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APRESENTACAO

A descentralizacao dasagdes de Vigilancia Sanitaria (VISA) tem evoluido para
a configuragdo de um novo papel para o sistema Estadual, em que o mesmo
deixa de ser o executor, e passa a desenvolver somente agdes complementares
e suplementares junto aos municipios. Neste cenario, a vigilancia sanitaria,
como parte integrante do Sistema Unico de Saide - SUS tem buscado a
reestruturacdo de seus servigos de modo a atender os principios e diretrizes
constitucionais. Esta reestruturacgao visa prioritariamente o conceito de risco,
imprimido na Lei Orgénica da Satde, ou seja, além da regulacao e controle
da produgdo e circulagdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da
saude, passa a ter um carater eminentemente preventivo, ampliando seu
campo de atuagio.

Contudo, a descentralizagdo, no campo da Vigilancia Sanitaria, mais do que
um mandamento legal a ser operacionalizado, é uma diretriz que precisa
ser qualificada, sob o risco de perder-se nos rearranjos institucionais que
estdo postos nacionalmente. Compreende-se que a descentralizagdo da
VISA para o nivel local do sistema de satde é a possibilidade de aproxima-
la dos problemas sentidos pela popula¢io, de torna-la institucionalmente
permeavel aos interesses sociais, de integra-la as demais praticas de saude.
Faz-se necessario, entdo, que se tenha uma compreensido da Vigilancia
Sanitaria em sua natureza reguladora, interventora e possibilitadora de
articulacdo de agdes para a melhoria da qualidade de vida.

Apesar, de toda a evolugao do processo normativo e das diretrizes construidas
ao longo dos ultimos anos, varios desafios ainda terdo que ser enfrentados,
considerando que ao longo dos anos a vigilancia sanitaria sempre foi tratada
fora do ambito da saude publica, cujas atengdes constantemente estdo
voltadas para as agdes assistenciais e curativas. Nesse contexto, ha ainda que
se considerar a complexidade, a natureza e a abrangéncia das agoes.

Assim, para que o processo de descentralizagdo da Vigildncia Sanitaria
cumpra ndo somente com os preceitos legais, mas com o amplo e complexo
compromisso social estabelecido no atual estagio do Sistema Unico de Saude,
a Superintendéncia de Vigilancia em Saude apresenta este caderno com o
proposito de orientar a formagao das equipes de trabalho e seu perfil técnico,
da infra-estrutura necessaria (estrutura fisica, administrativa e operacional)
e da legislacdo pertinente a cada agao, visando fundamentar e garantir maior
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resolutividade e qualidade as agdes e servicos de Vigilancia Sanitaria no
estado de Goias.

Importante destacar que o presente documento é uma adaptagdo do
documento “Detalhamento das Ac¢des de Vigilancia Sanitaria” , publicado
pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria do estado de Santa Catarina, que
solidariamente cedeu um exemplar a Superintendéncia de Vigilancia em
Satde de Goids para livre adapta¢iao. Também, baseou-se no “Protocolo de
Vigilédncia Sanitaria” (ANVISA, 2017).

1 INFRA-ESTRUTURA DE VISA

A complexidade das agdes de area de vigilancia sanitaria tem se apresentado
como um grande desafio para os gestores, pois demanda a articulagdo de
um amplo conjunto de conhecimentos, competéncias e habilidades para
coordenar um projeto de intervencao que de fato possa proteger e promover
a saude da populagdo. Entender a natureza, o objeto e o processo de trabalho
davigilancia sanitaria possibilita ao gestor assumir efetivamente um poderoso
instrumento para as estratégias de enfrentamento dos problemas de saude,
com exercicio de sua responsabilidade sanitaria.

1.1 Recursos humanos

As agdes de vigilancia sanitaria se destacam dentre as demais agdes de saude,
por necessitar de uma forca de trabalho extremamente qualificada. Seu
objeto de atuagdo tem um carater complexo, tornando necessaria a aquisi¢ao
de conhecimentos advindos de diversas areas, justificando também o
envolvimento de equipes multidisciplinares.

Além disso, a introdu¢do de modernas tecnologias de produgdo no setor
regulado imprime um novo perfil a realidade do trabalho na darea de
Vigilancia Sanitdria exigindo, cada vez mais, for¢a de trabalho permanente e
em continuo aperfeigoamento.

O numero e a qualificagdo dos profissionais que atuam em VISA devem
ser suficientes para permitir a composicao de equipes multiprofissionais,
com enfoque multidisciplinar e capacidade de desenvolver trabalhos
intersetoriais, de forma a garantir a cobertura das diversas agdes, de
acordo com as necessidades e os riscos sanitarios a que estido expostas as
populagdes. O processo de trabalho do profissional de Vigildncia Sanitaria
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impoe limitagdes quanto ao vinculo empregaticio e impedimentos quanto ao
exercicio profissional, uma vez que, juridica e eticamente, o profissional nao
deveria exercer concomitantemente a fungao de fiscal de VISA e outro cargo
no Setor regulado.

As agoes de Vigilancia Sanitaria sio agdes do Estado e, é indispensavel
reconhecer a necessidade de aplicagao da imposigao legal de poder — dever
de fiscalizar e autuar os responséaveis por praticas que apresentem riscos a
saude individual e coletiva, situacdo que determina a de investir/designar os
profissionais de VISA para o exercicio da funcéo de fiscal.

1.2 Estrutura legal

Asnovastecnologiaseoimpacto causado por elas, assim como, adisseminagao
das informagdes tém, de modo geral, proporcionado aos usuarios e aos
fornecedores de produtos e servicos de saude e de interesse da saude, o
conhecimento dos seus direitos, exigindo, cada vez mais, a intervengdo das
atividades de Vigilancia Sanitaria. Porém, as atribui¢des dessas atividades vao
além da fiscalizacao e controle sanitario das areas fisicas em que os servicos
sdo fornecidos ou os produtos sdo fabricados e comercializados, objetivam
também agdes para a garantia da sua qualidade.

A descentralizagdo das agdes de Vigilancia Sanitaria para os Estados e
Municipios requer a criagdo de infra-estrutura formal - administrativa
e operacional instituida por ato legal, e para isso é necessario algumas
providéncias, dentre as quais, destacamos:

¥ Criagao oficial da estrutura administrativa legal, com estabelecimento de
competéncias e atribuicdes da VISA municipal;

L8 K Aprovagdo do Codigo Sanitdrio Municipal ou adogido do Cédigo Sanitdrio

Estadual;

K Criacdo de Orgdo Arrecadador para recolhimento de taxas tributédrias e
multas, caso ainda ndo exista;

X Provisdao de impressos de VISA proprios ou adogdo dos modelos ja
instituidos pela Secretaria Estadual - Autos de Intimagdo, Infragdo e
Penalidades;

X Organizagdo de Banco de Dados com a legislagdo sanitaria vigente - leis,
decretos, resolugdes, portarias, bem como, a disponibilidade de assessoria
juridica, para embasamento legal e atuagdo das equipes.
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1.3 Estrutura fisica e operacional/recursos materiais

As agdes de Vigilancia Sanitaria caracterizam-se por procedimentos de
orientagdo, cadastramento, inspecdo, investigacdo, notificagdo, controle
e monitoramento, os quais demandam agdes, como: atendimento ao
publico, deslocamentos, coleta de analises fiscais, apreensao e inutilizarao
de produtos, interdicdo de estabelecimentos e produtos, instauracdo de
processos, elaboracao de relatdrios e oficios, registro e divulgacdo de dados
e outros.

-A execucao dessas agdes requer uma infra-estrutura operacional minima,
composta por:

X Espaco fisico adequado para o desenvolvimento dos trabalhos;
X Veiculos, para deslocamento da equipe e transporte de materiais;
X Mobilidrios suficientes e adequados para toda a equipe;

X Equipamentos e meios de comunicagdo, como: telefone - fixo e celulares
(para suporte nas agoes de campo e servi¢o de plantdo), fax, computador,
impressora, acesso a internet;

X Suporte laboratorial;

X Uniformes (coletes, jalecos) e crachds que promovam a identificagdo das
equipes;

X Equipamentos de protecdo individual (aventais, gorros, luvas, mascaras,
6culos), de acordo com os ambientes e servigos;

X Maquina fotografica para registro dos eventos e como subsidio aos
processos de contravengdo gerados;

X Pastas e materiais - gerais, para inspegao - Kit inspe¢ao*
*kit inspegao:

X Pasta com identificagdo da VISA municipal ou estadual;
X Prancheta (opcional);

X Caderno ou bloco de anotagdes;

X Caneta — de tinta azul ou preta;

X Impressos: roteiros de inspegdo, autos de intimagdo, infragdo e de coleta,
lacre para interdigao;
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X Lacres e sacos plasticos apropriados para a coleta de inspegao;

X Luvas, mascara, touca (para protecao completa dos cabelos) e avental/
jaleco - descartaveis;

X Legislagdo pertinente.

X Equipamentos, aparelhos e materiais — especificos para inspe¢ao, como:
termometros (para ambientes e produtos), aparelhos/instrumentos para
mensuragao fisica, iluminagdo, ruido, pressdo e outras fontes de polui¢do
ambiental;

X Materiais educativos, abrangendo as diversas areas de atuagdo da VISA;
X Disponibiliza¢ao de impressos especificos de VISA.

M Retaguarda de materiais de expediente e de escritdrio, suficientes e
adequados;

XRecursos e insumos que assegurem o deslocamento das equipes, realizagdo
e participagdo em Cursos, reunides e treinamentos e outros.(¢é do kit?)

1.4 Estrutura administrativa
-A operacionalizagdo das a¢oes de VISA requer:

X O conhecimento prévio do nimero de estabelecimentos de saide ou de
interesse da saide, instalados em cada jurisdi¢do municipal — Cadastro de
Estabelecimentos;

X Um Sistema de Informagdes integrando os servigos nas esferas de governo;

X Plano de Agdo que contemple agdes de interven¢ao em riscos sanitarios.

— 1.5 Cadastro de estabelecimentos

O cadastramento dos estabelecimentos consiste na identificagdo e registro dos
dados de interesse da Vigilancia Sanitaria, relacionados aos estabelecimentos,
servicos e atividades de interesse da saude.

O cadastro de todos os estabelecimentos e areas a serem fiscalizadas, é
acao prioritaria e indispensavel, pois sera esse banco de dados que apoiara
a elaboracao do Plano de Agdo em Vigilancia Sanitaria, permitindo a
defini¢ao das ac¢oes de VISA a serem executadas, as metas e os parametros
de acompanhamento.

O cadastramento devera ser realizado pelas equipes das VISA, a partir do
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levantamento e conhecimento da instalagdo ou funcionamento dos referidos
estabelecimentos, servigos e atividades, no ambito de seu territério.

Para tanto se faz necessario a integracdo da VISA com outros setores ou
o6rgaos das diversas instancias, como por exemplo, o 6rgao de Arrecadagao
de Tributos do Municipio.

1.6 Sistema de informagéo

Na drea da saude, o Sistema de Informacgdes pode ser entendido como
um conjunto de estruturas administrativas e unidades de produgdo que
atuam integrada e articuladamente com o propdsito de obter dados e gerar
informagoes, capazes de oferecer suporte a gestdo dos servigos e orientar na
implanta¢ao de modelos de atengdo a saide.

A Vigilancia Sanitdria, a exemplo de outras dreas da saide, necessita de
informagdes organizadas para subsidiar o planejamento e a avaliagao das
acdes, bem como, medir o impacto das intervengdes e das tomadas de
decisoes.

O Sistemade Informag¢oes em Vigilancia Sanitariadevera ser composto porum
Servigo de Protocolo e Expediente, por um arquivo atualizado de Legislacao
Sanitaria e bibliografia técnica e por um conjunto de dados provenientes de
cadastros, roteiros de inspecéo, laudos laboratoriais, produgdo de atividades,
os quais irao constituir o banco de dados, capaz de oferecer suporte técnico
e operacional as agoes de VISA.

Diante desse conhecimento, salienta-se a importancia de um sistema de
atendimento as emergéncias, denuncias e reclamagdes, com numero de
telefone disponivel e divulgado para toda a comunidade.

1.7 Plano de acdo

A partir da interpretagao da Constitui¢do e da Lei Orgéanica da Saude (Lei
8080/90, artigo 18), entende-se que é dado ao municipio a competéncia
para a execucdo de todas as agoes de Vigilancia Sanitaria, seja qual for a
complexidade das mesmas. Essa acdo devera ser embasada em leis federais,
estaduais e municipais, e necessita de uma série de defini¢des e providéncias,
visando a formalizagdo da estrutura fisica, administrativa e operacional, no
contexto do processo de descentralizagdo da Vigilancia Sanitaria.

Assim, a estruturagdo e a operacionalizagdo das agdes de Vigilancia
Sanitaria no municipio, devem partir da elaboracao do Plano de A¢ao de
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Vigiladncia Sanitaria, constituido do diagnéstico de situagdo, que contemple
o conhecimento dos problemas sanitarios, do universo dos estabelecimentos
ou areas a serem fiscalizadas (Cadastramento dos estabelecimentos),
do grau de risco potencial ou inerente das atividades desenvolvidas nos
estabelecimentos, do dimensionamento da infra-estrutura existente e
necessaria, da definicdo de prioridades e das acdes programaticas a serem
assumidas, definindo os objetivos, as metas, os programas e a estratégia de
implantagdo ou de implementag¢ao das agdes.

Com base nesse perfil, deverao ser estabelecidas as metas, os cronogramas, os
indicadores de avaliacdo e disponibilizados, os recursos humanos, materiais
e financeiros requeridos. A descentralizacdo das agdes e servicos prevé,
ainda, a responsabilidade compartilhada dos niveis de governo, podendo
0 municipio contar com a coopera¢io técnica, operacional e financeira da
Unido e do Estado.

2 ACOES DE VISA

2.1 Cadastramento

Agaoenvolvendoacoletaeorganizagao dosdadosdetodososestabelecimentos
de saude, de interesse da satude e dos locais passiveis a atuagdo da Vigilancia
Sanitaria, bem como, dos servigos publicos ou privados, conforme Lei n°
8.080/90.

- Estabelecimentos e atividades a serem cadastradas:
X Estabelecimentos de saude e de interesse da satude.

X Estabelecimentos que produzam, distribuem e comercializam produtos de
interesse da saude.

X Estacoes de tratamento de esgoto sanitario.
X Estagoes de tratamento de agua (sistema de abastecimento).
X Solugdes alternativas de abastecimento de agua.

X Empresas responsaveis pelo recolhimento e destinagao final de residuos
solidos urbanos, de servicos de saude e industrial.

X Empresas de interesse da drea de Satide do Trabalhador.

K Areas com populacdes expostas ou sob risco e exposi¢io a solo contaminado
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(disposi¢ao final de residuos industriais, areas industriais, depdsitos de
agrotoxicos, areas de mineragdo, areas de passivo ambiental e dreas de
contamina¢ao natural que possam ocasionar a contaminagdo do solo e
exposi¢ao humana).

2.2 Inspegao sanitdria

Atividade desenvolvida por profissionais com capacidade comprovada e
credenciamento legal, com objetivo de avaliar os estabelecimentos, servigos
de saude, produtos, condigdes ambientais e de trabalho, implicando em
expressar julgamento de valor sobre a situagdo observada, se dentro dos
padrdes técnicos minimamente estabelecidos na Legislacdo Sanitdria, e
quando for o caso, a conseqiiente aplicacdo de medidas de orientagdo ou
punicao, previstas na Legislacao.

2.3 Investigacdo sanitdria de eventos

Atividade desenvolvida por profissionais com capacidade comprovada e
credenciamento legal, com objetivo de avaliar os estabelecimentos, servigos
de saude, produtos, condigdes ambientais e de trabalho, implicando em
expressar juizo de valor sobre a situagdo observada (se dentro dos padroes
técnicos minimamente estabelecidos na Legislagdo Sanitdria) e, quando
for o caso, a conseqliente aplicagdo de medidas de orienta¢ao ou punicio,
previstas na Legislacao.

- Exemplos de situagdes a serem investigadas:

X Surtos de doencas transmitidas por alimentos.

X Intoxicagdes, reacdes adversas e queixas técnicas.

X Doencas/acidentes de trabalho.

X Infecgdes hospitalares.

2.4 Monitoramento de produtos e outras situa¢des de riscos

Acdo programatica desenvolvida de forma sistematica, com o objetivo de
proceder ao acompanhamento, avaliagdo e controle da qualidade, bem como,
dimensionar riscos e resultados, em rela¢do a produtos e quaisquer situagdes
de risco, de interesse da Vigilancia Sanitaria.

- Exemplos:

Monitoramento da qualidade da agua para consumo humano, monitoramento
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—

da qualidade da agua utilizada para o preparo solugdes hemodialiticas,
monitoramento de alimentos (programa PARA e outros).

3 RECURSOS FINANCEIROS DE VISA

O financiamento das a¢bes de vigilancia sanitaria esta incluido no bloco
da vigilancia em saude. Deve ser garantido de forma tripartite, continua,
assegurando os recursos e tecnologias necessarios ao cumprimento do papel
institucional das trés esferas de gestao, bem como deve contribuir para o
aperfeicoamento e melhoria da qualidade de suas agdes.

As responsabilidades, os requisitos, as prerrogativas, bem como os critérios
e mecanismos de transferéncia dos recursos federais para os estados,
municipios e Distrito Federal estao definidos pela normativa vigente do SUS.

BLOCOS DE FINANCIAMENTO:

- Atencao Basica;

- Atengdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar;
- Vigilancia em Saude;

- Assisténcia Farmacéutica;

- Gestao do SUS;

- Investimentos na Rede de Servicos de Satude.

3.1 Bloco de financiamento da Vigilancia em Satude

A Portaria n.° 204, de 29 de janeiro de 2007, regulamenta o financiamento
e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e os servicos de saude,
na forma de blocos de financiamento, com o respectivo monitoramento e
controle.

a- Componente de Vigildncia Sanitdria

- Art. 13 da PT/GM/MS n.° 1.378, de 09/07/2013- Os recursos federais
transferidos para Estados, Distrito Federal e Municipios das agdes de
Vigildncia em Satude estao organizados no Bloco Financeiro de Vigildncia
em Saude e sdo constituidos por:

I - Componente de Vigilancia em Saude; e

IT - Componente de Vigilancia Sanitaria.
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- Art. 14 - Os recursos do Bloco de Vigilancia em Saude serdo repassados
mensalmente de forma regular e automatica do Fundo Nacional de Saude
para os Fundos de Saude dos Estados, Distrito Federal e Municipios para
uma conta tnica e especifica.

- Destina-se ao financiamento de agdes de vigilancia sanitdria, constituido
de:

Piso Fixode Vigilancia Sanitaria — PFVisa
Piso Variavelde Vigilancia Sanitdria - PV Visa

- O PVVisa é constituido por incentivos financeiros especificos para
implementagdo de estratégias nacionais de interesse da vigilancia sanitaria,
relativas a necessidade de saude da populagio, definidas de forma tripartite.

b- Vinculac¢io da utilizagdo dos recursos

Art. 6.°© da PT/GM/MS 204/2007- Os recursos referentes a cada bloco de
financiamento devem ser aplicados nas agdes e servicos de saude relacionados
ao proprio bloco.

Receitas Proprias — Art. 241 da Lei 16.140/2007- As receitas arrecadadas por
parte do Orgdo serdo destinadas ao custeio e @ manutengo da estrutura de
Vigilancia Sanitdria e Ambiental do Estado de Goids.

c- Os recursos PODERAO ser utilizados para pagamento de:

- Servidores ativos contratados exclusivamente para desempenhar fungdes
relacionadas aos servigos relativos ao respectivo bloco, previstos no respectivo
Plano de Saude;

- Gratificagdo de chefia;

- Assessorias, desde que nao sejam servidores publicos pertencentes ao
quadro do proprio Municipio ou Estado;

- Custeio em geral incluindo-se reformas e adaptagdes em imoveis ja
existentes;

- E de livre uso, sem restrigdes, os recursos referentes as unidades préprias.

- Os recursos dos componentes de vigilancia sanitaria e epidemiologica
podem ser utilizados indiferentemente numa e noutra atividade: a garantia
sao as atividades que devem ser desenvolvidas.
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d- Os recursos NAO poderio ser utilizados para pagamento de:
- Pagar despesas de construgdes novas;

- Assessorias aos proprios funcionarios;

- Transferir para filantrépicos;

- Pagar inativos;

- Em nenhuma agdo que nao seja de competéncia da esfera de governo e do
Bloco de Vigilancia, expressa na PT 1378/2013.

- A PT-MS-GM 1378/2013 - Segdo III - Art. 11 - delimitam quais sdo as
agoes tipicas de competéncia municipal. Os recursos da Vigilancia em Saude
municipal s6 podem ser gastos nas questdes de competéncia do municipio.

e- Monitoramento e controle dos recursos financeiros transferidos fundo a
fundo

- Art. 32 da PT/GM/MS n.° 204/2007 - A comprovagao da aplicagdo dos
recursos repassados pelo Fundo Nacional de Saude aos fundos de satde dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, far-se-a para o Ministério da
Satde, mediante relatério de Gestao, que deve ser elaborado anualmente e
aprovado pelo respectivo conselho de Saude.

- Art. 33 da PT/GM/MS n.°c 204/2007 - Os 6rgaos de monitoramento,
regulacdo, controle e avaliagdio do Ministério da Saude devem proceder
a analise dos relatorios de gestdo, com vistas a identificar situagdes que
possam subsidiar a atualizacao das politicas de satde, obter informacoes
para a tomada de decisdes na sua area de competéncia e indicar a realizagdo
de auditoria e fiscalizagdo pelo componente federal do SNA, podendo ser

W integrada com os demais componentes.

- Art. 38 da Lei Complementar 141/2012 - O poder Legislativo, diretamente
ou com o auxilio dos Tribunais de Contas, do sistema de auditoria do SUS, do
6rgao de controle interno e do Conselho de Satide de cada ente da Federacao,
sem prejuizo do que dispde esta LC, fiscalizara o cumprimento das normas,
com énfase no que diz respeito:

IV- as transferéncias dos recursos aos Fundos de Sadde;
V- a aplicagdo dos recursos vinculados ao SUS;

VI- a destinagdo dos recursos obtidos com a alienagdo de ativos adquiridos
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com recursos vinculados a saude;

- § 5° do artigo 39 da LC 141/2012- O Ministério da Saude, sempre que
verificar o descumprimento das disposi¢des previstas nesta LC, dara ciéncia
a direcao local do SUS e ao respectivo Conselho de Satde, bem como aos
orgaos de auditoria do SUS, ao Ministério Publico e aos érgios de controle
interno e externo do respectivo ente da Federagao, observada a origem do
recurso para a ado¢ao das medidas cabiveis.

- Art. 46 da LC 141/2012- As infragdes dos dispositivos desta LC serao
punidas segundo o Decreto-Lei n.c 2.848, de 07/12/1940 (Cddigo Penal), a
Lei n.° 1.079, de 10/04/1950, Decreto-Lei n.° 201, de 27/02/1967, Lei 8.429,
de 02/06/1992 e demais normas da legislagdo pertinente.

- Art. 13 da PT/GM/MS n.c 1.378, de 09/07/2013- Os recursos federais
transferidos para Estados, Distrito Federal e Municipios das agdes de
Vigildncia em Satude estao organizados no Bloco Financeiro de Vigilancia
em Saude e sdo constituidos por:

I - Componente de Vigilancia em Saude; e
IT - Componente de Vigilancia Sanitaria.

