ANVISA n2 154, de 15 de junho de 2004: “Estabelece o Regulamento Técnico para o
funcionamento dos Servigos de Didlise”.

RDC ANVISA n? 45, de 12 de margo de 2003: “Dispée sobre o Regulamento Técnico de Boas
Prdticas de Utilizacdo das Solu¢des Parenterais (SP) em Servigos de Saude”.
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RDC ANVISA n2 307, de 14 de novembro de 2002: “Altera a Resolugdo RDC n® 50, de 21 de
fevereiro de 2002 que dispbe sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacgdo, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de
saude”.

RDC ANVISA n2 50, de 21 de fevereiro de 2002: “Dispée sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programagdo, elaboragdo e avaliacto de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude”.

RDC ANVISA n? 185, de 22 de outubro de 2001: “Aprova o Regulamento Técnico, que trata do
registro, alteragdo, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA”.

RDC ANVISA n2 151, de 21 de agosto de 2001: “Aprova o Regulamento Técnico sobre Niveis
de Complexidade dos Servicos de Hemoterapia, e define a nomenclatura e conceitua¢do dos
servigos de hemoterapia que integram a hemorrede nacional”.

RDC ANVISA n2 8, de 02 de janeiro de 2001: “Aprova o Regulamento Técnico que institui as
Boas Prdticas de Fabricagéo do Concentrado Polieletroliticos para Hemodidlise — CPHD”.

RDC ANVISA n? 63, de 06 de julho de 2000: “Aprova o Regulamento Técnico que fixa os
requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutri¢cGo Enteral, constante do anexo desta
resolugdo”.

RDC ANVISA n2 48, de 02 de junho de 2000: “Aprova o Roteiro de Inspegcdo do Programa de
Controle de Infeccdo Hospitalar”.

RESOLUCAO CNEN n2 130, de 31 de maio de 2012: “Dispde sobre os requisitos necessdrios
para a segurancga e a protecdo radioldgica em Servicos de Radioterapia”.

RESOLUCAO CNEN n2 112, de 24 de agosto de 2011: “Dispbe sobre o licenciamento de
instalacbes radiativas que utilizam fontes seladas, fontes ndo seladas, equipamentos
geradores de radiagdo ionizante e instalagdes radiativas para produgdo de radioisétopos”.

Resolucdo CONAMA n2 402, de 17 de novembro de 2008: “Altera os artigos 11 e 12 da
Resolugdo n? 335, de 03 de abril de 2003”.

Resolugdo CONAMA n2 368, de 28 de margo de 2006: “Altera dispositivos da ResolugGo n2
335, de 03 de abril de 2003, que dispbe sobre o licenciamento ambiental de cemitérios”.

Resolugdo CONAMA n2 358, de 29 de abril de 2005: “Dispbe sobre o tratamento e a
disposigdo final dos residuos dos servigos de saude e dd outras providéncias”.

Resolugdo CONAMA n2 335, de 03 de abril de 2003: “Dispée sobre o licenciamento ambiental
de cemitérios”.
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Resolugdo CONAMA n2 316, de 29 de outubro de 2002: “Dispde sobre procedimentos e
critérios para o funcionamento de sistemas de tratamento térmico de residuos”.

Resolucdo RE n2 2606, de 11 de agosto de 2006: “Dispde sobre as diretrizes para elaboragdo,
validagdo e implantag¢do de protocolos de reprocessamento de produtos médicos e dd outras
providéncias”.

Resolucao RE n2 2605, de 11 de agosto de 2006: “Estabelecer a lista de produtos médicos
enquadrados como de uso unico proibidos de ser reprocessados”.

Resolucdo RE n? 1671, de 30 de maio de 2006: “Estabelece os indicadores para subsidiar a
avaliagdo do servico de didlise”.

Resolucdo RE n2 9, de 16 de janeiro de 2003: “Determina a publicagcdo de Orientagdo Técnica
elaborada por Grupo Técnico Assessor, sobre Padrbes Referenciais de Qualidade do Ar
Interior, em ambientes climatizados artificialmente de uso publico e coletivo”.

Resolu¢do SES/MG n? 3182, de 23 de marco de 2012: “Aprova o Regulamento Técnico que
estabelece condigcées para a instalagcdo e funcionamento de servigos de fisioterapia no Estado
de Minas Gerais”.