- Art. 14 - Os recursos do Bloco de Vigilancia em Saude serdo repassados
mensalmente de forma regular e automatica do Fundo Nacional de Saude
para os Fundos de Saude dos Estados, Distrito Federal e Municipios para
uma conta tnica e especifica.

f- Bloqueio de recursos (Portaria 1378/2013)

- O bloqueio do repasse do PFVS e PVVS para os Municipios dar-se-a caso
sejam constatados 2 (dois) meses consecutivos sem preenchimento dos
sistemas de informagdes (Sistema de Informagoes de Agravos de Notificagdo
- SINAN; Sistema de Informacao sobre Nascidos Vivos- SINASC; e do
Sistema de Informac¢ao de Mortalidade- SIM).

- O bloqueio do repasse do Componente da Vigilancia Sanitaria para os
Municipios sera apos 3 (trés) meses consecutivos sem preenchimento do
SIA/SUS.

4 FISCALIZAGAO NA AREA DE SERVICOS DE INTERESSE DA SAUDE

4.1 Piscinas Coletivas, Clubes, Parques Aquaticos e Congéneres

22

Consiste em inspecionar as condi¢des fisicas, estruturais e sanitarias das
instalagdes, as rotinas e procedimentos de limpeza e desinfec¢ao das areas e
do reservatdrio de agua, a manutenc¢do dos equipamentos e documentagdes.

Quanto as piscinas: Classificar a piscina (quanto ao uso, suprimento de
agua, finalidade, temperatura, caracteristica quimica da agua, e boletim de
registros didrios).

Verificar as condi¢Oes sanitdrias dos bebedouros, vestiarios, banheiros e
roupeiros; acesso as duchas e lava-pés (obstaculos, profundidades, larguras,
higiene, tipo de revestimento, impermeabilizagao, cloro residual, turbidez,
pH, cor) e tanques; filtros, casa de maquinas e quimica, (ventilagdo,
manutengdo preventiva e corretiva e funcionamento dos equipamentos de
tratamento da agua, de climatizac¢do, de cloragdo, existéncia e utilizagao de
equipamentos de prote¢do individual (EPIs), armazenamento de produtos
quimicos.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07 - SES. Portaria 2914/11 MS. Portaria
25/2001 MTE. RDC 216/2004 ANVISA; CONAMA 357 de 17/03/2005.
CONAMA 274 de 29/11/2000. Portaria 038/2007-SES. Portaria 008/2006.
Lei 15.389 de 22/09/05. Lei Federal 10.098/00. Lei Estadual 12.820/95. Lei
Estadual 15.802/06.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

— Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimag¢ao, Notificagdo, e outros).

Equipamento de Protecao Individual (EPI).

Legislagdo pertinente.

Frascos para coletas de amostras.

4.2 Fiscalizagao: Posto de combustivel e lavacdo automotiva

Inspecionar as condi¢des de higiene e limpeza de toda a area. Os postos de
combustivel devem conter sanitarios separados por sexo dotados de sabonete
liquido, papel-toalha e lixeira acionada por pedal, assim com deposito
externo de lixo e licenc¢a ambiental
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Deveser verificada qual a origem da agua utilizada pelo publico e funcionarios;
existéncia de reservatorio de agua e periodicidade da limpeza e desinfecgao;
verificar existéncia de rede de esgotamento sanitario.

Os funcionarios devem estar munidos de equipamentos de prote¢do indivi
dual (EPIs), possuir vestidrio (com armarios, chuveiros, sanitarios).

Caso haja loja de conveniéncias, verificar se ha manipulagao de alimentos e
solicitar:

Disposi¢ao dos alimentos nas prateleiras e nos depdsitos, data de validade.

Verificar ainda, a destinagdo final dos efluentes liquidos, o depdsito e
armazenamento dos produtos quimicos, licengas ambientais e o uso de
equipamentos de protecio individual (EPI’s).

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07; Lei Estadual 8.544/78; NBR -
8419 (ABNT/1984); Lei Federal 12.305/10. Portaria 2.914/11-GM/MS;Lei
Estadual 15.802/06;Lei Estadual 8.544/78 e Decreto 1.745/79.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimag¢ao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Protec¢ao Individua 1(EPI).

Legislagao pertinente.

4.3 Fiscalizagao: Academia de Ginastica, Musculagdo e Condicionamento
fisico

Inspecionar a estrutura fisico-funcional (nimero de ambientes, dimensao,
ventilacdo, climatizacdo, iluminagdo, instalagdes elétricas e hidraulicas,
estado de conservagdo e higiene dos equipamentos e dos ambientes
(recepgao, sala de condicionamento fisico, sala de danca, cantina, cozinha,
depodsito de materiais esportivos, instalagdes sanitarias para o publico e
funcionarios (ambos os sexos), vestidrio para o publico e funcionarios

(ambos os sexos), sala administrativa, sala de estética, verificar o acesso para
o publico, o sistema de esgotamento sanitario, de abastecimento de agua, a
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existéncia de reservatorio e a limpeza e desinfeccdo deste; verificar existéncia
de medicamentos e (relaciond-los). Com relacdo aos recursos humanos,
especificar os tipos de profissionais habilitados para cada fungao, conferir a
assisténcia e responsabilidade técnica com registro no Conselho de Classe,
verificar os documentos de identifica¢do e licencas do estabelecimento.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formacéo e capacitagdo indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Referéncia Legal: Resolugdo ANVISA N° 216/2004, Resolu¢ao ANVISA RE
n° 9, de 16 de janeiro de 2003. Lei Estadual 16.140/07. Portaria 2.914/11-GM/
MS. RDC 216/04 - ANVISA. Lei Estadual 15.952/07. Lei Estadual 12.881/96.
Lei Estadual 15.802/06. Lei Estadual 12.820/95. Lei Federal 6.437/77. Lei
Federal 10.098/00.

Material Necessario:

Bloco de anotagdes.

Impressos: roteiros de inspecdo, Termos (Intimagao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).

Legislagdo pertinente.

4.4 Fiscalizagdao: Hotel, Motel e Congéneres

Inspecionar as condi¢oes de ventilagdo, climatizacao e iluminacéo, fisicas e
higiénico-sanitarias das instalagdes (apartamentos, sanitarios, cozinha, copa,
aberturas teladas, bar, lavanderia, rouparia e outros servigos eventualmente
fornecidos), dos equipamentos de prote¢do individual (EPIs), materiais e

L produtos utilizados, procedimentos de limpeza e desinfecgdo de piscinas,

saunas, sistema de abastecimento de agua, destino final dos residuos,
documentacao legal e saude ocupacional dos trabalhadores.

Quando houver Sauna: observar as condi¢oes higiénico-sanitarias ambiental:
recepgao/sala, vestidrios e sanitarios (separados por sexo e dotados de
lavatorios e chuveiros), tipo de calor adotado, seco/vaporizagdo; condigdes
de higiene e organizaciao das areas; condigdes de aeragdo, iluminagéo,
ventilagdo; tipo de revestimento do teto, piso, paredes, lavatério provido
de sabdo liquido papel-toalha e lixeira acionada por pedal. Abastecimento
de agua potavel, laudo de potabilidade periddico; esgotamento sanitario;
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coleta e destino final dos residuos sdlidos; existéncia de local para guarda de
objetos pessoais; aplicagao de normas e rotinas para limpeza e desinfeccao
das superficies, equipamentos e rouparia (quando for oferecidos toalhas,
roupdes); utilizagdo de equipamentos de prote¢do individual (EPIs) para os
procedimentos de limpeza e desinfec¢do; manutengdo preventiva e corretiva
dos equipamentos. Identificar ainda o responsavel técnico.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formacéo e capacitagdo indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimag¢ao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Protecao Individual (EPI).

Legislagao pertinente.

Referéncia Legal: RDC ANVISA RE n° 09/03. Lei Estadual 16.140/07. Lei
Estadual 15.802/06; Lei Estadual 8.544/78; Portaria MS 2914/11; Portaria
456/95 SES-GO; RDC 216/04; LEI FEDERAL 6437/77.

4.5 Estabelecimentos de Longa Permanéncia para Idosos

Conferir a documenta¢ao de identificacio do estabelecimento, licencas,
inclusive do Corpo de Bombeiros, diretor da entidade, responsabilidade
técnica, tipo de entidade mantenedora, capacidade de instalagdo planejada e
operacional, caracterizagao da clientela (sexo e idade), grau de dependéncia
fisica e mental, tipo de albergamento e estrutura organizacional (estatuto,
prontudrio dos pacientes, livro de registro de entradas e saidas, relatdrios
mensais, rotinas de cuidados com os pacientes.

Verificar a rotina de limpeza, desinfec¢dao e esterilizagdo de artigos e
superficies, registro didrio de intercorréncias, escala de servigo, programa
de manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos e instalagdes,
cumprimento e informa¢ao dos indicadores de aten¢do (mortalidade e
morbidade), sistema de controle de almoxarifado e de compras.

Com relagao a programagao fisico-funcional e instalagdes, verificar: o tipo
de construcao (horizontal/vertical), existéncia de rampas ou elevadores (em
acordo com a legislacdo) e manutengao preventiva e corretiva, existéncia de
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corrimdes nas escadas e corredores, auséncia de obstaculos a circulagdo nos
corredores, conferir a drea minima dos dormitorios, bem como, o nimero de
leitos e tipos de camas utilizadas, luz de vigilia nos corredores, dormitérios e
sanitarios, campainhas ao alcance das maos na cabeceira dos pacientes e nas
instalagdes sanitarias, iluminagao e ventilacdo natural ou artificial suficientes,
localizagao dos sanitarios, propor¢do de vasos sanitarios, dotados de barras
de apoio, existéncia de pias para lavagdo das maos, providas de sabonete
liquido e papel toalha, material de revestimento das paredes, pisos e tetos,
existéncia de areas de lazer interna e externa e refeitdrio.

Sobre o abastecimento de agua verificar: origem da agua, teor de cloro,
existéncia de reservatorio e capacidade, registros dos procedimentos de
limpeza e periodicidade; sobre o sistema de esgoto sanitario, verificar: se o
estabelecimento esta efetivamente ligado a rede publica de coleta e tratamento
ou se possui outro sistema; conferir o Plano de Gerenciamento de Residuos.

Quanto aos recursos humanos conferir o nimero de funciondarios auxiliares, o
quadro de profissionais de satide ou se os servigos sao contratados, registros de
treinamentos sobre os cuidados gerais dos idosos, necessidades nutricionais
basicas. Utiliza¢ao de equipamentos de prote¢do individual (EPIs), normas
de biosseguranca, limpeza de artigos e superficies, lavanderia, primeiros
socorros e reanimagdo cardiorrespiratéria. Sobre a saude do trabalhador,
verificar: Programa de Controle Médico e Saide Ocupacional, registros das
ocorréncias de acidentes de trabalho. Quanto aos servigos de apoio como
lavanderia, servico de nutri¢ao e dietética, dispensario de medicamentos e
consultorios recomenda-se observar o detalhamento especifico sobre cada
um.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagdes.

Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimacéao, Notifica¢do, e outros).

Equipamento de Protec¢ao Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

Referéncia Legal: Lei Federal 10.741/03, RDC 283/05. Lei Estadual 16.140/07.
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4.6 Comunidade Terapéutica

Proceder a identificagao do estabelecimento quanto aos responsaveis legal
e técnico e servicos oferecidos, capacidade instalada, recursos humanos e
localizagdo, bem como, vistoriar a estrutura fisico-funcional de todas as areas
— técnicas, administrativas, operacionais, apoio e de habita¢ao, avaliando o
dimensionamento das areas de acordo com as atividades. A ocupagao e o
fluxo de residentes, equipe de trabalho e clientela; observar a disponibilidade
e as condi¢des de funcionamento dos mobiliarios, equipamentos, aparelhos
(inclusive de ar condicionado), identificando o estado de limpeza e
conservagao, os procedimentos sistematicos de manuten¢ao preventiva e
corretiva, assim como os registros de desratizacdo e de desinsetizacdo das
dreas;

O controle do estado de saude dos manipuladores de alimentos; verificar
se possui estatuto, normas e regulamentos internos, Procedimentos
Operacionais Padrao. Verificar se estdo utilizando os padroes de conformidade
no processo de triagem, se os menores possuem autorizac¢ao dos familiares
ou dos juizes em casos de internagado compulsoria; verificar a realizagao de
avaliagdes: médica por clinico geral, psiquiatra, psicéloga, avaliacdo familiar
por assistente social, realizagdio de exames laboratoriais, autorizagdo da
divulgagao de imagens dos pacientes, defini¢ao de critérios para visitas, alta
terapéutica e desligamento.

Verificar a utilizagdo e observar a existéncia de Manuais de Normas e Rotinas
para todos os Servigos, a existéncia de programa terapéutico (definido
como conjunto de objetivos e agdes estabelecidos e executados pela equipe
multiprofissional, voltados pra a recuperagdo do residente, desde a admissao
até a alta constando: rotinas de funcionamento e tratamento definindo
as atividades obrigatdrias e opcionais, discriminando o cronograma de
atendimento, alta terapéutica, pedido de alta, casos de mandado judicial,
evasio, fluxos de referéncia e contrareferéncia);

Analisar também a existéncia de anotagdo nos prontudrios das evolugdes e
prescri¢des carimbadas e assinadas por todos os profissionais que atendem
os residentes; as anotagdes de alta terapéutica nos prontuarios; observar
se estdo corretos a assepsia, preparo e esterilizacdo de materiais; avaliar o
tipo de revestimento das paredes, piso e teto, as condi¢des de iluminacio,
ventilagdo, climatiza¢io, exaustao de todos os setores e atividades; observar
as instalagoes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios; verificar os

28

sistemas de abastecimento de agua e o Programa de Gerenciamento dos
Residuos.

Verificar a existéncia e condi¢des de uso dos equipamentos de protecdo
individual (EPIs) - para os procedimentos técnicos e de limpeza, e para
os residentes que desenvolvem atividades nas oficinas; verificar como
¢ feito o transporte em casos de urgéncia/emergéncia, a procedéncia,
registro no Ministério da Saude, prazo de validade, embalagem, rotulagem
e armazenamento dos medicamentos e outros insumos terapéuticos e
de diagndstico, verificar como siao armazenados e a dispensa¢iao dos
psicofarmacos, produtos para a saude (correlatos) e produtos de limpeza;
os procedimentos de troca e higienizacdo da rouparia - leng¢dis/campos
descartaveis, fronhas, cobertas, aventais, camisolas, toalhas; verificar as
rotinas de desinfeccdo dos recipientes usados para acondicionamento de
solugdes, utilizadas nos procedimentos e se todos os pacientes estao vestidos
com roupas particulares e cal¢ados.

Observagdo: os menores deverdo ter alojamentos/quartos separados dos
adultos e autorizagdo para internagao.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagdes.

Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimacéao, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Protec¢ao Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

Referéncia Legal: Lei Federal 10.216/2001; RDC ANVISA 50/02; RDC n° 29
de 30/06/2011 ANVISA publicada DOU 01/07/ 2011; Portaria MS 344/98;
Lei Estadual 16.140/07.

4.7 Penitencidaria, Presidio, Unidade Prisional Avancada, Colonia Penal e
Penitenciaria Agricola

Proceder a identificagdo do estabelecimento quanto aos responsaveis legal
e técnico, especialidade(s) e servicos oferecidos, capacidade instalada,
recursos humanos, bem como, vistoriar a estrutura fisico-funcional de
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todas as dareas — técnicas, celas, mddulos de guarda externa (sala para
comando da guarda, sala para radio, sala de apoio administrativo, sala
de armas, sanitdrios, cozinha e acessos de passarela), médulos de agentes
penitencidrios (alojamentos/ dormitérios com sanitdrios e rouparia, sala
de recepgao e revista, sala de radio, sala de comando, sala de pertence dos
presos, sala de apoio administrativo, sanitdrios, cozinha, sala de controle dos
portdes, portarias de acesso modulo de agentes penitenciarios), modulos
administrativos (sala de diregao, sanitarios, sala recepgdo, sala de reunides e
sala administrativa), oficinas e celas,

Avaliar o dimensionamento das areas de acordo com as atividades, a ocupagdo
e o fluxo de pessoas, equipe de trabalho e clientela; observar a disponibilidade
e as condi¢des de funcionamento dos mobiliarios, equipamentos, aparelhos
(inclusive de ar condicionado), identificando o estado de limpeza e
conservagao, os procedimentos sistematicos de manuten¢ao preventiva e
corretiva, assim como os registros de desratizacdo e de desinsetizacdo das
areas.

Verificar o controle do estado de saude e de vacinacio dos servidores;
observar a existéncia de Manuais de Normas e Rotinas para todos os
Servigos; Procedimentos Operacionais Padrao. Observar se estdo corretos a
assepsia, preparo e esterilizagdo de materiais; avaliar o tipo de revestimento
das paredes, piso e teto, as condi¢oes de iluminagao, ventilacao, climatizagdo,
exaustdo de todos os setores e atividades; observar as instalagoes elétricas,
hidraulicas e de combate a incéndios; verificar os sistemas de abastecimento
de dgua e o Programa de Gerenciamento dos Residuos.

Avaliar a composicdo do carro de emergéncia (oxigénio, desfibrilador,
canulas); verificar a existéncia e condi¢oes de uso dos equipamentos de
protecao individual (EPIs) principalmente nas oficinas realizadas com os
detentos. Verificar a procedéncia, registro no Ministério da Saude, prazo
de validade, embalagem, rotulagem e armazenamento dos medicamentos
e outros insumos terapéuticos e de diagndstico, produtos para a saude
(correlatos) e produtos de limpeza; os procedimentos de troca e higienizag¢ao
da rouparia - lengdis/campos descartaveis, fronhas, cobertas, aventais,
camisolas, toalhas. Comprovar o registro dos profissionais nos respectivos
Conselhos de Classe e os programas periodicos de treinamento em servigo
e outras capacitagdes, para todos os servidores; conferir a documentagao -
licengas (Alvara Sanitario) e os impressos adotados.
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Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspecao, Termos (Intimagédo, Notifica¢ao e outros).
Equipamento de Prote¢do Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

Referéncia Legal: RDC ANVISA 50/02; RDC ANVISA 189/03; Portaria MS
344/98; Resolugao 016/1994 Ministério da Justica; Lei Estadual 16.140/07.

4.8 Estabelecimento Para Menores Infratores: Centros Educacionais
Regionais - CER (medida Sécio- Educativa de 6 meses a 3 anos), Centros de
internacao Provisoria — CIP (medida acautelatéria de até 45 dias), e Casas de
Semi-liberdade - SL (medida socio-educativa até 3 anos)

Solicitar escolta para acompanhamento da inspe¢ao, proceder a identificagao
do estabelecimento quanto aos responsaveis legal e técnico, especialidade(s)
e servigos oferecidos, capacidade instalada, recursos humanos e localizagao,
bem como, vistoriar a estrutura fisico-funcional de todas as areas — técnicas,
celas, médulos de guarda externa médulos de agentes prisionais, médulos
administrativos (sala de diregdo, sanitdrios, sala recepgdo, sala de reunides
e sala administrativa), oficinas, avaliando o dimensionamento das areas de
acordo com as atividades, a ocupagao e o fluxo de pessoas, equipe de trabalho
e clientela. Observar a disponibilidade e as condigdes de funcionamento
dos mobilidrios, equipamentos, aparelhos (inclusive de ar-condicionado),
verificar se existe iluminagao de emergéncia;

Verificar a existéncia de procedimentos sistemdticos de manutenc¢io
preventiva e corretiva, assim como os registros de desratizacdo e de
desinsetizacao das areas; verificar controle de estado de saide e de vacinagdo
dos servidores. Observar a existéncia de Manuais de Normas e Rotinas para
todos os Servicos, e Procedimentos Operacionais Padrao.

Avaliar o tipo de revestimento das paredes, piso e teto, as condi¢des de
iluminagéo, ventila¢do, climatizacdo, exaustido de todos os setores e atividades;

\

observar as instalacdes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios;
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verificar os sistemas de abastecimento de agua e Plano de Gerenciamento dos
Residuos Solidos; avaliar a composi¢do de maleta de emergéncia; verificar
a existéncia e condigdes de uso dos equipamentos de protecao individual
(EPIs) principalmente nas oficinas realizadas com os adolescentes, além dos
procedimentos técnicos e de limpeza; verificar a procedéncia,

registro no Ministério da Saude, prazo de validade, embalagem, rotulagem
e armazenamento dos medicamentos e outros insumos terapéuticos e de
diagndstico.

7 I

Avaliar se sdo anotados os agravos e assisténcia a vitima de violéncia,
verificar se desenvolve a¢des especificas para adolescentes do sexo feminino,
se realizam diagnodsticos e tratamento DST/AIDS, é encaminhado para
tratamento de saude mental, quando necessario, verificar se realiza
diagndstico, aconselhamento e tratamento das hepatites virais, dermatologia
sanitaria com controle da hanseniase e controle da tuberculose, verificar
acdes de humanizagao, verificar se as agdes de imunizagao segundo o roteiro

para vacinag¢do na adolescéncia e para funcionarios esta sendo cumprido.

Verificar se os funciondrios sdo avaliados periodicamente por equipe de
medicina do trabalho, se dispoe de mecanismo de controle de acidentes de
trabalho, Verificar se existe ilumina¢do de emergéncia; os procedimentos de
troca e higienizacdo da rouparia - len¢ois descartaveis, fronhas, cobertas,
aventais, camisolas, toalhas; Comprovar o registro dos profissionais nos
respectivos Conselhos de Classe e os programas periodicos de treinamento
em servico e outras capacita¢des, para todos os servidores; conferir a
documentacao - licengas (Alvara Sanitario) e os impressos adotados, verificar
se as oficinas possuem lavatdrios para maos e condigoes de seguranga.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagdo e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necesséarios para
a Pactuacao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos:roteiros de inspe¢ao, Termos (Intimagao, Notificagao, e outros).
Equipamento de Protecao Individual (EPI).

Legislagao pertinente.

32

-

Referéncia Legal: RDC ANVISA 50/02; RDC ANVISA 189/03; Portaria
MS 344/98; Estatuto da Crianga e do Adolescente-Lei Federal 8.069/90 Lei
Estadual 16.140/07. Lei Federal 12.010/09. RDC 216/2004. Lei federal n°
6.437/77. Resolu¢ao CEN 378/05.

4.9 Salao de Beleza, Barbearia, Manicure, Pedi cure, Podologia, Estética
Facial e Corporal e Massoterapia

Vistoriar a estrutura fisico-funcional quanto a dimensao, instalagoes elétricas
e hidraulicas, iluminagdo e ventilagdo, tipo de revestimentos das paredes,
teto, piso e bancadas, observar conservagao e higiene dos ambientes: sala de
espera, sanitarios, area de limpeza de instrumentais, area de esterilizagao.
Verificar a existéncia de sistema de abastecimento de agua tratada e o Plano
de Gerenciamento de Residuos.

Quanto aos instrumentais, verificar a quantidade e técnicas de desinfec¢ao,
descontaminagdo, lavagem e esterilizagao; verificar existéncia e estado de
conservagdo e limpeza dos equipamentos e mobilidrios, e a existéncia e
utiliza¢ao de EPIs.

No caso de saldo de beleza e afins verificar areas como copa, sala para
manicure/pedi cure, sala para cabeleireiro, depilagdo, procedimentos de
podologia, a existéncia de prote¢do descartavel nas bacias de pés e maos,
procedimentos de lavagem das toalhas e seu acondicionamento, antes e
apos o uso; verificar a documentacio (identificagio, licengas, formagdo do
proprietario e dos demais profissionais). Verificar as demais exigéncias das
legislagoes vigentes.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspecdo, Termos (Intimagao, Notificagdo e outros).

Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).

Legislagao pertinente.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07.

4.10 Estabelecimento de Ensino — Fundamental, Médio, Superior e outros
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estabelecimentos de ensino

Identifica¢ao do estabelecimento - responsavel legal, capacidade instalada,
nimero de alunos matriculados, horario de funcionamento, localizaciao e
vias de acesso, documentacgdo (Alvara Sanitario) e, em vistoriar a estrutura
fisicofuncional, de acordo com as atividades desenvolvidas. Verificar a
estrutura fisica e operacional das diversas areas, observando as dimensdes,
ventilagdo, iluminagao, condigdes de higiene e conservagdo ambiental, dos
equipamentos, mobiliarios e utensilios e, especificamente:

Salas de aula: nimero, localizagao, tipo de piso (resistente e antiderrapante),
teto e paredes, ruido.

Sanitarios: paraambos os sexos e separados — para alunos e para funcionérios/
professores, com lavatdrios, lixeiros, papel toalha e sabonete liquido.

Areas de alimentagio - depoésito, cozinha, copa/refeitério/cantina:
preparo dos alimentos de acordo com o Manual de Boas Praticas e uso de
equipamentos de prote¢do individual (EPIs), tipo de piso (antiderrapante),
teto e paredes, portas e janelas com protecdo contra insetos e roedores,
agua quente para higienizacao das lougas, talheres e utensilios, dispositivos
de reten¢do de gordura em suspensdo (exaustdo), botijao de gas (em drea
externa), mobilidrios de facil limpeza, cardapios variados e balanceados;

Areas de recreagdo — patios, quadras de esporte: alambrados de protecio,
bebedouros, lixeiros, pisos adequados, escoamento pluvial, vestiarios com
sanitarios e chuveiros;

Areas de atendimento a satide — existéncia de espacos conforme as atividades
desenvolvidas (consultério médico, odontologico, sala de administracao
de medicamentos): com ambientes, equipamentos e materiais adequados
e suficientes, equipe profissional qualificada e registrada nos respectivos
Conselhos de Classe, uso de equipamentos de protegdao individual (EPIs).
Caso nao haja atendimento a saude, identificar o estabelecimento(s) de
referéncia utilizado(s), nos casos de emergéncia;

Espacos culturais - auditérios e anfiteatros: com climatizacdo adequada
e disponibilidade de saidas de emergéncia. Verificar ainda, o sistema de
abastecimento de agua e facilidade de acesso a ingestao, através de bebedouros
- por alunos, professores e funcionarios Observar os boletins de atendimento
a saude. Avaliar, quando for o caso, a facilidade de acesso a rampas, escadas
e elevadores. Quando houver cantina ou lanchonete terceirizada ou nao,
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esta deve obedecer as normas e padrdes estabelecidos para a manipulagio e
comercializa¢do de alimentos.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formacéo e capacitagdo indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Material Necessério:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimag¢ao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Protecao Individual (EPI).

Legislagao pertinente.

Referéncia Legal: Lei Estadual n° 16.140/07; Lei Federal 6437/77; RDC
216/2004; NR 23; NR 24; NR 10; Lei Estadual 15.802/06; Lei Estadual
12.820/95; Portaria MS 2914/11; Resolucao CFN 378/05.

4.11 Estabelecimento de Ensino — Bergarios, Creches e Pré-Escola

Identifica¢ao do estabelecimento - responsavel legal, capacidade instalada,
porte pequeno, médio ou grande (de acordo com o numero de criangas
matriculadas), horario de funcionamento, localizacdo e vias de acesso,
documentacao (Alvara Sanitario) e, em vistoriar a estrutura fisico-funcional,
de acordo com as atividades desenvolvidas. Verificar os componentes
existentes na estrutura fisica, avaliando as seguintes exigéncias:

Entrada principal - para criangas, responsaveis e familiares;

Entrada secundaria - para os funcionarios e o abastecimento da unidade;

S Hall/sala de espera — com area minima de 0,20 m por crian¢a matriculada;

Sanitarios com lavatério para o publico - um para cada sexo;
Secretaria - com area minima de 0,20 m por crianga matriculada;
Sala da direcao/coordenagao — com area minima de 10,00 m;

Deposito para equipamentos, aparelhos e material didatico- armario ou sala,
dependendo do porte;

Deposito para material de limpeza armario ou recinto com minimo de 1,00
m;
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Sala de reunides — para creches de médio e grande porte;
Auditdrio - para creches de médio e grande porte;
Unidade(s) de atendimento e cuidados — com sala(s) de recepgdo e troca de

Roupa (de acordo com o grupo etario), sanitario/lavatorio/chuveiros (de
acordo com a idade e o nimero de criangas);

Sala para amamentacéo - dotada de lavatorio e com dimensoes, conforme o
numero de criangas;

Consultério — dotado de lavatdrio, equipamentos e materiais adequados e
suficientes e com area minima de 9,00 m;

Enfermeira de observa¢ao - dotada de sanitario e com dimensdo e niumero
de leitos proporcionais ao nimero de criangas;

Bergario - com acesso direto a sala de recepg¢ao/troca de roupa e ao solario
e com area minima de 2,50 m por ber¢o e capacidade maxima de 15 bergos;

Solario - anexo ao bergario, possuindo ber¢os (transportaveis) ou colchoes e
com area de 2,50 m por crianga;

Sala de atividades/repouso/recreagdo coberta — dependendo do porte e faixa
etdria das criancas, com minimo de 2,00 m por crian¢a e capacidade maxima
para 20 criangas;

Refeitério - interligado a cozinha, destinado as criangas de 2 a 4 anos e com
area minima de 1,20 m por crianga;

Areas de recreagdo descoberta — para criancas maiores de 1 ano de idade e
com area minima de 4,00 m por crianga;

Lactario - para recepgdo, lavagem, preparo, distribuigdo e esterilizagdo de
mamadeiras das criancas com idade entre 3 meses e 1 ano. Devera ter drea
minima de 0,20 m por crianga;

Cozinha - para o preparo da alimenta¢ao das criangas maiores de 1 ano de
idade e drea minima de 0,40 m por crianga;

Despensa - para a guarda e estocagem de mantimentos. Devem ser dotado
de balanga, mesa, escada, prateleiras, estrado e refrigerador;

Lavanderia - para higienizacdo das roupas das criancas, em situagdes
emergenciais;
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Rouparia/sala de costura — armario ou drea destinada a guarda das roupas
limpas das criangas;

Almoxarifado - para armazenamento dos materiais de limpeza e outros
relacionados ao funcionamento do estabelecimento;

Vestiarios e sanitarios para os funciondrios — contendo lavatérios e chuveiros,
de acordo com o numero de servidores.

Além das especificidades relacionadas, observar a compatibilidade dos
espacgos de acordo com as atividades realizadas, a ventilacao, iluminacao,
insolagdo, circulagdo externa e interna (acessos, corredores, rampas,
escadas, elevadores) e as condi¢oes de higiene e conservagao ambiental,
dos equipamentos, mobiliarios e utensilios. Verificar também o tipo e as
condi¢oes de revestimento dopiso, paredes, teto.

Identificar qualquer situagdo de exposicao ou risco de acidente, verificando:
janelas teladas no bergdrio, sala de repouso, lavanderia, sala de observacao
e areas de alimenta¢ao; vidros de portas ou painéis do tipo ndo estilhacavel;
preparo dos alimentos de acordo com o Manual de Boas Praticas e uso de
equipamento de prote¢do individual; botijao de gds (em drea externa); drea
de recreagdo externa com alambrados de prote¢do, bebedouros, lixeiros e
escoamento pluvial. Consultério médico com equipamentos e materiais
adequados e suficientes e profissionais(s) qualificados e registrados nos
respectivos Conselhos de Classe; uso de equipamentos de protec¢ao individual
(EPIs);

Observar a area de atendimento a satide, os registros e o controle da vacinagao,
bem como, a realizagdo de medidas educativas e assistenciais adotadas e a
notificacdo dos agravos sob notificagao. Caso ndo haja atendimento a satude,

. identificar o (s) estabelecimento (s) de referéncia utilizado nos casos de

emergencia.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Material Necessario:
Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimag¢ao, Notificagdo, e outros).
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Equipamento de Protecao Individual (EPI).
Legislagao pertinente.

Referéncia Legal: Portaria Federal 321/88- MS; Lei Estadual n° 16.140/07;
Lei estadual 15.802/06; Portaria MS 2.914/10; Resolugao CFN 378/05; RDC
216/2004; Estatuto Crianga e Adolescente - Lei 8069/90; Lei Federal 6437/77.

4.12 Ambientes Livres da Fumaga Ambiental do Tabaco

Monitorar a sinaliza¢do de Proibido Fumar e o cumprimento da Legislagao
nos ambientes coletivos fechados.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagdes.

Impressos: roteiros de inspecdo, Termos (Intimagao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).

Legislagdo pertinente.

Referéncia Legal: Lei Federal n° 9.294 de 1996; Decreto 8.262 de 2014; Lei
Estadual n° 16.140/07;

5 FISCALIZACAO DE SERVICOS DE SAUDE

5.1 Fiscalizagdo: Hospital e Outra Unidade Assistencial com Procedimento
Cirurgico e /ou Internagdo Servigos Hospitalares de Atenc¢do ao Parto e a
Crianga

Avaliar as condigoes fisicas higiénicas sanitarias, de fluxos e processos de
trabalho dos diversos setores. Proceder a identificacao do estabelecimento
quanto aos responsaveis legal e técnico, especialidade(s) e servigos oferecidos,
capacidade instalada, recursos humanos e localizagdao, bem como, vistoriar
a estrutura fisico funcional de todas as dreas — técnicas, administrativas,
operacionais, apoio e de interna¢ao, avaliando o dimensionamento das areas
de acordo com as atividades, a ocupagio e o fluxo de pacientes, equipe de
trabalho e clientela.
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Observar a disponibilidade e as condi¢oes de funcionamento dos mobilidrios,
equipamentos, aparelhos (inclusive de ar condicionado) e instrumentais,
identificando o estado de limpeza e conservagdo, os procedimentos
sistematicos de manuten¢ao preventiva e corretiva, assim como os registros
de desratizacao e de desinsetizacao das areas.

Verificar a atuacao da Comissdo de Controle de Infec¢io Hospitalar e da
Comissdo Interna de Prevengao de Acidentes — CIPA e a comprovagdo do
controle de estado de saude e de vacinagdo dos servidores, em especial, o
atestado de satide dos manipuladores de alimentos.

Deve ser solicitado Manuais de Normas e Rotinas para todos os Servicos e
responsabilidade técnica para as dreas de Enfermagem, Farmdcia, Nutri¢ao
e Dietética e outros servigos de alta complexidade; observar as condigoes e
técnicas de limpeza e desinfecgdo de superficies, equipamentos e ambientes,
bem como, de assepsia, preparo e esterilizagdo de materiais.

Avaliar o tipo de revestimento das paredes, piso e teto, as condigcdes de
iluminagao, ventila¢do, climatiza¢do, exaustido de todos os setores e atividades;
observar as instalagdes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios;
verificar os sistemas de abastecimento de agua - origem, reservatorios,
procedimentos de limpeza, controle de qualidade (laudos das analises) e
a facilidade de acesso a ingestao — por pacientes e funcionarios, o tipo de
esgotamento sanitario (ligado a rede publica ou outro).

Solicitar Programa de Gerenciamento dos Residuos Sélidos contendo o
acondicionamento e destino final dos materiais bioldgicos e perfuro cortantes.
Verificagdo do status da operagdo do Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saude (PGRSS), licenga ambiental, certificado de desratizacido

W e desinsetizagdo, registro de limpeza e desinfec¢do dos reservatdrios de

agua, laudo de portabilidade da agua, certificado de capacitagdes, anota¢ao
de responsabilidade técnica (ART), certificado de responsabilidade técnica
(CRT) ou documento similar de responsabilidade técnica pelo PGRSS.

Verificar, quando for o caso, a facilidade de acesso a rampas, escadas e
elevadores e as condi¢cdes adequadas de armazenamento e de funcionamento
dos cilindros de oxigénio; avaliar a composi¢ao do carro de emergéncia
(oxigénio, desfibrilador, canulas); verificar a existéncia e condi¢des de uso
dos equipamentos de protegdo individual (EPIs) — para os procedimentos
técnicos e de limpeza); verificar a procedéncia, registro no Ministério da
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Satde, prazo de validade, embalagem, rotulagem e armazenamento dos
medicamentos e outros insumos terapéuticos e de diagndstico, produtos
para a saude (correlatos) e produtos de limpeza;

Analisar os procedimentos de troca e higienizacdo da rouparia - lengdis/
campos descartaveis, fronhas, cobertas, aventais, camisolas, toalhas; verificar
as rotinas de desinfeccdo dos recipientes usados para acondicionamento de
solugdes, utilizadas nos procedimentos técnicos e de limpeza, bem como,
observar a identifica¢do, concentragio e substitui¢do dos produtos.

Comprovar o registro dos profissionais nos respectivos Conselhos de Classe
e os programas periddicos de treinamento em servigo e outras capacitagoes,
para todos os servidores; conferir a documentagdo - licengas (Alvara
Sanitario) e os Procedimentos Operacionais Padrao utilizados. Verificar se
sdo realizadas agoes de tecnovigilancia, farmacovigilancia e agdes voltadas
ao Gerenciamento de Riscos e Seguranga do Paciente (se foi constituido o
Nucleo de Seguranga do Paciente).

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimagdo, Notifica¢ao e outros).
Equipamento de Protec¢ao Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

Referéncia legal: RDC ANVISA 50/02; RDC ANVISA 51/11; Lei Federal
5.991/73 Portaria MS 2.616/98; Lei Federal 9.431/97; RDC ANVISA 48/00;
Portaria MS 344/98; Portaria 453/98; Portaria n® 272/MS/98; RDC ANVISA
NR 32; RDC ANVISA 156/06; Resolugdao ANVISA 2.606/06; RDC ANVISA
2.605/06; RDC ANVISA 15/12; RDC ANVISA 36/08; RDC ANVISA 67/07;
RDC ANVISA 06/11; RDC ANVISA 63/11; RDC ANVISA 36/13; RDC
ANVISA 306/04; RDC ANVISA 07/10; RDC ANVISA 02/10; RDC ANVISA
63/00; RDC ANVISA 220/04. Lei Estadual 16.140/07.

5.2 Unidade de Psiquiatria ou Leitos em Hospital Geral, Clinicas, Incluindo o
Tratamento dos Transtornos Decorrentes do Uso De Substancias Psicoativas,
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Hospital-Dia, Servigo de Urgéncia e Emergéncia em Psiquiatria

Proceder a identificagdo do estabelecimento quanto aos responsaveis legal e
técnica, especialidade(s) e servicos oferecidos, capacidade instalada, recursos
humanos (minimo de quatro profissionais de nivel superior: psicdlogo,
assistente social, terapeuta ocupacional e/ou outro profissional necessario
a realizacdo das atividades) e localizagdo, bem como, vistoriar a estrutura
fisico-funcional de todas as areas — técnicas (se for Hospital-Dia deve situar-se
em area especifica, independente da estrutura hospitalar, contanto com salas
para trabalhos em grupo, salas para refei¢oes, area externa para atividades ao
ar livre e leitos para repouso eventual), administrativas, operacionais, apoio
e de internagao, avaliando o dimensionamento das areas de acordo com as
atividades, a ocupagio e o fluxo de pacientes, equipe de trabalho e clientela;

Observar a disponibilidade e as condi¢oes de funcionamento dos mobiliarios,
equipamentos, aparelhos (inclusive de ar condicionado), identificando
o estado de limpeza e conservagdo, os procedimentos sistematicos de
manutengdo preventiva e corretiva, assim como os registros de desratizag¢ao
e de desinsetizacao das areas;

Verificar a atua¢do da Comissdao de Controle de Infeccao Hospitalar e da
Comissdo Interna de Prevencdo de Acidentes - CIPA e a comprovagdo
do controle do estado de saude e de vacinagdo dos servidores; observar
a existéncia de Manuais de Normas e Rotinas para todos os Servigos, a
existéncia de programa terapéutico (definido como o conjunto de objetivos
e acdes estabelecidos e executados pela equipe multiprofissional, voltados
pra a recuperacdo do paciente, desde a admissdo até a alta tendo como
obrigatoriedade do desenvolvimento das seguintes agdes: atendimento
individual, atendimento grupal, visitas domiciliares, atendimento a familia
e atividades comunitdrias de insercao social), rotinas de contengéo fisica
e mecanica, rotinas e acompanhamento das internagdes involuntarias e
voluntdrias, livro de ocorréncias; anota¢ao nos prontuarios das evolugoes e
prescri¢cdes carimbadas e assinadas por todos os profissionais que atendam
0s pacientes,

Analisar os procedimentos de assepsia, preparo e esterilizacao de materiais;
avaliar o tipo de revestimento das paredes, piso e teto, as condicdes
de iluminagdo, ventilacdo, climatizacdo, exaustdo de todos os setores e
atividades; observar as instalacoes elétricas, hidrdulicas e de combate a
incéndios; verificar os sistemas de abastecimento de agua e o Programa de
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Gerenciamento dos Residuos Sélidos.

Verificar, quando for o caso, a facilidade de acesso a rampas, escadas e
elevadores e as condi¢cdes adequadas de armazenamento e de funcionamento
dos cilindros de oxigénio; avaliar a composi¢ao do carro de emergéncia
(oxigénio, desfibrilador, canulas); verificar a existéncia e condigdes de uso
dos equipamentos de prote¢dao individual (EPIs) — para os procedimentos
técnicos e de limpeza); verificar a

procedéncia, registro no Ministério da Satde, prazo de validade, embalagem,
rotulagem earmazenamento dos medicamentos e outrosinsumos terapéuticos
e de diagndstico, produtos para a saude (correlatos) e produtos de limpeza;
as rotinas de desinfeccdo dos recipientes usados para acondicionamento de
solugoes, utilizadas nos procedimentos.

Observagao: O numero de leitos psiquiatricos em unidade geral nao devera
ultrapassar 10% da capacidade instalada do hospital, até no maximo de 30
leitos; comprovar o registro dos profissionais nos respectivos Conselhos
de Classe e os programas periddicos de treinamento em servi¢o e outras
capacitagdes para todos os servidores; conferir a documentagdo - licencas
(Alvara Sanitario) e os impressos adotados.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagdo e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Lei Federal 10.216/2001; RDC ANVISA 50/02; RDC
ANVISA

189/03; Portaria MS 344/98; ; PT GM/MS 44/2001; Resolu¢ao CFM
1.605/2000; PT GM 816/2002.RDC ANVISA 15/12; Lei Estadual 16.140/07.
NR 32

Material Necessario:
Bloco de anotagoes.
Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimag¢ao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Protec¢ao Individual (EPI).
Legislagao pertinente.
5.3 Hospital Especializado em Psiquiatria e Hospital de Custddia e Tratamento
Psiquiatrico
42

Proceder a identificacdo do estabelecimento quanto aos responsaveis legal
e técnico, especialidade(s) e servicos oferecidos, capacidade instalada,
recursos humanos e localizacao, bem como, vistoriar a estrutura fisico-
funcional de todas as areas — técnicas, administrativas, operacionais, apoio
e de interna¢do, avaliando o dimensionamento das areas de acordo com as
atividades, a ocupagao e o fluxo de pacientes, equipe de trabalho e clientela;
observar a disponibilidade e as condi¢oes de funcionamento dos mobiliarios,
equipamentos, aparelhos (inclusive de ar condicionado), identificando
o estado de limpeza e conservagao, os procedimentos sistematicos de
manutencdo preventiva e corretiva, assim como os registros de desratizacao
e de desinsetizacao das areas;

Verificar a atuacao da Comissdo de Controle de Infec¢io Hospitalar e da
Comissdo Interna de Prevencao de Acidentes - CIPA e a comprovagao do
controle de estado de satde e de vacinagdo dos servidores, em especial dos
manipuladores de alimentos; observar a existéncia de Manuais de Normas
e Rotinas para todos os Servicos, a existéncia de programa terapéutico
escrito e pratica institucional (definido como conjunto de objetivos e
acOes estabelecidos e executados pela equipe multiprofissional, voltados
para a recuperacdo do paciente, desde a admissdo até a alta tendo como
obrigatoriedade do desenvolvimento das seguintes agdes): atendimento
individual, atendimento grupal, visitas domiciliares, atendimento a familia
e atividades comunitarias de insercdo social, preparagdo do paciente para
a alta hospitalar, descrigdo dos sistemas de referéncia e contra-referéncia,
desenvolvimento especifico para pacientes com deficiéncia fisica e mental
grave e grande dependéncia), rotinas de contengao fisica e mecanica, rotinas,
acompanhamento das internagdes involuntarias e voluntarias, livro de

L ocorréncias;

Observar a inexisténcia de cela forte e de espagos restritivos/punitivos;
verificar se ainda realiza ECT ou psicocirurgia, anotagao nos prontuarios das
evolugdes e prescricdes carimbadas e assinadas por todos os profissionais
que atendem os pacientes evolucao individual ou grupal de outras categorias
profissionais.

Verificar, quando for o caso, a facilidade de acesso as rampas, escadas e
elevadores e as condigdes adequadas de armazenamento e de funcionamento
dos cilindros de oxigénio; avaliar a composi¢ao do carro de emergéncia
(oxigénio, desfibrilador, canulas); verificar a existéncia e condi¢des de uso
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dos equipamentos de protegdo individual (EPIs) — para os procedimentos
técnicos e de limpeza); verificar a procedéncia, registro no Ministério da
Satde, prazo de validade, embalagem, rotulagem e armazenamento dos
medicamentos e outros insumos terapéuticos e de diagndstico, produtos
para a saude (correlatos) e produtos de limpeza; as rotinas de desinfeccao
dos recipientes usados para acondicionamento de solugdes, utilizadas nos
procedimentos.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formacéo e capacitagdo indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Referéncia Legal: Lei Federal 10.216/2001; RDC ANVISA 50/02; RDC
ANVISA

189/03; Portaria MS 344/98; RDC ANVISA 15/12; Lei Estadual 16.140/07.
Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimacéo, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Protecao Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

5.4 Centro de Atengdo Psicossocial *

* CAPS I, 1L, III, CAPS i, CAPS ad e CAPS ad III - Definidos por ordem
crescente

de porte/complexidade e abrangéncia populacional. Nao poderao funcionar
dentro dos limites da area fisica de unidade hospitalar.

Proceder a identificagao do estabelecimento quanto aos responsaveis legal
e técnico, especialidade(s) e servicos oferecidos, capacidade instalada,
recursos humanos (equipe minima do CAPS I = nivel superior: 1 médico
com forma¢ao em saude mental, 1 enfermeiro, 3 profissionais de nivel
superior entre as seguintes categorias: psicologo, assistente social, terapeuta
ocupacional, pedagogo e/ou outro profissional necessario a realizagao das
atividades e de nivel médio = 4 profissionais: técnico de enfermagem, técnico
administrativo, técnico educacional e artesdo. CAPSIL: equipe minima=
nivel superior:1 médico com formagdo em saude mental, lenfermeiro com
formacdo em saiide mental, 4 profissionais de nivel superior entre as seguintes
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categorias: psicdlogo, assistente social, terapeuta ocupacional, pedagogo e/
ou outro profissional necessario a realizagdo das atividades e de nivel médio
= 6 profissionais: técnico de enfermagem, técnico administrativo, técnico
educacional e artesdo/// CAPS III = equipe minima do CAPS III = nivel
superior:2 médicos psiquiatras, 1 enfermeiro com formagao em saide mental,
5 profissionais de nivel superior entre as seguintes categorias: psicdlogo,
assistente social, terapeuta ocupacional, pedagogo e/ou outro profissional
necessario a realizacdo das atividades e de nivel médio = 8 profissionais:
técnico de enfermagem, técnico administrativo, técnico educacional e
artesdo e para o periodo noturno de acolhimento 3 técnicos de enfermagem
sob supervisao de 1 enfermeiro e 1 profissional para nivel de apoio noturno.