Resolucdo SES/MG n? 2821, de 03 de junho de 2011: “Dispée sobre o Programa Fisico das
Unidades Bdsicas de Satde Tipo 01, 02, 03 e das Unidades Bdsicas de Satide de Apoio/UBS-
Apoio”.

Resolucdo SES/MG n2 2506, de 13 de setembro de 2010: “Aprova os modelos de livros de
registro a serem adotados pelos estabelecimentos de saude, publicos e privados, para
registro dos procedimentos de hemoterapia”.

Resolucdo SES/MG n2 1883, de 25 de maio de 2009: “Aprova o Regulamento Técnico,
submetido a Consulta Publica n® 25, em 10 de outubro de 2008, que estabelece condi¢bes
para a instalacdo e funcionamento de Estabelecimentos de Protese Odontoldgica no Estado
de Minas Gerais e dd outras providéncias”.

Resolu¢do SES/MG n? 1559, de 13 de agosto de 2008: “Aprova o Regulamento Técnico que
estabelece condigcbes para a instalagdo e funcionamento dos Estabelecimentos de Assisténcia
Odontolégica/EAO no Estado de Minas Gerais”.

Resolucdo SES/MG n2 1356, de 20 de dezembro de 2007: “Institui o monitoramento da
qualidade dos servicos de mamografia por meio de imagem radiogrdfica de simulador de
mama nos servigos publicos e privados de satde do Estado de Minas Gerais”.

Resolugdo SES/MG n2 0129, de 27 de junho de 2003: “Institui o cadastro de técnicos de nivel
superior na drea tecnoldgica ou biomédica autorizados a emitir relatdrios de levantamento
radiométrico e testes de constdncia em mdquinas de raios X para diagndstico médico e
odontoldgico junto a SES/Vigildncia Sanitdria de Minas Gerais”.

Resolugdo SES/MG n2 316, de 13 de marco de 1996: “Altera o pardgrafo 22 do artigo 82 da
Resolugdo SES/MG n? 154, de 30 de agosto de 1995”.
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Resolucdo SES/MG n? 155, de 31 de agosto de 1995: “Estabelece normas para concessdo de
alvard de funcionamento para Postos de Coleta de material para laboratdrio de andlises,
patologia, citologia e pesquisas clinicas, no Estado de Minas Gerais”.

Resolucdo SES/MG n2 154, de 30 de agosto de 1995: “Regulamenta o licenciamento de
estabelecimentos Oticos e dd outras providéncias”.

Resolucdo SES/MG n? 533, de 12 de abril de 1993: “Dispde sobre o funcionamento e
instalagdo fisica e operacional de estabelecimento de radiodiagndstico médico e
odontoldgico”.

Resolucdo SES/MG n? 151, de 22 de janeiro de 1992: “Regulamenta o licenciamento de
laboratdrios de andlises, patologia e pesquisas clinicas”.

Resolucdo SES/MG n2236, de 29 de maio de 1992: “Regulamenta o licenciamento de
hospitais, clinicas e ambulatdrios”

Referéncias técnicas

Banco de Leite Humano: Funcionamento, prevencao e controle de riscos. ANVISA, 2008.

Comunicacdo de Risco N2 001/2012 - GGTES/GGTPS/ANVISA, de 12 de junho de 2012:
“Esclarecimentos e orienta¢des para os usudrios dos servicos de radioterapia”.

Informe Técnico n2 02/2009: “Orientagbes para o processamento de equipamentos utilizados
em procedimentos endoscdpicos com acesso por cavidades naturais”. ANVISA, 2009.

Informe Técnico n2 01/09: “Principios basicos para limpeza de instrumental cirdrgico em
Servigos de Saude”. ANVISA, fevereiro de 2009.

Informe Técnico n? 04/07: “Glutaraldeido em estabelecimentos de assisténcia d saude -
Fundamentos para a utilizagdo”. ANVISA, margo de 2007.

Manual de Limpeza e Desinfecc¢éo de Aparelhos Endoscdpicos. SOBEEG,2005-2006.

Norma Regulamentadora MTE n2 32, de 11 de novembro de 2005: ”“Seguranga e Satde no
Trabalho em Servigos de Satde”.
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