Observar a equipe minima no caso de CAPS i = nivel superior = 1 médico
psiquiatra ou neurologista ou pediatra com formagdo em satde mental,
4 profissionais entre as seguintes categorias; psicologo, assistente social,
enfermeiro, terapeuta ocupacional e fonoaudidlogo, e nivel médio = 5
profissionais: técnicos de enfermagem, técnico administrativo, técnico,
educacional e artesdo/// CAPS ad = nivel superior = 1 médico psiquiatra,
1 enfermeiro com formagao em saude mental, 1 médico clinico e de nivel
médio = 6 profissionais: técnicos de enfermagem, técnico administrativo,
técnico educacional e artesao) e localiza¢do, bem como, vistoriar a estrutura
fisico funcional de todas as dreas — técnicas, administrativas, operacionais,
apoio e de interna¢do, avaliando a ocupagido e o fluxo de pacientes,
equipe de trabalho e clientela; observar a disponibilidade e as condigdes
de funcionamento dos mobilidrios, equipamentos, aparelhos (inclusive
de ar condicionado), identificando o estado de limpeza e conservagio, os
procedimentos sistematicos de manutengdo preventiva e corretiva, assim

L como os registros de desratizagdo e de desinsetizagdo das areas; verificar a

comprovac¢ao do controle do estado de saude e de vacinagdo dos servidores.

Observar a existéncia de Manuais de Normas e Rotinas para todos os
Servicos, a existéncia de programa terapéutico; anotagao nos prontudrios das
evolugdes e prescricdes carimbadas e assinadas por todos os profissionais
que atendem os pacientes,

Analisar os procedimentos de assepsia, preparo e esterilizacao de materiais;
avaliar o tipo de revestimento das paredes, piso e teto, as condigdes
de iluminagdo, ventila¢do, climatizacao, exaustdo de todos os setores e
atividades; observar as instalagdes elétricas, hidraulicas e de combate a

45



incéndios; verificar os sistemas de abastecimento de agua e o Programa de
Gerenciamento dos Residuos Sélidos.

Verificar, quando for o caso, a facilidade de acesso a rampas, escadas e
elevadores e as condi¢cdes adequadas de armazenamento e de funcionamento
dos cilindros de oxigénio; avaliar a composi¢ao do carro de emergéncia
(oxigénio, desfibrilador, canulas); verificar a existéncia e condigdes de uso
dos equipamentos de prote¢dao individual (EPIs) — para os procedimentos
técnicos e de limpeza); verificar a procedéncia, registro no Ministério da
Saude, prazo de validade, embalagem, rotulagem e armazenamento dos
medicamentos e outros insumos terapéuticos e de diagndstico, produtos
para a saude (correlatos) e produtos de limpeza; as rotinas de desinfeccido
dos recipientes usados para acondicionamento de solugdes, utilizadas nos
procedimentos.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Lei Federal 10.216/2001; RDC ANVISA 50/02; RDC
ANVISA 189/03; Portaria MS 344/98; PT GM 336/2002.RDC ANVISA
15/12; Lei Estadual 16.140/07.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimacéo, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

5.5 Unidade de Saude Com Procedimento Invasivo - Consultérios e Clinicas
Meédicas com Procedimentos

Clinica Médica, Centro de Saude, Ambulatério e Consultério Médico Com
Procedimento Invasivo (administracdo de medicamentos, vacinas, curativos,
retirada de pontos, colposcopia, cauterizagdes, coleta de materiais para
exames,

bidpsias, anestesia).

1. Proceder a identificagdo do estabelecimento quanto aos responsaveis legal
e técnico, registros, horario de funcionamento, especialidade(s), bem como,
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vistoriar a estrutura fisico funcional quanto a: localizagdo e dimensionamento
de todas as areas, verificar a compatibilidade das dimensoes das areas com
as atividades desenvolvidas; avaliar o tipo de revestimento das paredes, piso
e teto; condi¢oes de iluminagdo, ventilagdo, exaustdo, instalagdes elétricas,
hidraulicas e de combate a incéndios; verificar os sistemas de abastecimento
de agua (origem, reservatorios e procedimentos de limpeza) e a facilidade
de acesso a ingestao - por pacientes e funcionarios; tipo de esgotamento
sanitario, o tratamento e destino final dos residuos sélidos e dos materiais
perfurocortantes;

2. Verificar, quando for o caso, a facilidade de acesso a rampas, escadas e
elevadores; condi¢coes adequadas de armazenamento e de funcionamento dos
equipamentos, aparelhos, mobiliarios e dos cilindros de oxigénio. Verificar
a existéncia e condi¢des de uso dos equipamentos de protecao individual
(EPIs) — para os procedimentos técnicos e de limpeza; prazos de validade,
embalagens e armazenamento dos medicamentos, produtos para a saude
(correlatos) e produtos de limpeza.

Analisar as técnicas e condi¢coes de descontaminacao e limpeza de superficies
e ambientes e da limpeza, desinfec¢io e esterilizagdo dos materiais; as rotinas
de desinfec¢ao dos recipientes usados para acondicionamento de solugdes,
utilizadas nos procedimentos técnicos e de limpeza, bem como, observar
a identificagdo, concentracdo e substitui¢ao dos produtos; comprovar o
registro dos profissionais nos respectivos Conselhos de Classe, as a¢oes de
controle da saude e de vacinagdo dos servidores;

Realizar a inspecdo observando as exigéncias nas Salas de vacinagdo
verificar se a sala e o refrigerador sdo exclusivos para vacina, as condi¢des de
conservagdo e controle da temperatura dos imunolégicos e o cumprimento

| do Calendario e das Normas de Vacinagdo, instituidos pelo Ministério e

Secretaria Estadual da Saude/SES.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagdo e capacitacao indicadas na tabela de Profissionais necesséarios para
a Pactuacio da Atividade.

Referéncia Legal: Lei Federal 5.991/73; Portaria 344/98 SVS/MS; Resolugao
RDC n°50/02; RDC ANVISA 63/11; RDC ANVISA 306/04. NR 32. RDC
ANVISA 15/12. Lei Estadual 16.140/07.

Material Necessario:
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Bloco de anotagdes.

Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimag¢ao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Protec¢ao Individual (EPI).

Legislagao pertinente.

5.6 Unidade de Satde Sem Procedimento Invasivo — Adulto e/ou Pediatrico
— Consultorios e Clinicas sem Procedimentos Invasivos

Vistoriar a estrutura fisico-funcional quanto a: - localizagao e
dimensionamento dos ambientes - sala de espera, sala de consultas, areas
para registro de pacientes, arquivo para a guarda de prontudrios ou de fichas
clinicas; para guarda de produtos e equipamentos de limpeza, sanitarios
(com pias, sabdo liquido, papel toalha) para pacientes e funcionarios, pias
para higienizagdo das maos nas areas onde ha manipulacdo de pacientes,
agua para ingestdo dos funciondrios e pacientes, tipo de revestimentos
das paredes, piso e teto, adequagdo para o acesso de deficientes fisicos,
compatibilidade das dimensoes das dreas com as atividades desenvolvidas;
condi¢oes de iluminagdo, ventilacdo, exaustdo, instalages elétricas e de
combate a incéndios;

Verificar os sistemas de abastecimento de agua (origem, reservatorios e
procedimentos de limpeza), de esgotamento sanitdrio e de tratamento
de residuos sélidos; verificar equipamentos (tipos, quantidade, estado de
conservagdo, limpeza e acondicionamento), EPIs (existéncia e uso de luvas
de borracha e avental impermeavel para a realiza¢ao da limpeza); conferir
a documentagdo (identificagdo do estabelecimento, licencgas, receitudrio
médico com todos os impressos regularizados e do responsavel técnico).

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagdo e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Portaria 344/98 SVS/MS; Resolugao RDC n°50/02; RDC
ANVISA 63/11; RDC ANVISA 306/04. RDC ANVISA 15/12.

Material Necessario:
Bloco de anotagdes.
Impressos: roteiros de inspecao, Termos (Intimacéo, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Protec¢do Individual (EPI).
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Legislacao pertinente.
5.7 Servigos De Endoscopia

Servigo de saude que realiza procedimentos endoscdpicos conforme a
classificacao:

Endoscopia tipo I: é aquele que realiza procedimentos endoscopicos sem
sedac¢do, com ou sem anestesia topica;

Endoscopia tipo II: é aquele que, além dos procedimentos anteriormente
descritos realiza ainda procedimentos endoscopicos sob sedagao consciente,
com medicagdo passivel de reversdo com uso de antagonistas.

E servico de endoscopia tipo III: servico de endoscopia que realiza
procedimentos endoscdpicos sob qualquer tipo de sedagdo ou anestesia.

A inspecdo deve ser feita observando todos os critérios da legislacao
vigente RDC ANVISA 06/13 que estabelece as Boas Praticas dos servicos
de Endoscopia. Na vistoria devem ser verificadas as condigbes fisicas,
higiénico - sanitarias e de procedimentos do servico. Deverao ser verificadas
as atribuicdes do Responsavel Técnico, recursos humanos, equipamentos e
processamento dos endoscopios, produtos utilizados, registros na ANVISA.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacio da Atividade.

Referéncia Legal: RDC n°50/02; RDC n° 06/13; RDC ANVISA 63/11. Lei
Estadual 16.140/07.

5.8 Estabelecimento que Realiza Radiodiagnéstico Médico e Diagnoéstico por
Imagem Densitometria Ossea, Mamografia, Tomografia, Ultrassonografia,
Radiologia Médica e Odontoldgica

Equipamentos:

I - raios x convencionais;

II - raios x convencional transportavel;
III- mamografia;

IV - mamografia estereotaxica;
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V - densitometria dssea; Vitomografia computadorizada;
VII - fluoroscopia;

VIII - litotripsia com técnica de rx;

IX - equipamento odontoldgico intra-oral;

X - equipamento odontoldgico extra-oral;

XI - ressonancia magnética;

XII - ultra-som.

Vistoriar as condigoes fisicas e higiénico-sanitarias dasinstalagdes (ambientes,
ventila¢ao, iluminagdo, fluxograma, compatibilidade das areas com as
atividades desenvolvidas, instalagdes sanitarias por sexo, revestimentos dos
pisos, paredes e tetos, conservacao e instalacdo dos equipamentos, registros
das rotinas de higiene, limpeza e desinfec¢do das areas, dos equipamentos,
abastecimento de dgua, acondicionamento dos residuos sélidos e sua
destinacao final).

Quanto aos requisitos técnicos, verificar: termo de responsabilidade técnica
e registros dos profissionais nos respectivos conselhos de classe; Contrato de
Monitorac¢ao Individual; Laudo Radiométrico, teste de constancia (Controle
de Qualidade); contrato referente @ manutengao preventiva e corretiva dos
equipamentos radiolégicos; Contrato com empresa habilitada a efetuar o
recolhimento dos rejeitos quimicos oriundos da processadora;

Verificar arquivo dos treinamentos, para os profissionais ocupacional mente
expostos, entre outros, a serem observados em Roteiro de Inspecao especifico;
observar a integridade e efetividade das blindagens; conformidade (exatidao)
técnica dos equipamentos; procedimentos adotados no processamento
da Imagem (camara escura); integridade dos equipamentos de protecao
individual (EPIs); localizagdo e efetividade da Cabine de Comando.

Requisitos Técnicos especificos para Mamografia: Controle Automatico de
Exposi¢do, Phanton, Escala de Tensao do Tubo de Raios X, Distancia Foco
— Pele, Receptores de Imagem Especificos, Processadora exclusiva para
Mamografia, entre outros itens elencados no respectivo Roteiro de Inspegao.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.
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Referéncia Legal: RDC n°50/02; RDC 306/04, RDC ANVISA 63/11. Portaria
453/98. Portaria 2898/13. RDC n° 20/06. RDC n° 38/08. Lei Estadual 16.140/

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspecao, Termos (Intimacéo, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Prote¢do Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

5.9 Unidade de Terapia Anti-Neoplasica (Quimioterapia), Intra e Extra-
Hospitalar - SERVICOS DE QUIMIOTERAPIA

Vistoriar as instalagdes, atividades desenvolvidas e servicos fornecidos pela
unidade. Conferir os documentos sobre a identificagdo e as licengas que
possui; o tipo de unidade (se com ou sem internagdo); responsabilidades
técnicas e demais profissionais da equipe (registros nos conselhos de classe,
formacéao/titulagdo, periodo de trabalho); programa de capacitacao de
recursos humanos e atualizagdo permanente sobre todas as areas de atuagdao
inclusive sobre o uso de equipamentos, de prote¢do individual e prevencao
de acidentes;

Verificar a existéncia de manual de rotinas e procedimentos de manutengao,
limpeza, descontaminagdo e desinfec¢ao das Cabines de Seguranga Biologica,
dos equipamentos, canos de emergéncia e ambientes; mecanismos utilizados
para o desenvolvimento da farmacovigilancia e biosseguranga de todas as
etapas da terapia anti-neoplasica;

Presen¢a de Procedimento Operacionais Padrdo; programas de controle de

L satide dos funcionérios e Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;

projeto das instalagdes, aprovado.

Analisar a situa¢ao e condigdes sanitarias (higiene, limpeza, desinfecgao,
integridade, conservagao) dos equipamentos, maquinarios, eletrodomésticos,
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, sanitdrios para pacientes e
funcionarios, deposito material de limpeza, salas administrativas, copa).

Verificar a existéncia e localizacdo estratégica de armarios para guarda
de material estéril e de medicamentos controlados, lixeiras completas,
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refrigerador com controle de temperatura, equipamentos de protecdao
individual (EPIs) (luvas cirargicas, de procedimentos, avental ou jaleco de
material impermeavel), lava-olhos, ducha higiénica, chuveiro de emergéncia,
saneantes e demais produtos utilizados regularizados junto a ANVISA/MS.

A unidade deve possuir formuldrios de notifica¢io de reagbes adversas,
Kit de Derramamento (com luvas de procedimentos, avental de baixa
permeabilidade, compressas absorventes, protecao respiratéria, protecdo
ocular, sabao, descrigdo do procedimento e o formuldrio para o registro do
acidente, recipiente identificado para recolhimento dos residuos), veiculo de
emergéncia dotado, de monitor cardiaco, desfibrilador, ventilador pulmonar,
medicamentos de emergéncia, ponto para oxigénio, aspirador portatil e
material para encubagao.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: RDC ANVISA n° 50/02; RDC ANVISA 220/04; RDC
63/11; RDC 306/04; NR 32. Lei Estadual 16.140/07.

Material Necessario:

Bloco de anotagdes.

Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimacéao, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

5.10 Lavanderia Hospitalar - Intra e Extra ~Hospitalar

Identifica¢ao do estabelecimento: Responsavel legal documentagdo/
licenciamento (Alvara Sanitario), horario de funcionamento, numero e
formagdo da equipe de trabalho (e registro nos Conselhos de Classe, quando
for o caso); levantar a capacidade instalada de maquinarios e a estrutura fisica
sanitaria, como: recep¢ao/triagem, sala(s) de procedimentos operacionais,
local para guarda de materiais e produtos de limpeza, sanitarios exclusivos
para funcionarios (com pia, lixeira de pedal, sabonete liquido, papel toalha
e chuveiro); verificar a disponibilidade e condi¢oes de higiene da copa ou

refeitério (para uso dos funciondrios); verificar a compatibilidade das
dimensdes das dreas com as atividades desenvolvidas; avaliar a localizacdo
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(se proxima ao sistema de geragdo de vapor ou ar comprimido); verificar o
revestimento do piso, das paredes e teto e da existéncia telas de protecdo nas
janelas; observar se ha separagdo total entre as areas que processam roupas
sujas e limpas; observar as condi¢des de iluminagdo, ventilagdo, umidade,
ruidos, vibragdes, instalagdes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios;
verificar se o estabelecimento possui Atestado de Vistoria do Corpo de
Bombeiros;

Deve ser analisada a origem do sistema de abastecimento de agua,
reservatorios (condigdes de conservagao e higienizacao), portabilidade da
agua para consumo humano e tratamento da agua utilizada na lavanderia;
verificar a localizagdo, instalacio, existéncia de equipamentos de controle
(pressostatos, valvulas de alivio, alarmes - sonoro e visual), condi¢oes de
funcionamento, conserva¢ao e manutenc¢ao das caldeiras e do sistema de ar
comprimido; verificar o tipo de esgotamento sanitario (ligado a rede publica
ou outro) e o tratamento e destino final dos residuos solidos;

Constatar a existéncia e uso dos equipamentos de prote¢do individual;
observar as condi¢Oes e as técnicas de descontaminacdo e limpeza das
superficies, ambientes e dos equipamentos; comprovar o programa de
manuten¢do preventiva e corretiva dos equipamentos, das instalagcoes
elétricas e hidraulicas; verificar a existéncia, implantacao e atualizacdo do
Manual de Normas e Rotinas e de treinamento de pessoal;

Avaliar os métodos de controle e de processamento da roupa — recepgio,
separagdo, pesagem, identificacdo, lavagem, centrifugacdo, secagem,
calandragem, prensagem, dobragem, acondicionamento, guarda, fluxo e
distribuicao; avaliar o célculo demonstrativo da capacidade instalada e da
capacidade operacional, face os métodos adotados; identificar a procedéncia
e registros dos produtos utilizados; verificar se os maquindarios possuem
dispositivos automaticos de funcionamento e de seguranga - sistemas de
exaustao individual, valvulas, termometros, termostatos, cronémetros,
temporizadores, registros de fechamento rapido; e verificar a existéncia do
Plano de Controle e Monitoragdo de Saude Ocupacional dos funcionarios.

No caso da Lavanderia extra-hospitalar ou terceirizada: Além dos aspectos
mencionados, verificarem as condicoes fisicas do(s) veiculo(s) e do(s)
recipiente(s) utilizados para o acondicionamento e transporte das roupas
limpas e sujas, bem como, os métodos de higienizagdo e de desinfecgoes
adotadas; verificar se a lavanderia é exclusiva para unidades hospitalares ou
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outros estabelecimentos assistenciais de saude. Realizar a inspe¢ao sanitaria
de acordo com as exigéncias dispostas na RDC ANVISA 06/12.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formacéo e capacitagdo indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Referéncia Legal: RDC ANVISA 06/12; RDC ANVISA 306/04; NR32. Lei
Estadual 16.140/07.

Material Necessario:

Bloco de anotagdes.

Impressos: roteiros de inspecdo, Termos (Intimagao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).

Legislagao pertinente.

5.11 Servico de Remoc¢do em Ambulincias - UNIDADES MOVEIS DE
ATENDIMENTO BASICO E AVANCADO

Verificar a documentacio de identificagdio do estabelecimento ao qual
pertence o(s) veiculo(s), do responsavel técnico, licengas junto aos érgaos
competentes, inclusive os dados do(s) veiculo(s) e dos demais profissionais
(motorista pessoal da limpeza, auxiliar de enfermagem e médico). Observar
a especificidade de cada tipo de Veiculo:

a. Ambulancia de Transporte (TIPO A) - (veiculo destinado ao transporte
em decubito horizontal de pacientes que nao apresentam risco de vida,
para remogdo simples e de carater eletivo. O veiculo devera contar com
equipamentos minimos necessarios para o transporte do paciente, que sio:
sinalizador dtico e acustico, equipamentos de radiocomunica¢ao, maca com
rodas, suporte para soro, cilindro de oxigénio com valvulas e manémetro.

b. Ambulancia de Transporte Basico (TIPO B) - veiculo destinado a
transporte inter-hospitalar de pacientes com risco de vida conhecido e ao
atendimento pré-hospitalar de paciente com risco de vida desconhecido, ndo
classificado com potencial de necessitar de intervencao médica no local e/ou
durante o transporte até o servi¢o de destino. O veiculo devera contar com
equipamentos minimos necessarios para o transporte do paciente, que sio:
sinalizador 6tico e acustico, equipamento de radiocomunica¢ao, maca com
rodas, suporte para soro, instalacao de rede de oxigénio com cilindro, valvula,
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manometro, régua com dupla saida, maleta de emergéncia (em acordo com
a finalidade a que se propde), conjunto de parto e demais equipamentos
conforme a Portaria GM n° 2048/02.

c. Ambuléancia de Resgate (TIPO C) - veiculo de atendimento de urgéncias
pré-hospitalar de pacientes vitimas de acidentes ou pacientes locais de dificil
acesso, com equipamentos de salvamento (terrestre aquatico e em alturas).
Deve possuir os equipamentos minimos necessarios ao atendimento que
sao todos do item 2 mais prancha longa para imobilizagdo da coluna, tala
para imobilizacdo de membros, cobertores, coletes refletivos para tripulagéo,
lanterna de mao, oculos de protecdo, mascara, aventais, material de
salvamento em acordo com a finalidade a que se propode.

d. Ambulancia de Suporte Avancado - Veiculo destinado ao atendimento e
transporte de pacientes de alto risco em emergéncias pré-hospitalares e/ou
transporte inter-hospitalar que necessitam de cuidados médicos intensivos.
Deve contar com equipamentos médicos necessarios para esta func¢do, que
sao: sinalizador 6tico e actstico, maca com rodas, suporte de soro, cadeira
de rodas dobravel, rede de oxigénio que permita a alimentagdo de respirador,
respirador, monitor cardioversor, bomba de infusdo, kit vias aéreas, kit de
acesso venoso, caixa de pequena cirurgia, kit de parto, equipamentos de
protecdo individual, cobertor ou filme metalico, campo cirtrgico, almotolias
com anticépticos, colares cervicais, prancha longa para imobilizacao da
coluna, medicamentos, rddio comunicac¢do, monitor, desfibrilador e outros,
conforme a Portaria GM n° 2048/02.

A inspecgao deve ser realizada em todos os veiculos para verificar o estado de
conservagao; Procedimentos Operacional Padrao existente, procedimentos
escritos de higiene e desinfec¢ao do interior, bem como o local de realizagao;
Verificar a utilizacdo de EPIs como: luvas, mascaras, roupas protetoras,
protetores de olhos para o caso de transporte de pacientes com sangue ou
fluidos corpéreos expostos ou suspeita de doengas infecto-contagiosa;
existéncia de sistema de ventilacdo forcada, cinto de seguran¢a para os
pacientes, e Plano de Gerenciamento de Residuos.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagdo e capacitacao indicadas na tabela de Profissionais necesséarios para
a Pactuacio da Atividade.

Referéncia Legal: Portaria Federal 2048/02; Portaria Federal 1.600/11. Lei
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Estadual 16.140/07.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspecao, Termos (Intimacéo, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Protec¢do Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

5.12 Unidades de Pronto Atendimento

Servico de saude que realiza o atendimento primario ao paciente em situagdes
de urgéncia e emergéncia e estabilizagdo do mesmo até sua alta ou em caso
de necessidade, transferéncia ao servigo de referéncia. Em inspec¢ao verificar
as condigdes fisicas, higiénico sanitarias, de fluxos e processos de trabalho.
Verificar a Responsabilidade Técnica de profissional habilitado em Conselho
de Classe.

Verificar recursos humanos devidamente capacitados e com treinamentos
periddicos. Verificar recursos materiais, como equipamentos e medicamentos
necessarios ao primeiro atendimento. Verificar a documenta¢ao e demais
exigéncias conforme disposto na RDC63/11 que trata das Boas Praticas em
Servigos de Saude. Verificar residuos gerados pelo servico e existéncia de
Programa de Gerenciamento de Servigos de Saude.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formacéo e capacitagdo indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Referéncias Legais: RDC 63/11, Portaria 344/98; RDC 306/04. Portaria
Federal 2048/02; Portaria Federal 1.600/11. Lei Estadual 16.140/07.

5.13 Estabelecimento de Assisténcia Odontolégica — Consultérios, Clinicas
Odontolégicas

Consultério ou clinica com ou sem raios x; que mantém laboratério de protese
em anexo; que realiza apenas raios x intra ou extra orais; que realiza raios x
intra ou extra orais, moldagens, fotos intra e extra bucais e outros; policlinica
(o conjunto dos itens anteriores); policlinica de ensino ou pesquisa.

Classificar o estabelecimento através da analise dos documentos, verificarem
as condi¢Oes sanitarias minimas para o funcionamento, as modalidades
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de execugdo dos procedimentos (intra estabelecimento, unidade movel,
atendimento portatil); a documentagdo de assisténcia e responsabilidade
técnica; ventilagdo e luminosidade das dreas; integridade e protecao das
redes hidraulica e elétrica em toda sua extensao; existéncia de lavatério com
agua corrente sem acionamento manual para uso da equipe, toalhas de uso
unico e dispositivo com sabonete liquido; instalagdo de equipamentos de
esterilizagdo em area distinta da area de atendimento ou contrato de prestagao
de servigos; comprovagdo de abastecimento de dgua potavel, reservatorio
para coleta de fluidos nas unidades maéveis e portateis; instalagdes sanitarias
para o publico e funcionarios em perfeitas condi¢oes de higiene e limpeza;

Verificar a existéncia de uso de equipamentos de protecao individual (EPIs)
em quantidade suficiente; luvas de procedimentos, aventais, mascaras
descartaveis, 6culos e gorro; manual de rotinas e procedimentos operacionais
padrao referentes a esterilizagdo dos instrumentais e demais atividades, bem
como registro de manuten¢do preventiva e corretiva dos equipamentos;
funcionamento de equipamentos emissores de radiagdes ionizantes de
acordo com as exigéncias de legislacao especifica;

Analisar o Plano de Gerenciamento de Residuos; se os pisos, paredes e teto
sao revestidos com material impermeavel, liso; perfeitas condi¢des de higiene
e limpeza de todas as areas.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Portaria 453/98 (quando houver Raios-X); RDC ANVISA
306/04; RDC ANVISA 63/11. Lei Estadual 16.140/07.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimagao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Protecao Individual (EPI).

Legislagdo pertinente.

5.14 Estabelecimento de Prétese Odontologica

Conferir os documentos de identificagdo do estabelecimento, as licengas e a
responsabilidade técnica (Cirurgido Dentista ou Técnico em Protese Dental);
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verificar as condigOes sanitdrias do estabelecimento, assim como iluminagéo,
ventilacdo, instalagdes hidraulicas e elétricas das areas fisicas, bem como, se
o piso, paredes e teto sdo revestidos de material liso, em estado integro, de
forma a propiciar a desinfec¢do e limpeza corretas;

Verificar a existéncia de lavatorio com dgua corrente, instalagdes sanitarios
para os funcionarios, mobilidrios (bancadas, arquivos) e equipamentos em
perfeito estado de conservagio e limpeza. Existéncia e uso de equipamentos
de protecdo individual (EPIs): luvas antitérmicas, 6culos, mascaras com
filtro para vapores, avental ou jaleco; registros dos servigos executados
e dos profissionais requisitantes; identificar o tipo de matéria prima
utilizada (metais, resinas, porcelanas ou ceramicas) e o procedimento de
descontaminagdo dos moldes e das dreas fisicas.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Lei Federal 6.710/79; Decreto 87.689/82, Lei 6320/83. RDC
ANVISA 306/04. Lei Estadual 16.140/07.

Material Necessario:

Bloco de anotagdes.

Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimacéao, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

5.15 Unidade de Esterilizacdo, Reesterilizacdo e Reprocessamento de
Materiais e Artigos Médico - Hospitalares por Oxido de Etileno

Desenvolver atividades de orientagao e fiscalizagdo de forma a garantir o
cumprimento das determinagdes da legislagdo vigente quanto a:

AUTORIZACAO, REGISTROS, CADASTROS E RESPONSABILIDADE
TECNICA:

Respeitar o Limite de Tolerancia de concentragiao do gas 6xido de etileno
no ambiente de trabalho em 1,8 mg/m® ou 1ppm (uma parte por milhao) de
concentragio no ar, para um dia normal de oito horas.

Respeitar a concentragdo méxima permitida, em 9mg/m® ou 5 ppm (cinco
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partes por milhdo), para exposi¢ao ao gas 6xido de etileno para periodos de
até 15 minutos didrios.

Nao utilizar ampolas de vidro ou outros materiais frageis para envase do
oxido de etileno.

Nao utilizar asinstala¢des para esterilizagao, Reesteriliza¢ao, reprocessamento
ou outros processos de redugdo de carga microbiana de produtos que nao
sejam materiais e artigos médicos hospitalares.

Possuir Alvara Sanitario da Vigilancia Sanitaria estadual ou municipal, bem
como, comprovacao de registro/MS de todos os equipamentos de esterilizagcao
existentes na unidade e do agente esterilizante a base de 6xido de etileno.

Possuir veiculos regularizados, em perfeitas condigdes higiénico-sanitdrias,
quandoalém do processo de esterilizacao, realizarem o transporte de produtos,
materiais ou artigo médico hospitalares esterilizados ou a esterilizar.

Comprovar a realizagdo do controle bioldgico e dos residuos de 6xido de
etileno dos materiais esterilizados, em local préprio e adequado ao fim.

Possuir formuldrios proprios para a responsabilidade conjunta do solicitante,
nos casos em que os materiais e artigos médico-hospitalares forem submetidos
a reprocessamento por o6xido de etileno.

Existéncia de programa de capacitagdo e qualificagao técnica de todos os
profissionais, com registros de todos os treinamentos ja realizados, por area
especifica.

AREA FISICA, INSTALACOES E DE SEGURANCA AMBIENTAL

As unidades de esterilizacdo devem possuir no minimo, cinco ambientes

L distintos e independentes dos demais setores de apoio do estabelecimento:

area de comando, b- sala de esterilizacao, c- sala de aeragdo, d- sala ou area
de depdsito de recipientes de dxido de etileno, e drea de tratamento do gas;

As unidades de esterilizagdo que realizam reprocessamento devem,
ainda, possuir ambientes exclusivos e independentes a recepgdo, limpeza,
desinfec¢do, preparo de matérias e artigos, armazenamento de materiais de
artigos ja submetidos ao processo e aerados;

As salas de esterilizacdo e de depdsito de recipientes de 6xido de etileno e
de suas misturas explosivas devem possuir teto ou parede fragil, de forma
a permitir expansibilidade dos gases em caso de acidente, bem como,
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localizadas em area sem movimentagao de pessoas, veiculos ou quaisquer
atividades;

DEVEM POSSUIR TAMBEM:

Sistema de renovacdo de ar independente dos demais setores, sistema de
protecdo contra descargas atmosféricas e instalagdes elétricas compativeis
com as atividades realizadas.

Porta exclusiva para emergéncia, localizada na sala de esterilizagdo, com
saida desbloqueada, sendo a abertura em sentido de fuga.

Lava-olhos e chuveiros de emergéncia localizados em lugar de facil acesso
e visualizagdo, fora das instalacdes sanitdrias, proximo ao deposito de
recipientes e a outros locais onde possam ocorrer acidentes com o 6xido de
etileno liquefeito.

Licen¢a do Corpo de Bombeiros.

Sistema de alarme sonoro e luminoso para o caso de emergéncia (vazamento

do gas).

Sinalizagdo, para identificagdo dos ambientes (esterilizacdo, quarentena,
depdsito de recipiente e tratamento de gas e dos sistemas de seguranca).

Equipamento de monitoragao do éxido de etileno no ambiente de trabalho.
EQUIPAMENTOS

Os equipamentos de esterilizagdo e de suas misturas devem possuir sistema
automdtico de admissdo e de remogao do gis na cdmara; sistema que
impossibilite abertura de portas das camaras ap6s o inicio do ciclo; sistema
de areagdo mecénica.

Sistema de geragdo de relatério do ciclo de esterilizagao.
Sistema que garanta o tratamento de todos os residuos liquidos.

Sistema de tratamento do 6xido de etileno utilizado de forma a garantir a
inocuidade do produto.

Possuir tubulacdes e conexdes dos cilindros ao equipamento quando
utilizarem recipientes convencionais sendo que, os equipamentos que
utilizam recipientes descartaveis devem possuir dispositivo interno a cimara
para acoplamento e acondicionamento dos mesmos.
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—

Embalagem, Rotulagem, Transporte e Armazenamento de Recipientes de
Oxido de Etileno e suas Misturas, de Matérias e Artigos Médico-Hospitalares
— devem atender aos Regulamentos Técnicos e demais legislagoes no que se
refere ao tipo de material, resisténcia, informagdes de rotulagem, registro
no MS, destino e armazenamento dos recipientes vazios, eficacia quanto as
caracteristicas de penetracao e exaustdo do gas, integridade fisica e barreira
microbiana da embalagem primdria, tipo de embalagem utilizada para
transporte de materiais e artigos, exclusividade de veiculos de transporte
externo.

Garantia da eficacia e repetibilidade do Processo de Esterilizagao — devem
validar o processo e revalidar periodicamente, pelo menos uma vez ao ano.

AS UNIDADES DEVEM AINDA:

Elaborar rotina escrita disponivel a todos os trabalhadores de todas as etapas
do processo;

Realizar treinamento técnico por ocasido daadmissdo e reciclagens semestrais
e, monitorag¢do passiva individual;

Monitorac¢ao continua da concentragdo ambiental de 6xido de etileno;

Manter prontuario da Unidade de Esterilizagdo, contendo fluxograma
do processo, desenhos das instalagbes dos equipamentos, descricio do
funcionamento e dos dispositivos de seguranca, livro de ocorréncia e as
especificagdes dos equipamentos.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacio da Atividade.

Referéncia Legal: RDC ANVISA 15/12. Portaria Interministerial n°482/999.
Lei Estadual 16.140/07.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspecao, Termos (Intimacéo, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Prote¢do Individual (EPI).

Legislacao pertinente

5.16 Servigos de Acupuntura
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Proceder a identificagao do estabelecimento como: responsavel legal e
técnico, registro, horario de funcionamento. Vistoriar a estrutura fisico-
funcional quanto a: localizacdo e dimensionamento de todas as areas como:
recepcao; espera; registro e arquivo de pacientes; salas de consultas (com pia,
lixeiro de pedal, sabao liquido e papel toalha para higiene das maos); salas
de procedimentos técnicos, sala para guarda e procedimentos de limpeza
e esterilizacdo de materiais (com pia e balcdo); sanitdrios para pacientes
e funcionarios (com pia, lixeiro de pedal, sabao liquido e papel toalha);
verificar a compatibilidade das dimensdes das areas com as atividades
desenvolvidas; avaliar o tipo de revestimento das paredes, piso e teto;
condi¢oes de iluminacéo, ventilacao, instalagdes elétricas, hidraulicas e de
combate a incéndios; verificar os sistemas de abastecimento de agua (origem,
reservatorios e procedimentos de limpeza) e a facilidade de acesso a ingestao
— por pacientes e funcionarios;

Analisar o Plano de Gerenciamento de Residuos, constatarem a existéncia
e uso dos equipamentos de prote¢do individual (EPIs), verificar a existéncia
e utilizagdo dos Procedimentos Operacionais Padrio, verificarem técnicas
e condi¢des de descontaminacdo e limpeza de superficies e ambientes e os
procedimentos de troca e higienizacdo da rouparia. Comprovar o registro
dos profissionais nos respectivos Conselhos de Classe, as a¢des de controle
da sadde e de vacinagao dos servidores; conferir a documenta¢ao - licengas
(Alvara Sanitario).

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimacéo, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

5.17 Servigos de Tatuagem e Piercing

Proceder a identificagdo do estabelecimento — responsaveis legais, registro,
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horério de funcionamento e em vistoriar a estrutura fisico-sanitaria,
observar obrigatoriedade do uso de material descartavel (agulha) e o registro
da tinta utilizada, no Ministério da Saide; sala para guarda de materiais;
sanitarios (com pia, lixeiro de pedal, sabao liquido e papel toalha); verificar
a compatibilidade de dimensao das areas com as atividades desenvolvidas.

Solicitar no estabelecimento:

A ficha cadastral do cliente e quadro com esclarecimentos ao cliente com
base no art.3° da Resolu¢ao001/2008-GAB/SES.

Alvara sanitario.

Comprovante de manutengio preventiva e corretiva dos equipamentos.
Comprovante de monetarizagdo dos processos de esterilizago.

Plano de Gerenciamento de Residuos.

Programa de Controle Médico e Saide Ocupacional.

Verificar a existéncia e utilizagdo de EPIs.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formacéo e capacitagdo indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Referéncia Legal: RDC ANVISA 15/12. Lei Estadual 16.140/07.
Resolugao001/2008-GAB/SES. RDC ANVISA 306/04.

Material Necessario:
Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspe¢do, Termos (Intimacdo, Notificagdo, dentre
outros).

Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).
Legislagdo pertinente.

5.18 Estabelecimento Comercial/Industrial de Lentes Oftalmicas — Oticas e
Laboratdrio Otico — Servicos Oticos e Laboratérios Oticos

Vistoriar a estrutura fisico-funcional dos ambientes e dos equipamentos,
tipo de revestimentos do piso, paredes e teto, para desenvolver as atividades:

Comércio de 6culos de sol - drea de mostruario e vendas, sanitarios para os
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funcionarios, copa, depdsito, mostrudrio de dculos, balcdo de atendimento;
compatibilidade da area fisica dos ambientes com os equipamentos e
mobilidrios existentes.

Comércio de dculos de grau — area de mostrudrio e vendas, sanitarios para
funcionarios, copa, depdsito, balcdo de atendimento, espelho, pupilémetro,
lensometro, mostrudrio de oculos; verificar compatibilidade da area fisica
dos ambientes com os equipamentos e mobilidrios existentes.

Comércio de 6culos de grau, montagem e surfagagem (laboratério de
fabricacdo de lente) — além das areas citadas no item 2, o estabelecimento
deve dispor de drea de laboratério, pia com de cantador, rede de esgoto
completa e adequada para recepcdo de po, de forma a evitar acaimulos no
final do processo, bancadas, equipamentos e maquinarios especificos e em
quantidade suficiente ao fim a que se propde.

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

Comércio de lentes de contato — area de mostrudrio e vendas, sanitarios para
os funcionarios, copa, depdsito, balcao de atendimento, pia com bancada e
torneira (manipulada sem o uso das méaos), material para higienizacao das
maos (sabonete liquido, anticéptico, escovas), equipamentos necessarios ao
fim a que se propde; compatibilidade da area fisica dos ambientes com os
equipamentos existentes e as atividades desenvolvidas. Em todas as situacoes
verificar a documentagdo do estabelecimento (identificagao, licencas, tipo de
atividade).

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Decreto Federal 20.931/32; Decreto Federal 24.492/34;
Resolucao 001/DIVS/11. Lei Estadual 16.140/07.

Material Necessario:
Bloco de anotagoes.
Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimag¢ao, Notificagdo, e outros).

Equipamento de Protecao Individual (EPI).
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Legislacao pertinente.

5.19 Servigos De Fisioterapia, Fonoaudiologia, Psicologia

e

Proceder a identificagdo do estabelecimento como: responsavel legal e
técnico, registro, horario de funcionamento. Vistoriar a estrutura fisico-
funcional quanto a: localizacdo e dimensionamento de todas as areas como:
recep¢ao; espera; registro e arquivo de pacientes; salas de consultas (com pia,
lixeiro de pedal, sabdo liquido e papel toalha para higiene das maos); salas
de procedimentos técnicos, sala para guarda e procedimentos de limpeza
e esterilizagdo de materiais (com pia e balcdo); sanitdrios para pacientes
e funcionarios (com pia, lixeiro de pedal, sabao liquido e papel toalha);
verificar a compatibilidade das dimensdes das areas com as atividades
desenvolvidas; avaliar o tipo de revestimento das paredes, piso e teto;
condicoes de iluminacéo, ventilacao, instalagdes elétricas, hidraulicas e de
combate a incéndios; verificar os sistemas de abastecimento de agua (origem,
reservatorios e procedimentos de limpeza) e a facilidade de acesso a ingestao
— por pacientes e funcionarios;

Analisar o Plano de Gerenciamento de Residuos, constatarem a existéncia
e uso dos equipamentos de protecao individual (EPIs), verificar a existéncia
e utilizacdo dos Procedimentos Operacionais Padrao, verificar técnicas e
condi¢oes de descontaminagdo e limpeza de superficies e ambientes e os
procedimentos de troca e higienizagdo da rouparia. Comprovar o registro
dos profissionais nos respectivos Conselhos de Classe, as a¢cdes de controle
da saude e de vacinagao dos servidores; conferir a documentac¢ao - licencas
(Alvara Sanitario).

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com

W formacio e capacitagdo indicadas na tabela de Profissionais necessarios para

a Pactuacio da Atividade.

Referéncia Legal: RDC ANVISA 63/11. Lei Estadual 16.140/07.
Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspe¢ao, Termos (Intimacdo, Notificagdo, dentre
outros).

Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).
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Legislacao pertinente.

5.20 Laboratério Clinico (Intra e Extra Hospitalar)/Laboratério de
Citologia/Laboratdrio de Patologia/Laboratério Analitico e Laboratoério de
Histocompatibilidade

Proceder a identificagdo do estabelecimento (responsavel legal e técnico,
registro, hordrio de funcionamento, especialidade(s) que desenvolve
organograma) e vistoriar a estrutura fisico-funcional quanto a: localiza¢ao
e dimensionamento de todas as dreas, verificarem a compatibilidade das
dimensdes e circulagdo das areas de acordo com as atividades desenvolvidas;
avaliar as condic¢bes sanitdrias, assim como de iluminagdo, ventilacio,
climatizacio, instalagdes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios; os
sistemas de abastecimento de agua (origem, reservatoérios e procedimentos
de limpeza) e a facilidade de acesso a ingestdo — por pacientes e funcionarios;
tipo de esgotamento sanitdrio e o Plano de Gerenciamento de Residuos.

Analisar as condi¢bes de armazenamento e de funcionamento dos
equipamentos,aparelhos e mobiliarios; identificar registros de manutencgao
preventiva e corretiva dos equipamentos; verificar a existéncia e condigdes de
uso dos equipamento de prote¢do individual (EPIs) — para os procedimentos
técnicos e de limpeza);

Verificar registros, prazos de validade, embalagem, rotulagem e
armazenamento dos reagentes e outros produtos utilizados, inclusive
produtos de limpeza; verificar técnicas e condi¢oes de descontaminagio e
limpeza de superficies e ambientes e da limpeza, desinfecgdo e esterilizagao
dos materiais; verificar os procedimentos de troca e higienizacdo da
rouparia. Assim como as rotinas de desinfeccdo dos recipientes usados para
acondicionamento de solu¢oes utilizadas nos procedimentos técnicos e de
limpeza,bem como, observar a identificacdo e concentragdo dos produtos;
identificar os profissionais envolvidos, bem como, comprovar a habilita¢io,
treinamentos periddicos, registro nos respectivos Conselhos de Classe, as
acoes de controle da saude do funcionario.

Conferir a documentagio: licengas (Alvara Sanitario), Manual/Protocolo de
Procedimentos Operacionais e de Qualidade e a regularidade dos impressos
adotados; verificar a existéncia de areas distintas para as diversas atividades:
Salas de espera/recepgdo e de coleta — providas de sanitdrios e lavatérios para
ambos os sexos, papel toalha, lixeiro de pedal, sabonete liquido;
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O estabelecimento deve conter: Box para coleta de material biologico/
ginecoldgico - com sanitario e lavatdrio, lixeiro de pedal, papel toalha,
sabonete liquido. Sala para classificagao, triagem e distribui¢ao das amostras;
Laboratério dotado de lavatorio para as maos e bancadas para: Hematologia
(bioquimica sorologia); Iconologia (imunofluorescéncia); Parasitologia
(preparo de laminas e microscopia); Microbiologia (bacteriologia, micologia,
virologia — com ante-camara de paramentagao e capela); e Biologia Molecular;

Deve conter: Sala de limpeza preparo e esterilizacdo de materiais; area
de lavagem de vidrarias com coifa de captagdo para emanagdo de gases e
ventilacdo adequada;Areas de apoio - para registro, digitacio, documentagio
e arquivo (de laminas e laudos); administragao; copa; vestiarios, sanitarios e
lavatdrios para os funcionarios.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Resolug¢ao RDC n°50/02; Resolugdo RDC n°302/05;
Resolu¢ao RDC n°306/04; Resolugdo RDC 11/2012. Lei Estadual 16.140/07.
Resolu¢ao RDC n°

61/2009.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimag¢ao, Notificagdo, e outros).

Equipamento de Protecao Individual (EPI).

L Legislacdo pertinente.

5.21 Posto de Coleta - Intra e Extra Hospitalar

.

Proceder a identificagdo do estabelecimento (responsavel legal e técnico,
registro, horario de funcionamento, especialidade(s) que desenvolve
organograma) e vistoriar a estrutura fisico-funcional quanto a: localiza¢ao
e dimensionamento de todas as areas, verificarem a compatibilidade das
dimensodes e circulagdo das areas de acordo com as atividades desenvolvidas;
avaliar as condicbes sanitarias, assim como de iluminagdo, ventila¢ao,
climatizagao, instalagdes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios; os
sistemas de abastecimento de agua (origem, reservatorios e procedimentos
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de limpeza) e a facilidade de acesso a ingestao - por pacientes e funcionarios;
tipo de esgotamento sanitario e o Plano de Gerenciamento de Residuos e
Procedimentos Operacionais Padrao.

Analisar as condigdes de armazenamento e de funcionamento dos
equipamentos, aparelhos e mobilidrios; identificar registros de manuten¢ao
preventiva e corretiva dos equipamentos; verificar a existéncia e condicoes de
uso dos equipamento de prote¢do individual (EPIs) — para os procedimentos
técnicos e de limpeza); verificar técnicas e condi¢oes de descontaminagio e
limpeza de superficies e ambientes e os procedimentos de troca e higienizagao
da rouparia. Comprovar o registro dos profissionais nos respectivos
Conselhos de Classe, as acdes de controle da satde e de vacinagdo dos
servidores; conferir a documentacéo - licencas (Alvara Sanitario). Verificar o
controle de Satide dos Funcionarios.

Verificar se a drea fisica e infra-estrutura existente sdo especifica ou
adequadamente adaptadas e compostas pelas areas distintas:

Salas de espera/recepcio e de coleta — providas de sanitarios e lavatdrios para
ambos os sexos, papel toalha, lixeiro de pedal, sabonete liquido;

Box para coleta de material bioldgico/ginecolégico — com sanitario e
lavatoério.

Sala para classificagao, triagem e distribui¢do das amostras.

Areas de apoio, como copa, vestidrios e sanitarios e lavatorios para os
funcionarios,

Deposito de material de limpeza.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Resolu¢do RDC n°50/02; Resolugdo RDC 306/04; Resolugao
RDC 302/05. Lei Estadual 16.140/07.

Material Necessario:
Bloco de anotagoes.
Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimag¢ao, Notificagdo, e outros).

Equipamento de Protecao Individual (EPI).
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Legislacao pertinente.

5.22 Banco de Células, Tecidos Germinativos, Banco de Sangue e de Cordao
Umbilical e Placentario

e

Proceder a identificagdo do estabelecimento como: responsaveis legais e
técnicos, registro, horario de funcionamento. Vistoriar a estrutura fisico-
funcional quanto a: localizacdo e dimensionamento de todas as areas como:
recep¢ao; espera; registro e arquivo de pacientes; salas de consultas (com pia,
lixeiro de pedal, sabao liquido e papel toalha para higiene das maos); salas
de procedimentos técnicos, sala para guarda e procedimentos de limpeza
e esterilizacdo de materiais (com pia e balcdo); sanitarios para pacientes
e funciondrios (com pia,lixeiro de pedal, sabdo liquido e papel toalha);
verificar a compatibilidade das dimensdes das areas com as atividades
desenvolvidas; avaliar o tipo de revestimento das paredes, piso e teto;
condicoes de iluminacéo, ventilacao, instalagdes elétricas, hidraulicas e de
combate a incéndios; verificar os sistemas de abastecimento de agua (origem,
reservatorios e procedimentos de limpeza) e a facilidade de acesso a ingestao
— por pacientes e funcionarios;

Analisar o Plano de Gerenciamento de Residuos, constatarem a existéncia
e uso dos equipamentos de protecao individual (EPIs), verificar a existéncia
e utilizagdo dos Procedimentos Operacionais Padrao, verificar técnicas e
condi¢oes de descontaminagdo e limpeza de superficies e ambientes e os
procedimentos de troca e higienizagdo da rouparia. Comprovar o registro
dos profissionais nos respectivos Conselhos de Classe, as acdes de controle
da satide e de vacinagao dos servidores; conferir a documentac¢ao - licencas
(Alvara Sanitario).

W Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitéria com

formagdo e capacitacao indicadas na tabela de Profissionais necesséarios para
a Pactuacio da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimagao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Protecao Individual (EPI).

Legislagao pertinente.
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Referéncia Legal: Resolu¢ao RDC n°50/02; Resolugdo RDC n° 23/2011;
Resolucao RDC 29/2008. Resolugdo RDC n° 56/. Lei Estadual 16.140/07.

5.23 Central de Notificagdo Capacitacio e Distribui¢dao de Orgao (CNCDO)

Criadas a partir da Lei no 9.434, de 04 de fevereiro de 1997 e regulamentadas
pelo Decreto no 2.268, de 30 de junho de 1997. Sao unidades executivas das
atividades do Sistema Nacional de Transplante (SNT) nos Estados e Distrito
Federal, com funcao de:

Coordenar atividades de transplantes no ambito estadual.

Promover a inscri¢do de potenciais receptores para o transplante de tecidos,
orgaos e partes disponiveis, de que necessite.

Comunicar a Coordenagdo Geral do SNT as inscri¢des que efetuar para a
organizagao da lista inica de receptores.

Receber notificagdes de morte encefalica ou outra que enseje a retirada de
tecidos, 6rgaos e partes para transplante, ocorrida em sua area de atuagio,
entre outras.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagdo e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimagao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).

Legislacdo pertinente.

Referéncia Legal: Resolug¢do RDC ANVISA n° 101/2006. Lei Estadual
16.140/07.

5.24 Centro de Terapia Celular - CTC

O trabalho com as células-tronco ¢ de certa forma, um ramo da chamada
terapia celular que ¢ a utilizagdo de células em terapias e tratamentos. Estas
células podem estar em diferentes estados de maturagdo e diferenciagio.
Centro de Terapia Celular:

CTC tipo 1: estabelecimento que realiza atividades somente com células
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-

humanas adultas, autélogas, a fresco ou criopreservadas, sem cultivo, apenas
com manipula¢do minima para uso em pesquisa clinica e/ou terapia.

CTC tipo 2:estabelecimento que realiza atividades com células-tronco
humanas embrionarias ou adultas, autdlogas ou alogénicas, a fresco ou
criopreservadas, com ou sem cultivo, com ou sem manipula¢do extensa para
uso em pesquisa clinica e/ou terapia.

e

Proceder a identificagdo do estabelecimento como: responsaveis legais e
técnicos, registro, horario de funcionamento. Vistoriar a estrutura fisico-
funcional quanto a: localizacdo e dimensionamento de todas as areas como:
recep¢ao; espera; registro e arquivo de pacientes; salas de consultas (com pia,
lixeiro de pedal, sabao liquido e papel toalha para higiene das maos); salas
de procedimentos técnicos, sala para guarda e procedimentos de limpeza
e esterilizacdo de materiais (com pia e balcdo); sanitarios para pacientes
e funciondrios (com pia,lixeiro de pedal, sabdo liquido e papel toalha);
verificar a compatibilidade das dimensdes das areas com as atividades
desenvolvidas; avaliar o tipo de revestimento das paredes, piso e teto;
condicoes de iluminacédo, ventilacao, instalagdes elétricas, hidraulicas e de
combate a incéndios; verificar os sistemas de abastecimento de agua (origem,
reservatorios e procedimentos de limpeza) e a facilidade de acesso a ingestao
— por pacientes e funcionarios;

Analisar o Plano de Gerenciamento de Residuos, constatarem a existéncia
e uso dos equipamentos de protecao individual (EPIs), verificar a existéncia
e utilizacdo dos Procedimentos Operacionais Padrdo, verificarem técnicas
e condi¢des de descontaminacao e limpeza de superficies e ambientes e os
procedimentos de troca e higienizagdo da rouparia. Comprovar o registro
dos profissionais nos respectivos Conselhos de Classe, as acdes de controle
da satde e de vacinagao dos servidores; conferir a documentac¢ao - licencas
(Alvara Sanitario).

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagdo e capacitacao indicadas na tabela de Profissionais necesséarios para
a Pactuacio da Atividade.

Material Necessario:
Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspe¢do, Termos (Intimacdo, Notificagdo, dentre
outros).
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Equipamento de Protecao Individual (EPI).
Legislagao pertinente.

Referéncia Legal: Resolu¢ao RDC n°50/02; Resolugdo RDC n°09/11. Lei
Estadual 16.140/07.

5.25 Laboratério de Processamento de Células Progenitoras Hematopoiéticas
e Banco de Tecidos Musculos Esqueléticos (Ossos e Pele)

Os laboratérios de processamento de CPH de medula dssea e sangue
periférico e os bancos de sangue de corddo umbilical e placentario sao
os estabelecimentos que realizam atividades de coleta, processamento,
criopreservagdo, tintagem laboratorial, armazenamento, controle de
qualidade e transporte, voltados a utilizacdo de CPH em transplante
convencional. A coleta, a testagem, o processamento, a criopreservagao,
o armazenamento e a liberacdo de unidade de CPH de sangue de cordao
umbilical e placentario, para uso alogénico aparentado, podem ser realizados
por BSCUP ou laboratério de processamento de CPH vinculado a servigo
de hemoterapia ou centro de transplante de CPH, licenciados e autorizados
segundo as determinagdes das legislagdes vigentes.

Proceder a identificagao do estabelecimento como: responsaveis legais e
técnicos, registro, horario de funcionamento. Vistoriar a estrutura fisico-
funcional quanto a: localizacdo e dimensionamento de todas as areas como:
recepcao; espera; registro e arquivo de pacientes; salas de consultas (com pia,
lixeiro de pedal, sabao liquido e papel toalha para higiene das maos); salas
de procedimentos técnicos, sala para guarda e procedimentos de limpeza
e esterilizacdo de materiais (com pia e balcdo); sanitarios para pacientes
e funciondrios (com pia,lixeiro de pedal, sabdo liquido e papel toalha);
verificar a compatibilidade das dimensdes das areas com as atividades
desenvolvidas; avaliar o tipo de revestimento das paredes, piso e teto;
condi¢oes de iluminacéo, ventilacao, instalagdes elétricas, hidraulicas e de
combate a incéndios; verificar os sistemas de abastecimento de agua (origem,
reservatorios e procedimentos de limpeza) e a facilidade de acesso a ingestao
— por pacientes e funcionarios;

Analisar o Plano de Gerenciamento de Residuos, constatarem a existéncia
e uso dos equipamentos de protecao individual (EPIs), verificar a existéncia
e utilizacdo dos Procedimentos Operacionais Padrdo, verificarem técnicas
e condi¢oes de descontaminacao e limpeza de superficies e ambientes e os
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procedimentos de troca e higienizagdo da rouparia. Comprovar o registro
dos profissionais nos respectivos Conselhos de Classe, as a¢des de controle
da saude e de vacina¢io dos servidores; conferir a documentac¢ao - licencas
(Alvara Sanitario).

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagéo e capacitagdo indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Material Necessério:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢do, Termos (Intimag¢ao, Notificagdo, e outros).
Equipamento de Protecao Individual (EPI).

Legislagao pertinente.

Referéncia Legal: Resolugdo RDC n°50/02; Resolugdo RDC N°19/2012;
Resolugdo RDC 56/2010. Lei Estadual 16.140/07. Portaria GM/MS
2600/2009; RDC 220 de 27/12/2006; Portaria GM/MS 2600/2009; Portaria
n° 1686/2002; NOTA TECNICA N.° 005/2011-GETOR/GGSTO/DIMCB/
ANVISA.

5.26 Unidade de Dialise — Intra e Extra Hospitalar

Verificar todos os documentos referentes a data de inicio das atividades,
identificagdo da Unidade, tipo (se intra-hospitalar, autdbnoma ou se
extra-hospitalar), entidade mantenedora (municipal, estadual, federal,
universitaria, outras), forma¢ao e inscricdo no Conselho de Classe dos
responsaveis técnicos pela unidade de dialise, servigo de enfermagem e pelo

L sistema de tratamento de dgua para didlise; verificar a existéncia de normas

e rotinas escritas para a prevencdo e controle das infec¢des hospitalares
(existéncia de manuais e de orientagdes técnicas dirigidas as equipes de
profissionais), manuais de normas e ou procedimentos operacionais padrao,
atualizados, nas areas médica, de enfermagem, de processamento de artigos e
superficies, de controle do funcionamento do sistema de tratamento da agua
para dialise, operagdes, manuten¢do do sistema e verificagdo da qualidade
da agua, treinamento e desenvolvimento de pessoal, de manuten¢ao dos
equipamentos de biosseguranga. Analisar o Plano de Gerenciamento de
Residuos.
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Sobre a estrutura fisica funcional: conferir a aprovagao do projeto da unidade
de didlise ou do estabelecimento assistencial de saide onde a unidade esta
instalada. Analisar a existéncia de entradas e saidas independentes para
géneros alimenticiose materiais, residuos de servigos de satude, funcionarios,
fornecedores, prestadores de servigo, pacientes e acompanhantes e outros.
A existéncia de ambientes e areas individualizadas para registro (arquivo)
e recepgdo de pacientes, espera de pacientes e acompanhantes, consultas
médicas, recuperacdo de pacientes, tratamento hemodialitico, dialise
peritonial, reprocessamento de dialisadores, posto de enfermagem e servicos
providos de pia, armazenagem de Concentrados, medicamentos e material
médico hospitalar, depdsito de material de limpeza, processamento de roupas,
vestiarios de funcionarios, copa, sanitarios (ambos os sexos), sanitarios para
pacientes (ambos 0s sexo0s),

Observar as condi¢oes de conservagao e manutencao das instalagoes elétricas
e hidraulicas (tubula¢des com conexdes, lavatorios exclusivos para pacientes e
para os funcionarios (dotados de dispositivos com acionamento sem contato
manual), estado de conservagao e higiene do piso, paredes e teto (acabamento
com material liso, impermeavel, lavavel e resistente a germicidas), das pias,
cubas, prateleiras, balcdes, mobilidrios e equipamentos, periodicidade de
analise laboratorial da agua tratada para dialise.

Sobre os sistemas de abastecimento de agua, de esgoto sanitdrio e residuos
solidos de servigos de saude, verificar:

Qual a origem da agua de abastecimento, processo de cloragdo, pH,
capacidade de reservagdo de agua potavel, periodicidade de limpeza dos
reservatorios e de analise laboratorial. Quanto ao tratamento de agua para
dialise, verificar as condi¢oes de conservagao e desinfec¢dao dos equipamentos
e dos seus componentes individualizados, as técnicas e métodos utilizados
para a desinfeccao dos componentes do sistema e para o controle do nivel
de residuos de desinfetantes, a dimensao dos ambientes, o acesso as salas,
a existéncia de reservatdrios, capacidade de reservacdo, periodicidade de
limpeza, estado de conservacao e integridade das tubulagdes que carreiam
a adgua tratada armazenada até as salas para tratamento hemodialitico e de
reprocessamento de dialisadores.

Se a unidade de didlise esta ligada a rede publica de coleta de esgoto
sanitario, existéncia de ralos dotados de fecho hidrico (sifao) e dispositivo de
fechamento nos ambientes.
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O tipo de coleta realizada, as condi¢oes dos saneantes, locais de segregacao
acondicionamento dos residuos perfurocortantes, demais residuos
infectantes e dos residuos comuns, das salas de armazenamento, transporte
interno e externo a unidade e processo adotado para a destinagao final dos
residuos; verificar a iluminac¢ao e ventilacao existente em todos os ambientes,
o estado de limpeza e higiene de toda a unidade/estabelecimento e conferir
a existéncia e uso de equipamentos de protec¢do individual (EPIs) por todos
os profissionais.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagéo e capacitagdo indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Referéncia Legal: Nota Técnica n° 006/2009 - GGTES/ANVISA Republicada
em 31/05/2006. RDC 33 de 03/06/2008. Resolugao RDCn° 11, de 13 de margo
de 2014. Portaria n° 389, de 13 de marco de 2014. Lei Estadual 16.140/07.

Material Necessario:

Materiais necessarios para coleta da agua utilizada no preparo das solugdes
hemodialiticas (nos casos de agdes de controle/monitoramento da qualidade
da 4gua).

Bloco de anotagdes.

Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimacéao, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

5.27 Unidade Hemoterapica - Intra e Extra Hospitalar

Hemocentros, nicleos de hemoterapia, centrais de triagem laboratorial de
doadores, unidades de coleta e de transfusao.

Vistoriar as instalagcdes e as atividades/servigos fornecidos pela unidade,
utilizando o Roteiro de Inspec¢ao instituido pela ANVISA/MS, para fins de:

Conferir documentos referentes a identifica¢ao; natureza (publica, privada,
outras); licengas e atualizagdes; responsabilidade técnica (registro no conselho
de classe, especialidade); recursos humanos (nimero de funcionarios da
area técnica de nivel superior e de nivel médio, nimero de funcionarios
da drea administrativa de nivel superior e de nivel médio, programas de
capacitacdo e de controle de saude, notificagdo de acidente de trabalho);
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dados da produgdo (média de coletas, transfusdes e de sorologia por periodo
identificado); terceirizagdo e/ou prestagao de servicos a terceiros; atividades
realizadas; registros da unidade (informatizados, manuais, livros de entrada
e de liberagdo de sangue).

Verificar a situagdo fisico-funcional quanto a (ao) existéncia de acessos
independentes para doadores, funciondrios e materiais, sanitarios para
o publico e para os funcionarios, gerador proprio de energia elétrica; tipo
de sistema de ventilacdo e manutencao; saidas de emergéncia sinalizadas e
desobstruidas; existéncia de reservatorios de agua, capacidade de reservagao,
periodicidade de limpeza e desinfec¢do (procedimentos escritos e impressos),
estado de conservagdo e manutencao; existéncia de depdsito de material
de limpeza; Plano de Gerenciamento de Residuos. Dimensionamento dos
ambientes (area de triagem de doadores e coleta de sangue, fracionamento,
armazenamento e distribui¢do, sorologia, terapia transfusional e outras)
compativel com as atividades realizadas, permitindo um fluxo racional de
operacionaliza¢do; sendo a ventilagcdo natural, verificar a existéncia de telas
nas janelas, se existem protecdo contra a entrada de insetos e roedores e
programa de controle.

Verificar as condigoes sanitdrias (higiene, limpeza, desinfecgao, integridade,
conservagdo e manuten¢do) das paredes, pisos, teto, elementos fixos
(bancadas, cubas, pias, prateleiras e balcoes de trabalho) - revestidos com
materialliso,lavavel e resistente a acdo de detergentes e produtos desinfetantes,
dos ralos (fecho hidrico e tampa rotativa); dos bebedouros para o publico e
para profissionais; dos equipamentos (peridiocidade de calibragdo, manual
de procedimentos operacionais atualizados e disponiveis); dos equipamentos
de protegao individual (EPIs) - seu uso, estado de conservagao e guarda de
todos os ambientes e areas da unidade.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Material Necessario:
Bloco de anotagoes.
Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimacéo, Notifica¢do, e outros).

Equipamento de Protec¢ao Individual (EPI).
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Legislacao pertinente.

Referéncia Legal: Portaria n° 25, de 12 de Junho de 2013, Portaria n° 1353 de
13/06/2011 MS, Resolugdo RDC 57 de 16 de dezembro de 2010, Resolugao
RDC 51 de 07 de novembro de 2013. Lei Estadual 16.140/07.

5.28 Banco de Olhos

Captacdo, transporte, processamento e armazenamento de tecidos oculares
de procedéncia humana para fins terapéuticos, de pesquisa ou de ensino.

Quanto a parte documental, verificar as informagoes de identificagdo do
estabelecimento; licengas que possui; natureza do estabelecimento (publica
ou privada); protocolos utilizados para garantir a qualidade dos tecidos
oculares captados, transportados, processados e distribuidos; manual técnico
operacional sobre:

Busca de doadores, captagao, transporte, processamento dos tecidos oculares,
armazenamento, liberagdo, descarte e registros sobre os doadores.

Responsavel técnico e substituto (registros no conselho de classe, habilitagdo);
equipe técnica cientifica e administrativa.

Normas de biosseguranga.

Programas de treinamentos de toda a equipe para a execugao das atividades
bem como para o uso dos equipamentos de prote¢do individual (EPIs).

Quanto as instalagoes, verificar as condigoes fisicas e higiénico-sanitarias dos

ambientes onde sao desenvolvidas as atividades de apoio técnico ou logistico

(servicos de lavanderia, rouparia, limpeza e esterilizacdo de materiais,

sanitarios, vestiarios, farmdcia e outros), as quais poderao ser compartilhadas
8 com o hospitalar onde esta sediado o Banco;

Conlferir o Projeto das instalagdes prediais (sua analise e aprovagado); verificar
o estado de limpeza, higiene, integridade e conservagao das paredes, pisos,
tetos, bancadas, pias, ralos de todos os ambientes (semicriticos e ndo criticos).

Quanto aos equipamentos, verificar a existéncia de refrigeradores com
temperatura de 2 a 8°C para o exclusivo armazenamento dos tecidos liberados
e meios de preservagdo e para o exclusivo armazenamento dos tecidos nao
liberados, caixas térmicas para o transporte dos tecidos oculares, material
cirdirgico para a obtencao e processamento dos tecidos, lampada de fenda
com magnificagdo minima de 40x, cdmara de seguranca bioldgica classe II
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tipo A, suporte para avaliagdo de corneas.

Referente aos registros, verificar a existéncia de livro proprio, com abertura
e encerramento feita pelo 6rgdo Vigilancia Sanitdria, ou em arquivo
informatizado contendo a identifica¢ao do doador, idade e sexo do doador,
data e horario do ébito, data e horario da enucleagao, local da captacao,
data e horario de entrada no Banco de Olhos, nimero de globos oculares,
resultados dos marcadores soroldgicos, avaliagdo do globo ocular.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Material Necessario:
Bloco de anotagdes.

Impressos: roteiros de inspe¢do, Termos (Intimacdo, Notificagdo, dentre
outros).

Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).
Legislagao pertinente.

Referéncia Legal: RDC ANVISA 50/02; RDC 67 de 30/09/2008; Portaria
2.692 de 23/12/2004; Resolugdao RDC n° 32, de 11 de junho de 2012. Lei
Estadual 16.140/07.

5.29 Banco de Leite Humano *

* Obrigatoriamente vinculado a um Hospital com assisténcia materna e/ ou
infantil e Posto de Coleta de Leite Humano (obrigatoriamente vinculado a
um Banco de Leite).

Identificar o responsavel técnico e outros profissionais (e respectivos registros
nos Conselhos de Classe).Quanto a estrutura fisica: dimensdes, quantificagdo
e instalacdes prediais e funcionais (de acordo com a Legislagdo (RDC/
ANVISA/Ne 50 — 2002), composta por: Banco de Leite Humano (BHL), sala
de recepgao, registro e triagem dos doadores, drea de estocagem de leite cru
coletado, area para recep¢ao da coleta externa, arquivo de doadores, vestidrio
de barreira, sala para ordenha, sala de processamento (degelo, selecdo,
classificacao, reenvase, pasteurizacgdo, estocagem, liofiliza¢ao e distribui¢do),
Laboratério de Controle de Qualidade Microbiolégico, sala de procedimento,
sala para lactentes e acompanhantes, ambientes de apoio (in loco ou nao):
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central de material esterilizado, sanitarios (separados por sexo), sanitario
para deficientes, depdsito de material de limpeza, sala administrativa, copa,
consultdrio, sala de demonstra¢do e educagio em saude;

Quanto a operacionalizagdo e funcionamento: Equipamentos, instrumentos e
materiaisem quantidade necessariaaoatendimentoademandaeem condi¢oes
adequadas de conservacao e limpeza; Normas, rotinas e procedimentos,
técnicas (selecdo, triagem, coleta/ordenamento, estocagem, conservagao
(refrigeragdo/congelamento), classificagao, pasteuriza¢ao, controle de
qualidade, liofiliza¢ao).Procedimentos operacionais (limpeza/desinfec¢ao/
esterilizacao de materiais, equipamentos, superficies e ambientes. Reenvase,
embalagem, rotulagem e distribuicdo do leite coletado). Procedimentos
administrativos (registros, fluxos, boletins, relatérios), orientados por
Manuais atualizados (inclusive de Boas Praticas de (Manipulagdo de
Leite Humano); programa de manutencdo preventiva dos equipamentos,
registrados e comprovados; uso de equipamentos de prote¢do individual
(EPIs) pelos profissionais envolvidos com a manipula¢ao do leite humano e
uso de paramentarao (gorro, mascara e avental fenestrado) pelos doadores.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Referéncia Legal: Resolugdo RDC 171/06. Portaria 322/88. Lei Estadual
16.140/07.

Material Necessario:

Bloco de anotagdes.

L Impressos: roteiros de inspegdo, Termos (Intimagao, Notificagao, e outros).

Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI).
Legislacao pertinente.

5.30 Estabelecimento que Desenvolve Programas Ambulatoriais de Satde
Mental da Rede Basica

Atendimento em saide mental prestado em nivel ambulatorial que
compreende um conjunto diversificado de atividades desenvolvidas nas
unidades basicas, centros de satide e/ou ambulatérios especializados ligados
ou ndo a policlinicas, unidades mistas ou hospitais. A aten¢do aos pacientes
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nestas unidades de saide devera incluir as seguintes atividades desenvolvidas
porequipes multiprofissionais: atendimento individual (consulta psicoterapia,
dentre outros); atendimento grupal (grupo operativo, terapéutico, atividades
socioterapicas, grupos de orientacdo, atividades de sala de espera, atividades
educativas em saude); visitas domiciliares por profissional de nivel médio
ou superior; atividades comunitarias, especialmente na drea de referéncia do
servico de saude.

A equipe técnica de saide mental para atuagao nas unidades basicas/ centros
de saude devera ser definida segundo critérios do 6rgao gestor local, podendo
contar com equipe composta por profissionais especializados. Durante a
inspe¢do deve-se proceder a identificagdo do estabelecimento quanto aos
responsaveis legal e técnico, especialidade(s) e servios oferecidos, capacidade
instalada, recursos humanos. Observar a disponibilidade e as condigoes
de funcionamento dos mobilidrios, equipamentos, aparelhos (inclusive
de ar condicionado), identificando o estado de limpeza e conservagio, os
procedimentos sistematicos de manuten¢do preventiva e corretiva, assim
como os registros de desratizagao e de desinsetizagao das areas; a existéncia de
programa terapéutico; anotagdo nos prontuarios das evolugdes e prescrigdes
carimbadas e assinadas por todos os profissionais que atendem os pacientes.
Avaliar as condigdes de iluminagdo, ventilagdo, climatizagao, exaustdo de
todos os setores e atividades;

Observar as instalagdes elétricas, hidraulicas e de combate a incéndios;
verificar os sistemas de abastecimento de agua - origem, reservatorios,
procedimentos de limpeza e o Programa de Gerenciamento dos Residuos
Solidos.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacgao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimacéo, Notifica¢do, e outros).

Equipamento de Protecao Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

Referéncia Legal: Lei Federal 10.216/2001; RDC ANVISA 50/02; RDC
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ANVISA
189/03; Portaria MS 344/98; Lei Estadual 16.140/07.
5.31 Estabelecimento que Realiza Radioterapia

Vistoriar as condi¢des fisicas e higiénico-sanitarias das instalagoes (ambientes,
ventilagdo, iluminagdo, fluxograma, compatibilidade das areas com as
atividades desenvolvidas, instalagdes sanitarias por sexo, revestimentos dos
pisos, paredes e tetos, conservacao e instalacao dos equipamentos, registros
das rotinas de higiene, limpeza e desinfec¢ao das areas, dos equipamentos;
abastecimento de agua, Plano de Gerenciamento de Residuos.

Identificar a existéncia de Projeto Basico devidamente aprovado pelo 6rgao
competente, como também Autoriza¢do para Construgao e Operagdo, ambas
expedidas pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

Quanto aos requisitos técnicos, verificar: termo de responsabilidade técnica;
registro dos profissionais nos respectivos conselhos de classe (Conselho
Regional de Medicina, Conselho Regional de Técnicos em Radiologia,
Conselho Regional de Enfermagem, Associacao Brasileira de Fisica Médica,
Comissao Nacional de Energia Nuclear, entre outros); Autorizagdo para
Operagdo expedida pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear; Plano
de Transporte (material radioativo), quando necessario, autorizado pela
Comissao Nacional de Energia Nuclear e pela Vigilancia Sanitaria Estadual;
Plano de Protecao Radioldgica que garanta que as fontes e equipamentos
emissores de radia¢do ionizantes sejam utilizados de forma segura, de acordo
com as Normas de Seguranca e Protecdo Radioldgica vigente e as restri¢oes
estabelecidas na Autorizagdo para Opera¢ao; Avaliagdo do Inventario de
Fontes de Braquiterapia, conferindo-o in loco;

Verificar Programa de Manutenc¢do Preventiva para os Equipamentos de
Radioterapia definindo de maneira clara e objetiva os procedimentos e
a periodicidade das agdes a serem realizadas; Arquivo formal referente
ao Comissionamento dos Equipamentos, contendo o levantamento de
todos os pardmetros dosimétricos dos feixes de radiacao, necessarios para
a pratica clinica; Avaliagdo do Deposito de Rejeitos Radioativos; verificar
os procedimentos formais e protocolares de descontamina¢do ambiental e
pessoal, Contrato de Monitora¢ao Individual; Integridade dos equipamentos
de protecdo individual (EPIs).

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
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formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para
a Pactuacao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagoes.

Impressos: roteiros de inspecao, Termos (Intimacéo, Notifica¢do, e outros).
Equipamento de Protec¢do Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

Referéncia legal: Referéncia legal: RDC ANVISA n° 20/06; RDC ANVISA
306/ 04; RDC ANVISA 50/02. RDC 50/02; NR n° 32/05; RDC n°38/08;
Portaria 453/98; Portaria n° 2.898/13. CNEN 3.06/90 que estabelece os
Requisitos de Radioprote¢ao e Seguranca para os Servigos de Radioterapia;
CNEN 3.01/05 - Diretrizes Basicas de Protecao Radiologica; CNEN 3.03/99
— Certificagao da Qualificacdo de Supervisores de Radioprotecdo; CNEN
6.02/98 - Licenciamento de Instalagdes Radioativas; CNEN 3.02/88 -
Servigos de Radioprotecao.

5.32 Estabelecimento que Realiza Servigos de Diagnoéstico e Tratamento —
Medicina Nuclear

Vistoriar as condi¢Oes fisicas e higiénico-sanitarias das instalagoes (ambientes,
ventilagdo, iluminagdo, fluxograma, compatibilidade das areas com as
atividades desenvolvidas, instalagdes sanitarias por sexo, revestimentos dos
pisos, paredes e tetos, conservacao e instalacao dos equipamentos, registros
das rotinas de higiene, limpeza e desinfec¢ao das areas, dos equipamentos,
abastecimento de agua, Plano de Gerenciamento de Residuos;

Identificar a existéncia de Projeto Basico devidamente aprovado pelo
6rgdo competente; Quanto aos requisitos técnicos, verificar: Termo de
Responsabilidade Técnica, registro dos profissionais nos respectivos
conselhos de classes (Conselho Regional de Medicina, Conselho Regional
de Técnicos em Radiologia, Conselho Regional de Enfermagem, Associa¢ao
Brasileira de Fisica Médica, entre outros).

O servico de Medicina Nuclear deve ser constituido por, no minimo, um
médico qualificado em Medicina Nuclear, um supervisor de Radioprote¢ao
com qualificagdo certificada pela Comissao Nacional de Energia Nuclear, e um
ou mais técnicos de nivel superior e/ou médio qualificados para o exercicio de
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suas fungdes especificas conforme CNEN 3.02 - Servigos de Radioprotegao;
Licenc¢a de Operagdo expedida pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear.
Plano de transporte (material radioativo), quando necessario autorizado pela
Comissao Nacional de Energia Nuclear e pela Vigilancia Sanitaria Estadual,
atentar aos procedimentos formais de descontaminagdo ambiental e pessoal,
contrato de monitora¢do individual; testes de instrumentacgdo; teste de
reprodutibilidade, teste de exatidao, teste de precisao, teste de linearidade,
teste de uniformidade de campo; teste de sensibilidade; teste de resolugao
espacial: teste de resolugdo energética; teste de centro de rotagao.

No Plano de Protecdo Radioldgica devem constar os requisitos de
organiza¢do e gerenciamento relacionados com a seguranca radiologica,
selecdo e treinamento do pessoal, controle radiolégico ocupacional, controle
radiologico do publico, procedimentos para atuacdo em emergéncias,
contendo a identificacdo das situagdes potenciais de acidentes e a avaliacdo
dessas situagdes, descrigdao do sistema de geréncia de rejeitos radioativos, em
conformidade coma CNEN 6.05e RDC 306. Total atengdo deve ser dada paraa
“Sala Quente” (Sala de Manipulagéo - area fisica onde acontece a manipula¢io
dos radio farmacos, sobretudo a manipulagio de doses terapéuticas de iodeto
131). Contrato formal referente & manutencao preventiva e corretiva dos
equipamentos dedicados (Gama Camara, Curidmetro), contrato formal com
empresa habilitada, responsavel pelo controle de vetores, exames médicos
dos profissionais ocupacionalmente expostos, arquivo formal no tocante ao
treinamento periddico dos profissionais ocupacionalmente expostos, entre
outros a serem observados no Roteiro de Inspecio especifico.

Perfil profissional: equipe composta por Fiscais de Vigilancia Sanitaria com
formagao e capacitagao indicadas na tabela de Profissionais necessarios para

— Pactuacao da Atividade.

Material Necessario:

Bloco de anotagdes.

Impressos: roteiros de inspec¢ao, Termos (Intimacéao, Notifica¢do, e outros).

Equipamento de Protec¢ao Individual (EPI).

Legislacao pertinente.

Referéncia Legal: RDC ANVISA ne 20/06; RDC ANVISA 306/ 04; RDC
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ANVISA 50/02. RDC 50/02; NR n° 32/05; RDC n°38/08; Portaria 453/98;
Portaria n° 2.898/13. CNEN 3.06/90 que estabelece os Requisitos de
Radioprotegdo e Seguranga para os Servigos de Radioterapia; CNEN 3.01/05
— Diretrizes Basicas de Protecdo Radioldgica; CNEN 3.03/99 - Certificagdo
da Qualificagdo de Supervisores de Radioprotecdo; CNEN 6.02/98 -
Licenciamento de Instala¢cdes Radioativas; CNEN 3.02/88 - Servicos de
Radioprotecao.

6 FISCALIZACAO NA AREA DE ALIMENTO

6.1 Boas Praticas de Fabrica¢do de Alimentos - BPF

As Boas Praticas de Fabricagao constituem um conjunto de procedimentos
utilizados durante a manipulagdo, preparo e/ou fabricagdo de produtos e
devem compor o Manual de Boas Praticas de Fabrica¢ao, documento exigido
em todos os estabelecimentos, independente da linha de produgao, uma vez
que, o fabricante é o responsavel pela qualidade dos produtos que fabrica e
expde a populagio.

As regras normalmente sdo estabelecidas como orientagdo geral e podem
adaptar-se as necessidades de cada fabricante e sua aplicagdo se estende a
todas as operagdes de fabricagdo (incluindo-se a embalagem e rotulagem).
Neste contexto, destacam-se:

a - Atender aos principios gerais higiénico-sanitarios das matérias primas,
de forma a assegurar qualidade suficiente para nao oferecer riscos a saude
humana:

Conhecer a procedéncia das matérias primas;

Proteger as matérias primas contra contaminagdes, residuos e/ou sujidades;

Armazenar as matérias primas em condi¢des que garantam a protegdo contra
a contaminacdo e reduzam ao minimo os danos, deterioracdes e perdas
(sobre estrados, distantes das paredes).

b - Atender as condi¢des higiénico-sanitarias das instalagdes:
Localizagao adequada, livre de contaminantes e/ou inundagdes;

Possuir aprovagdo de projeto arquitetonico, de forma a garantir construgao
solida, espaco suficiente a realizagdo de todas as operagdes, fluxograma que
permita facil e adequada limpeza, dispositivos que impe¢am a entrada ou

84

abrigo de vetores e/ou pragas e de contaminantes ambientais, condigdes
apropriadas para processo de elaboragdo, desde a chegada da matéria prima
até o produto acabado;

Possuir pisos, paredes, tetos ou forros, janelas, portas e outras aberturas de
materiais resistentes, impermeaveis, lavaveis, faceis de limpar e desinfetar
(sem fendas, rachaduras), construidos e/ou acabados, de modo que se
impega o acimulo de sujidades e se reduza ao minimo a condensagéo e a
formagdo de mofo;

Possuir lavabos, vestidrios, sanitdrios e banheiros do pessoal auxiliar do
estabelecimento, completamente separados das areas de manipulagdo,
sem acesso direto e nenhuma comunicagdo com estas; possuir abundante
abastecimento de agua potavel (fria e/ou quente), com prote¢io contra
contaminagao, de forma a garantir, em todas as etapas da produgao, que nao
ocorra nenhum perigo a satide ou contaminagao do alimento;

Dispor de sistema eficaz de evacuagdo de efluentes e aguas residuais com
tubulagdes com sistema de escoamento de agua escamoteado e sifonado,
mantidos em bom estado de funcionamento;

Dispor de instalagdes para lavagem das maos em todas as dependéncias de
fabrica¢ao (com todos os elementos necessarios a adequada higienizagéo,
secagem e desinfeccdo das maos, dependendo do tipo de tarefa a ser
realizada);

Dispor de recipientes coletores de lixo com pedal, providos de tampas e sacos
plasticos, em todas as areas;

Possuir instalagdes adequadas para higiene, limpeza e desinfec¢ao de

L utensilios e equipamentos, os quais devem ser constituidos de materiais

resistentes a corrosdo, e de facil limpeza;

Dispor de iluminagdo natural e/ou artificial (com protegdo contra quebra),
ventilagdo e instalacoes elétricas adequadas;

Dispor de adequado sistema de controle e registro de temperatura, nas
situacdes necessarias.

c-Atender aos requisitos dos trabalhadores:

Manter efetivo programa de capacitagido e supervisio dos trabalhadores
quanto a higiene pessoal, conduta pessoal, uso de equipamento de prote¢ao

85



individual (EPI), conhecimento técnico e operacional nas diferentes areas;
Manter efetivo programa de controle da saude dos trabalhadores.
d -Atender aos requisitos quanto a regularidade do produto acabado:

Embalagens - dispor de area adequada para armazenamento das embalagens,
mantendo-as limpas e integras, cuja composi¢do ndo confira risco de
contaminacao ao produto acabado.

Rotulagens - Atender a legislacgdo no que concerne a Apresentagao e
Composi¢do, podendo o produto ser comercializado apds aprovagdo na
SUVISA/GO.

Documentagao e registro — manter, no estabelecimento todos os documentos
que comprovem o registro do produto no MS (Ministério da Satude).

e - Armazenamento e transporte dos produtos acabados:

A drea de armazenamento deve atender aos requisitos de higiene, seguranga
e inocuidade dos produtos acabados e estar localizada proxima a area de
expedicao;

Os veiculos de transporte devem possuir autorizagdo do 6rgao competente e
oferecer as condi¢oes necessarias a manuten¢ao dos produtos, nos niveis de
qualidade e conservagao exigidos.

f - Controle de qualidade:

A empresa fabricante deve possuir um Programa de Controle de Qualidade
do produto (pré e/ou pds comercializagao), possuir técnicos capacitados,
laboratdrios préprios ou terceirizados reconhecidos, visando assegurar a
qualidade do produto para o consumo.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/2007, Resolugio RDC 326/97 e
Resolu¢ao RDC 216/2004.

6.2 - Procedimentos Operacionais Padronizados - POPs

Descrigao completa e seqiiencial de todas as operagdes rotineiras e especificas
relativas a produ¢ao, armazenamento, distribui¢do e transporte de produtos,
desde a aquisicdo da matéria prima até a expedi¢dao do produto acabado.
Esses procedimentos normatizados devem estar inseridos no Manual de
Boas Praticas de Fabricagdo — BPE e terem ampla divulgacdo, através de
treinamentos e capacitagdes, além de facil acesso a todos os trabalhadores.
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Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07 e Resolugao RDC 275/2002.

6.3 Estabelecimentos que Manipulam e Servem Alimentos (Restaurantes e
Cozinhas Industriais)

Verificar a adogdo das Boas Praticas de Fabricagao — BPF para Servigos
de Alimentagdo implantada pelos estabelecimentos de: cantinas, bufés,
comissarias, confeitarias, cozinhas industriais, cozinhas institucionais,
delicatéssens, lanchonetes, padarias, pastelarias, restaurantes, rotisserias e
congéneres.

Edificagbes e instalagOes [dreas externas e internas; piso, parede, teto, portas,
janelas e outras aberturas; instalagdes sanitarias e vestiarios; iluminagao e
ventilagdo; controle de vetores e pragas urbanas; abastecimento de agua;
manejo de residuos; esgotamento sanitario; layout (fluxo de producéao)].

Equipamentos, moveis e utensilios.

Vestuario; habitos higiénicos; controle de saude dos manipuladores,
programa de capacitagdo dos manipuladores e supervisao.

Matéria-prima, ingredientes e embalagens (recep¢ao e armazenamento).

Preparo do alimento (cuidados na manipulac¢do; fracionamento; tratamento
térmico; qualidade de 6leos e gorduras; descongelamento; armazenamento
a quente; resfriamento, conservagdo a frio; higienizagdo dos alimentos;
controle e garantia de qualidade; responsabilidade).

Armazenamento do alimento preparado.

Exposi¢oes ao consumo do alimento preparado (drea e equipamentos de
exposicao, utensilios, recebimento de dinheiro).

" Documentagio e registro: Manual de Boas Praticas e Procedimentos

Operacionais Padrao implantados.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, todos com capacitacdo em Ag¢des Basicas de Vigildncia Sanitaria/
SUVISA (ou outro reconhecido pela SUVISA) e cursos e/ou treinamentos
e/ou capacitagoes especificas na darea, fornecidas ou reconhecidas pela
SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS. Capacitagdo em BPF- Resolugao RDC
216/2004, RDC 275/2002 e Lei Estadual 16.140/2007 ou treinamento pratico
com inspe¢des conjuntas.

Material Necessario: Kit de Inspe¢do,Termometro digital de introdugdo ou
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pistola laser (para medir a temperatura interno-externa).

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07 e Resolugao RDC 216/2004.
6.4 Estabelecimento Comercial de Géneros Alimenticios*

* Supermercados, minimercados, agougues, peixarias, etc.

Realizar vistoria nas instalacbes equipamentos, utensilios e produtos,
verificando a procedéncia, lote, validade, condi¢des de conservagao, selo de
inspecao de produtos de origem animal (SIM ou SIE ou SIF), equipamentos de
protecdo individual, procedimentos, documentagao, higiene das instalagoes,
equipamentos e utensilios, observando, principalmente, se realiza apenas
acoes de venda de produtos sem realizar atividade industrial (fracionamento,
tempero, reembalagem, rotulagem).

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio
ou superior, todos com capacitagio em Agdes Basicas de Vigilancia
Sanitaria/SUVISA e cursos/treinamentos e/ou capacitagdes especificas
na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/
MS. Capacitagdo em BPF-RDC 216/2004 e RDC 275/2002 e Lei Estadual
16140/2007 ou treinamento pratico com 3 inspegdes conjuntas

Material necessario: Kit de Inspe¢do. Termometro digital de introdugao ou
pistola laser (para medir a temperatura interna/externa).

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07 e Resolugio RDC 216/2004,
Resolucao RDC 275/2002, Portaria Estadual 1288/95, Lei Federal 6437/77,
Lei Federal 1283/50.

6.5 Veiculo de Transporte de Alimentos (caminhdes, motos e outros)

Verificar as condi¢oes de higiene, conservagdo e documentagao do veiculo,
bem como, as necessidades especificas de controle de temperatura de
conservagao dos alimentos de acordo com as caracteristicas dos mesmos
(pereciveis e ndo pereciveis), os materiais/utensilios de acondicionamento
dos alimentos, os profissionais envolvidos (higiene pessoal, uso adequado de
Equipamentos de Prote¢do Individual - EPIs). Obs: Para o transporte de 6leo
vegetal, o veiculo devera possuir tanque em ago inoxidavel, identificado com
os dizeres: “TRANSPORTE DE OLEO VEGETAL”

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio, todos
com capacitagdo em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria/SUVISA (ou outro
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reconhecido pela SUVISA) e cursos e/ou treinamentos e/ou capacitagdes
especificas na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela
ANVISA/MS.

Material necessario:Kit de Inspe¢do. Termdémetro digital de introdugao ou
pistola laser (para medir a temperatura interno-externa).

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Resolugao RDC 216/2004 e Portaria
SVS/MS 326/97.

6.6 Barraca, Banca, Quitanda, Quiosque e Congéneres

Verificar a documentacdo do estabelecimento, a estrutura fisica quanto aos
aspectos higiénicos do local, dos moéveis, equipamentos e utensilios, bem
como dos produtos (procedéncia, lote, validade, condi¢des de conservagio)
e dos manipuladores de alimentos (higiene pessoal, uso adequado de
Equipamentos de Protecao Individual - EPIs).

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio
ou superior, todos com capacitagio em Agdes Basicas de Vigilancia
Sanitaria/SUVISA e cursos/treinamentos e/ou capacitagdes especificas
na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/
MS. Capacitagdo em BPF-RDC 216/2004, RDC 275/2002 e Lei Estadual
16140/2007 ou treinamento pratico com inspegdes conjuntas.

Material Necessario: Kit de Inspegdo. Termometro digital de introdugao ou
pistola laser (para medir a temperatura interno-externa).

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07 e Resolugdao RDC 216/2004.

6.7 Comércio Ambulante de Alimentos

L Vistoriar os locais destinados a realizagio de feiras livres e/ou festas

comemorativas, inclusive os locais publicos para fins de verificagio da
conformidade sanitaria quanto a documentagao, a estrutura fisica (pia para
higieniza¢do das maos e limpeza no ambiente de trabalho, dos equipamentos/
utensilios) dos alimentos comercializados (procedéncia, lote, validade,
condi¢des de conservagdo) e dos manipuladores de alimentos (higiene
pessoal e uso adequado de Equipamentos de Prote¢do Individual - EPIs).

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, todos com capacitagdo em Agdes Basicas de Vigilancia Sanitaria/
SUVISA e cursos/treinamentos e/ou capacitagdes especificas na darea,
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fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.
Capacitagdo em BPF-RDC 216/2004, 275/2002 e Lei Estadual 16140/2007
ou treinamento pratico com inspegdes conjuntas.

Material Necessario: Kit de Inspecao.Termoémetro digital de introdugao/
pistola laser (para medir a temperatura interna/externa).

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07 e Resolugao RDC 216/2004.

6.8 Industria Envasadora/Distribuidora de Agua Mineral Natural/Agua
Natural /Agua Adicionada de Sais

Vistoriar a situacao do estabelecimento no que se referem a todas as areas da
inddstria, as caracteristicas sobre o material de revestimento (cor clara) do
piso, paredes, teto, as condigdes de conservagdo das areas, sobre o escoamento
das aguas servidas constando a presenca ou nao de ralos dotados de tampas
escamotedveis, se as janelas e aberturas que se comunicam com o meio
exterior sao providas de protecdo anti-pragas, se a flagdo esta protegida, se
as superficies dos equipamentos utilizados no processo de envase sio lisas,
integras, impermeaveis, resistentes a corrosao e de facil higienizagao.

Observar se o material da canalizagdo atende ao regulamento técnico
especifico, se a canalizagdo utilizada na condugdo da agua mineral natural
ou agua natural é independente, fechada e continua até o envase, se o
reservatorio para armazenamento da dgua de captagao esta situado em nivel
superior ao solo.

Verificar as operagdes de recepgao dos insumos e embalagens retornaveis,
observando se as realizadas em local protegido e inspecionadas na recepgao,
se os insumos e embalagens retornaveis para novo ciclo de uso reprovados
no controle de inspec¢ao sao devolvidos imediatamente ou armazenados em
local separado e protegido.

Vistoriar o processo de pré-lavagem e lavagem das embalagens retornadas
para novo ciclo de uso, se ¢ realizado a remogao do rétulo a das sujidades
das superficies interna e externa, se sdo realizados controles e planilhas
utilizadas no processo de desinfec¢ao, se o enxagiie final da lavadora
automatica é realizado com 4gua mineral natural ou agua natural e se o
enxagiie das embalagens retornaveis garante a eliminagao dos residuos dos
produtos quimicos utilizados no processo de higienizagao, devendo ainda ser
constatado se a auséncia desses residuos é comprovada por teste indicador
e se as embalagens descartaveis sdo submetidas a enxagiie em maquinario

90

automatico, utilizando solugdo desinfetante, com exce¢do das embalagens
descartaveis tipo copo.

O acesso a sala de envase deve ser restrito e realizado por porta com
fechamento automatico e ante sala com lavatdrio, sabonete liquido inodoro,
produto anti-séptico, torneira e sistema de secagem das maos acionados sem
contato manual. Observar se os revestimentos da estrutura fisica interna da
sala de envase sdo de material liso resistente e impermeavel, se as lampadas
possuem prote¢do contra quebras, se o processo de envase e fechamento das
embalagens sdo realizados por equipamento automatico,

Constatar se os funcionarios que trabalham na sala de envase utilizam
uniforme de uso exclusivo para esta area e trocados diariamente, se o
transporte das embalagens e da dgua envasada ¢ realizado por esteiras e as
aberturas de entrada e saida permanecem fechadas durante a paralisa¢ao do
processo de envase.

Verificar quais medidas adotadas para minimizar o risco de contaminagao,
o processo de higienizagdo de sala e dos equipamentos e as respectivas
planilhas de controle. Informar se a atividade de rotulagem ¢ realizada fora
da sala de envase.

Verificar se a agua envasada passa por inspe¢ao visual ou eletronica de modo
aassegurar a qualidade higiénico-sanitaria e se a agua reprovada ou recolhida
no comércio é armazenada em local separado e identificado até o destino
final; se a dgua envasada ¢ armazenada respeitando espagamento minimo
necessario para realizar adequada limpeza do local e se ndo estd proxima a
produtos potencialmente toxicos a fim de evitar a contaminagao.

Observar se os insumos passam por inspe¢ao visual antes da recepgao, se os
insumos reprovados sdo armazenados em local separado e identificados até
o destino final, se 0 armazenamento é realizado respeitando espacamento
minimo necessario para realizar adequada limpeza do local e se ndo esta
proximo a produtos potencialmente toxicos a fim de evitar a contaminagao.

Constatar se a operagdo de expedicdo da agua envasada é realizada em
plataforma externa e protegida.

Verificar se a casa de captagdo é mantida limpa, sem infiltra¢des e rachaduras,
se a atividade de limpeza e desinfec¢do é registrada e se a dgua circundante é
pavimentada, limpa e com sistema de drenagem de aguas fluviais.
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Analisar quais documentos relacionados as Boas Praticas de Fabrica¢do foram
apresentados, constatando os principais pontos abordados no Manual de
Boas Praticas de Fabricagao e se as operagdes sao executadas de acordo com
o manual, se a empresa possui implantado e implementado minimamente os
POPs estabelecidos na RDC n° 275/02 e RDC n° 173/06, (Higienizagao das
instalagdes, equipamentos, maéveis e utensilios; Controle da portabilidade de
agua; Higiene e saude dos manipuladores; Manejo dos residuos; Manutengao
preventiva e calibragdo de equipamentos; Controle integrado de vetores e
pragas; Sele¢ao de matérias-primas e embalagens; Programa de recolhimento;
Operagao de higienizagdo de canalizagao; Higienizagdo do reservatorio;
Recepgdo das embalagens e Higienizacdo das embalagens) e se atendem aos
requisitos gerais e disposi¢oes estabelecidas pela RDC n° 275/02.

Constatar se o controle da qualidade da agua ¢é realizado por laboratério
proprio ou terceirizado, caso seja por laboratério préprio informar se foi
apresentado POP para as analises realizadas e planilhas de controle para
as atividades executadas, se o estabelecimento preconiza e executa o plano
de amostragem especificando o niimero de amostras, o local de coleta os
parametros analiticos a ser analisada, a frequéncia a ser realizada e as medidas
adotadas em caso de desvios dos parametros estabelecidos e se as analises
microbiolégicas atendem aos dispositivos estabelecidos na RDC n° 275/05.

Vistoriar se a troca dos elementos filtrantes é realizada com a freqiiéncia
estabelecida e se esta atividade ¢é registrada.

Verificar se os manipuladores possuem capacitagdo periédica em higiene
pessoal, manipulac¢ao higiénica dos alimentos e em doengas transmitidas por
alimentos.

Verificar se o POP referente a recep¢do de embalagens possui informagoes
sobre inspecdo visual, aceitagdo, reprovagdo e destino final das embalagens
reprovadas.

Verificar se os POP’s referentes a higieniza¢do da canalizagdo e higienizacao
do reservatdrio possuem informagdes sobre a natureza da superficie a ser
higienizada, método de higienizagdo, principio ativo do agente quimico
utilizado, sua concentragao e tempo de contato.

Caso ocorra a fabricagdo das embalagens na mesma planta fabril observar se
existem documentos relacionados as Boas Praticas de Fabricagdo para esta
atividade.
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No caso de aguas adicionadas de sais, observar se esta sendo cumprido o que
¢ estabelecido na RDC 274/2005.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, todos com capacitagdo em Ag¢des Basicas de Vigildncia Sanitaria/
SUVISA e cursos/treinamentos e/ou capacitagdes especificas na darea,
fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.
Capacitagao em BPF- Portaria SVS/MS 326/1997, Resolugdes RDC 275/2002
e RDC 173/2006 Lei Estadual 16140/2007 ou treinamento pratico com
inspeg¢des conjuntas.

Material necessario: Kit de Inspegao.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07; RDC 274/2005; RDC 275/2005;
RDC 27/2010; RDC 259/2002; RDC 173/2006; Portaria 326/97.

6.9 Industria Processadora/ Distribuidora de Palmito em Conserva

Vistoriar a situacao do estabelecimento no que se referem a todas as areas da
inddstria, as caracteristicas sobre o material de revestimento (cor clara) do
piso, paredes, teto, as condi¢des de conservagao das dreas, sobre o escoamento
das dguas servidas constando a presenc¢a ou nao de ralos dotados de tampas
escamoteaveis, se as janelas e aberturas que se comunicam com o meio
exterior sdo providas de protecao anti-pragas, se a fiagdo estd protegida, se os
equipamentos e utensilios utilizados no processo sdo de materiais resistentes
a corrosdo e de facil higienizacao.

Observar o fluxo de produgdo/manipulagdo e controle de qualidade, a
documentac¢ao quanto a implantagdo das Boas Praticas de Fabricagao — BPF
e Procedimentos Operacionais Padronizados - POP’s e devidos registros,

L% Plano de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle - APPCC.

Verificar se os manipuladores possuem capacitacao periddica em: higiene
pessoal, manipulagao higiénica dos alimentos e em doengas transmitidas por
alimentos, se utilizam paramentos adequados a atividade (uniforme de cor
clara, touca, mascaras e botas de borracha)

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel superior,
todos com capacitacdo em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria/SUVISA e
capacitagdes especificas na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/
GO ou pela ANVISA/MS. Capacitagao em BPF/POPS- Portaria SVS/MS
326/1997, Resolugdes RDC 275/2002 e RDC 18/1999 ou treinamento pratico
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com inspe¢oes conjuntas.

Material Necessario: Kit de Inspe¢do. Termometro digital de introdu¢ao ou
pistola laser (para medir a temperatura interno-externa).

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 10.674/2003, Resolugoes
RDC 17/1999, RDC 18/1999, RDC 81/2003, RDC 300/2004, RDC 23/2000,
RDC 27/2010, RDC 259/2002, RDC 359/2003, RDC 360/2003.

6.10 Industria Processadora/ Distribuidora de Gelados Comestiveis

Vistoriar a situacao do estabelecimento no que se referem a todas as areas da
inddstria, as caracteristicas sobre o material de revestimento (cor clara) do
piso, paredes, teto, as condi¢des de conservagao das dreas, sobre o escoamento
das aguas servidas constando a presenca ou nao de ralos dotados de tampas
escamotedveis, se as janelas e aberturas que se comunicam com o meio
exterior sdo providas de protecdo anti-pragas, se a fiagdo esta protegida, se os
equipamentos e utensilios utilizados no processo sdo de materiais resistentes
a corrosao e de facil higienizagao.

Observar o fluxo de producdo/manipulagdo e controle de qualidade, a
documentagao quanto a implantagdo das Boas Praticas de Fabricagdo - BPF
e Procedimentos Operacionais Padronizados - POPs e devidos registros,
Plano de Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle - APPCC.

Verificar se os manipuladores possuem capacitagao periodica em: higiene
pessoal, manipulacgao higiénica dos alimentos e em doengas transmitidas por
alimentos, se utilizam paramentos adequados a atividade (uniforme de cor
clara, touca, mascaras e botas de borracha)

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, todos com capacitagdo em Acdes Basicas de Vigilancia Sanitaria/
SUVISA e capacitagdes especificas na area, fornecidas ou reconhecidas
pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS. Capacitagdio em BPEF/POPS-
Portaria SVS/MS326/1997, Resolu¢cdes RDC 275/2002 e RDC 267/2003 ou
treinamento pratico com inspegdes conjuntas

Material necessario: Kit de Inspe¢do. Termometro digital de introdugao ou
pistola laser (para medir a temperatura interno-externa).

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 10.674/2003, Resolugoes
RDC267/2003,RDC266/2005, RDC23/2000, RDC 27/2010, RDC 259/2002,
RDC 359/2003 e RDC 360/2003
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6.11 Industria Processadora/ Distribuidora de Amendoim e Derivados

Vistoriar a situagao do estabelecimento no que se referem a todas as areas da
industria, as caracteristicas sobre o material de revestimento (cor clara) do
piso, paredes, teto, as condigdes de conservacgao das areas, sobre o escoamento
das 4guas servidas constando a presenca ou nao de ralos dotados de tampas
escamoteaveis, se as janelas e aberturas que se comunicam com o meio
exterior sdo providas de prote¢do anti-pragas, se a fiagdo esta protegida, se os
equipamentos e utensilios utilizados no processo sdo de material apropriado
a atividade.

Observar o fluxo de producdo/manipulagdo e controle de qualidade, a
documentagao quanto a implantagido das Boas Praticas de Fabricagdo - BPF
e Procedimentos Operacionais Padronizados — POPs e devidos registros,
Plano de Anilise de Perigos e Pontos Criticos de Controle — APPCC.

Verificar se os manipuladores possuem capacitagdo periédica em higiene
pessoal, manipula¢oes higiénicas dos alimentos e em doencas transmitidas
por alimentos se utilizam paramentos adequados a atividade (uniforme de
cor clara, touca e calcados fechados e antiderrapantes).

Verificar se o processo produtivo cumpre com as Boas Praticas de Fabrica¢do
definidas na resolugdo RDC N° 172/2003 quanto a: selecdo dos fornecedores
de amendoim cru; processamento de amendoins e derivados; recep¢io
do amendoim cru; armazenamento das matérias-primas, ingredientes e
embalagens; selecdio do amendoim cru, armazenamento produto final;
controle de qualidade do produto final; fluxo de produgao; rotulagem dos
produtos processados e derivados.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, todos com capacitacdo em Ag¢oes Basicas de Vigildncia Sanitaria/
SUVISA e capacitagdes especificas na area, fornecidas ou reconhecidas
pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS. Capacitagdo em BPEF/POPS-
Portaria SVS/MS 326/1997, Resolu¢does RDC 275/2002 e RDC 172/2003 ou
treinamento pratico com inspeg¢des conjuntas.

Material necessario: Kit de Inspecao.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16140/07, Lei Federal 10674/2003, Resolugdes
RDC275/2002, RDC 172/2003, RDC 23/2000, RDC27/2010, RDC 259/2002,
RDC 359/2003, RDC 360/2003.
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6.12 Industria Processadora/ Distribuidora de Frutas e/ou Hortalicas em
Conserva

Vistoriar a situagao do estabelecimento no que se referem a todas as areas da
industria, as caracteristicas sobre o material de revestimento (cor clara) do
piso, paredes, teto, as condi¢des de conservacgao das areas, sobre o escoamento
das dguas servidas constando a presenca ou nao de ralos dotados de tampas
escamoteaveis, se as janelas e aberturas que se comunicam com o meio
exterior sdo providas de prote¢do anti-pragas, se a fiagdo esta protegida, se os
equipamentos e utensilios utilizados no processo sdo de material apropriado
a atividade.

Observar o fluxo de producdo/manipulagdo e controle de qualidade, a
documentagao quanto a implantagdo das Boas Praticas de Fabricagdo - BPF
e Procedimentos Operacionais Padronizados — POPs e devidos registros,
Plano de Anilise de Perigos e Pontos Criticos de Controle — APPCC.

Verificar se os manipuladores possuem capacitagao periodica em: higiene
pessoal, manipulacao higiénica dos alimentos e em doengas transmitidas por
alimentos, se utilizam paramentos adequados a atividade (uniforme de cor
clara, touca e cal¢ados fechados e antiderrapantes).

Verificar se o processo produtivo cumpre com as Boas Praticas de Fabrica¢do
definidas naresolu¢ao RDC352/2002 quanto aoprocessamento das frutase/ou
hortaligas em conservas (higienizacao, branqueamento, acondicionamento,
acidificacdo, exaustido, fechamento hermético, tratamento térmico,
resfriamento, fluxo de produgéo, rotulagem e armazenamento do produto
final, controle da qualidade do produto final e transporte do produto final).

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, todos com capacitacdo em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria/
SUVISA e cursos e/ou treinamentos e/ou capacitagdes especificas na
area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.
Capacitacdo em BPF/POPS- Portaria SVS/MS 326/1997, Resolu¢oes RDC
275/2002, RDC 352/2002 e treinamento pratico com inspegdes conjuntas.

Material necessario: Kit de Inspe¢do. Termometro digital de introdugao ou
pistola laser (para medir a temperatura interno-externa).

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 10.674/2003, Resolugdes
RDC 352/2002, 23/2000, 27/2010, 259/2002, 272/2005, 359/2003, 360/2003.
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6.13 Demais Industrias Fabricantes/ Distribuidoras/ Importadoras de
Alimentos Dispensados da Obrigatoriedade de Registro*

*Acgucares e Produtos para Adocar, Aditivos Alimentares, Adogantes
Dietéticos, Alimentos E Bebidas Com Informag¢ao Nutricional Complementar,
Alimentos Para Controle De Peso, Alimentos Para Dietas Com Restri¢gdo De
Nutrientes, Alimentos Para Dietas Com Ingestao Controlada De Agucares,
Alimentos Para Gestantes e Nutrizes, Alimentos Para Idosos, Alimentos
Para Atletas, Balas, Bombons e Gomas De Mascar, Café, Cevada, Cha, Erva-
Mate e Produtos Soluveis, Chocolate E Produtos De Cacau, Coadjuvantes
De Tecnologia, Embalagens, Enzimas e Prepara¢oes Enzimatica, Especiarias,
Temperos e Molhos, Gelo, Misturas Para O Preparo De Alimentos E
Alimentos Prontos ParaO Consumo, Oleos Vegetais, Gorduras Vegetais E
Creme Vegetal, Produtos De Cereais, Amidos, Farinhas E Farelos, Produtos
Protéicos De Origem Vegetal, Suplemento Vitaminico Ou Mineral.

Vistoriar a situacao e as condi¢des da edificacdo de acordo com as Boas
Praticas de Fabricac¢do, conforme estabelecido na Portaria SVS/MS 326/97
e Procedimentos Operacionais Padronizados, conforme RDC 275/2002
quanto a:

Localizagdo, acesso, tipo de revestimento do piso, paredes e teto, tipo de
materiais das portas e janelas, existéncia de prote¢ao contra insetos e roedores,
condi¢oes de iluminac¢do e ventilacdo para as atividades desenvolvidas,
existéncia de instalagdes sanitarias separadas por sexo e sem comunica¢do
direta com as areas de trabalho e refeicdes, existéncia de vestiarios, separados
por sexo, com armarios, duchas ou chuveiros, existéncia de lavatérios na
area de manipulagao, abastecimento de agua potavel/purificada, sistema de
ventilagdo, condigdes da caixa d'agua e das instalagdes hidraulicas, existéncias
de recipientes proprios para o acondicionamento do lixo doméstico e local
adequado para o seu armazenamento e coleta.

Verificar as condigdes de higiene e limpeza de todas as areas fisicas e o estado
de conservacao das telas, ralos, luminarias, lixeiras, existéncia e utilizacao de
produtos regularizados no Ministério da Saude - MS para todas as operagdes
de higiene e limpeza e de higiene pessoal (papel toalha, sabdo/sabonete
liquido) e local proprio para limpeza e desinfec¢dao de equipamentos e
utensilios.

Verificar as condi¢des de higiene, limpeza, integridade, armazenamento,
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organizagdo dos equipamentos/maquindrios e utensilios, mesas, bancadas,
vitrines, inclusive dos equipamentos para protecdo e conserva¢ao sobre
refrigeracao (termometros).

Verificar na area de manipula¢io/venda/producdo se os manipuladores
possuem habitos higiénicos adequados, se estio rigorosamente limpos,
asseados e se utilizam paramentagao regular, existéncia do controle do estado
de saude.

Verificar se as matérias primas e/ou produtos expostos a venda possuem
procedéncia controlada, conservagdo (tempo e temperatura) adequada,
empacotamento e identificagdo adequadas (integridade da embalagem,
identificagdo visivel, prazo de validade respeitado), caracteristicas
organolépticas normais (cor, sabor, odor, consisténcia e aspectos sem
alteracoes).

Verificar a existéncia de fluxo adequado para manipulagido/venda/produgao
e controle de qualidade, protecdo contra contamina¢ido, armazenamento
adequado (temperatura e tipos), eliminagdo das sobras, empacotamento
e identificagdo adequada dos produtos, controle de qualidade da matéria-
prima e produto acabado, plano de amostragem e analise laboratorial dos
lotes, pessoal qualificado para a atividade.

Verificar os documentos do estabelecimento.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, todos com capacitacio em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria/
SUVISA e capacitagdes especificas na area, fornecidas ou reconhecidas pela
SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS. Capacitagao em BPF/POPS- 326/1997,
275/2002 ou treinamento pratico com inspe¢des conjuntas.

Material necessario: Kit de Inspe¢do. Termometro digital de introdugao ou
pistola laser (para medir a temperatura interna/externa).

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 10.674/2003, Portaria
SVS/MS 326/97, Resolugdes RDC 275/2002, RDC 23/2000, RDC 27/2010,
RDC 259/2002, RDC 359/2003, RDC 360/2003, RDC 23/2005, RDC 24/2005
e Portaria SVS/MS 32/98.

6.14 Demais Industrias Fabricantes/ Distribuidoras/ Importadoras de
Alimentos Com Obrigatoriedade de Registro dos Produtos*

*Alimentos com alegagdes de propriedade funcional e ou de saude, alimentos
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infantis, alimentos para nutricdo enteral, embalagens novas tecnologias
(recicladas), novos alimentos e novos ingredientes, substancias bioativas e
probiodticos isolados com alegagao de propriedades funcional e ou de saude.

Vistoriar a situagdo e as condi¢des da edificagdo de acordo com as Boas
Préticas de Fabrica¢do, conforme estabelecido na Portaria SVS/MS 326/97
e Procedimentos Operacionais Padronizados, conforme RDC 275/2002
quanto a:

Localizagao, acesso, tipo de revestimento do piso, paredes e teto, tipo de
materiais das portas e janelas, existéncia de prote¢ao contra insetos e roedores,
condi¢oes de iluminagdo e ventilacdo para as atividades desenvolvidas,
existéncia de instalagdes sanitarias separadas por sexo e sem comunicagido
direta com as areas de trabalho e refeicoes, existéncia de vestiarios, separados
por sexo, com armarios, duchas ou chuveiros, existéncia de lavatérios na
area de manipulagdo, abastecimento de agua potavel/purificada, sistema de
ventilacao, condi¢oes da caixa d’agua e das instalagdes hidraulicas, existéncias
de recipientes prdprios para o acondicionamento do lixo doméstico e local
adequado para o seu armazenamento e coleta.

Verificar as condigoes de higiene e limpeza de todas as areas fisicas e o estado
de conservagao das telas, ralos, luminarias, lixeiras, existéncia e utiliza¢ao de
produtos regularizados no Ministério da Satide - MS para todas as operagdes
de higiene e limpeza e de higiene pessoal (papel toalha, sabao/sabonete
liquido) e local préprio para limpeza e desinfeccdo de equipamentos e
utensilios.

Verificar as condi¢des de higiene, limpeza, integridade, armazenamento,
organiza¢dao dos equipamentos/maquindrios e utensilios, mesas, bancadas,

¥ vitrines, inclusive dos equipamentos para protecio e conservagio sobre

refrigeragdo (termdmetros);

Verificar na drea de manipulagdo/venda/producdo se os manipuladores
possuem habitos higiénicos adequados, se estio rigorosamente limpos,
asseados e se utilizam paramentac¢ao regular, existéncia do controle do estado
de saude.

Verificar se as matérias primas e/ou produtos expostos a venda possuem
procedéncia controlada, conservagdo (tempo e temperatura) adequada,
empacotamento e identificacio adequadas (integridade da embalagem,
identificacdo visivel, prazo de validade respeitado), caracteristicas
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organolépticas normais (cor, sabor, odor, consisténcia e aspectos sem
alteracoes).

Verificar a existéncia de fluxo adequado para manipula¢do/venda/producio
e controle de qualidade, protecdo contra contaminagido, armazenamento
adequado (temperatura e tipos), eliminagdo das sobras, empacotamento
e identificagdo adequada dos produtos, controle de qualidade da matéria-
prima e produto acabado, plano de amostragem e analise laboratorial dos
lotes, pessoal qualificado para a atividade.

Verificar os documentos do estabelecimento.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, todos com capacitacdo em Ag¢des Basicas de Vigildncia Sanitaria/
SUVISA e capacitagdes especificas na area, fornecidas ou reconhecidas pela
SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS. Capacitagdo em BPF/POPS- 326/1997,
275/2002 ou treinamento pratico com inspegdes conjuntas.

Material necessario: Kit de Inspecao. Termometro digital de introdugdo ou
pistola laser (para medir a temperatura interna/externa).

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 10.674/2003, Resolugdes
RDC275/2002,RDC 23/2000, RDC 27/2010, RDC 259/2002, RDC 359/2003,
RDC 360/2003, Resolugdes RDC 36/98, RDC 16/1999, RDC 17/1999, RDC
18/1999, RDC 19/1999, RDC 21/2001,RDC 18/2010 e RDC 21/2015.

6.15 Investigacao de Surtos de DTAs - Doengas Transmitidas por Alimentos
Doenga provocada ou transmitida as pessoas pelo alimento ou pelos
contaminantes que eles carregam.

Receber a notificagdo do surto e realizar a investigagdo em parceria com
Técnicos da Vigilancia Epidemiolégica e Laboratério Central de Saiude
Publica (LACEN-GO). Apods receber as notificagdes Fiscais Sanitarios
e Técnica da epidemiologia, devem sair em campo em busca de dados
sobre o caso suspeito, realizando inspe¢do “in loco’, podendo ser esta
em estabelecimentos de prepara¢iao de alimentos, festas comunitarias e
domiciliares, onde ocorreu o surto.

A inspe¢ao consiste em realizar a coleta de dados sobre as pessoas envolvidas
e os alimentos suspeitos, coletando amostras para andlises, com intuito de
identificar os agentes etiologicos (fontes fisicas, quimicas ou bioldgicas),
responsaveis pela contaminagdo. Consiste ainda em, identificar os Pontos
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Criticos de Controle e os fatores de riscos mais freqiientes relativos a produgao
dos alimentos suspeitos para concluir o processo investigativo, tomando as
acoes legais cabiveis, a fim de prevenir e controlar a ocorréncia de DTAs.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, todos com capacitacio em Ag¢des Basicas de Vigildncia Sanitaria/
SUVISA e capacitagdes especificas na area, fornecidas ou reconhecidas pela
SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS. Capacitagio em BPF/POPS- Portaria
SVS/MS 326/1997, Resolugdo RDC 275/2002 e 216/2004.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16140/07, Resolugio RDC 216/2004,
Resolugdo RDC 275/2002 e Portaria SVS/MS 326/1997

Material necessario: Kit de Inspe¢do. Termometro digital de introdugao ou
pistola laser (para medir a temperatura interna/externa). Termo de Coleta,
caixa térmica de 24 litros com gelox, sacos plasticos (estéreis e nao estéreis),
lacres e frascos para coleta de agua (de 125 e 500 ml).

6.16 Coleta de Amostras de Alimentos para Analise

Retirada de uma fragdo representativa de um determinado lote de alimento,
observando-se as técnicas e os procedimentos recomendados, bem como,
as quantidades das amostras de acordo com a legislacao e em cumprimento
ao Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade do Produto no
Mercado.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio/
superior, todos com capacitacdo em Ag¢des Basicas de Vigildncia Sanitaria/
SUVISA e capacitagdes especificas na area de coleta de produtos, fornecidas
ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.

W Material necessario: Kit de Inspegdo. Termometro digital de introdugao ou

pistola laser (para medir a temperatura interna/externa).Termo de Coleta,
caixa térmica de 24 litros com gelox, sacos plasticos (estéreis e ndo estéreis),
lacres e frascos para coleta de agua (de 125 e 500 ml).

Referéncia Legal: Lei Federal 6437/77; Lei Estadual 16.140/07.
7 MEDICAMENTO

7.1 Posto de Medicamentos
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Se os ambientes possuem condi¢des de assegurar as propriedades dos
produtos comercializados, quanto ao armazenamento, ventilagdo,
temperatura, validade, umidade e auséncia de vestigios de insetos e roedores,
se estdo localizado em area desprovida de farmacias e drogarias.

Se existe Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude.

Se a atividade exercida é exclusivamente o comércio daqueles produtos
constantes da relagdo especifica para Posto de Medicamento.

Se o responsavel tem capacidade minima necessaria para promover a
dispensa dos produtos.

Mantém-se a documentacdo de todas as operagdes realizadas no
estabelecimento (incluindo atestados de satude, Certidao de Regularidade
Técnica do estabelecimento junto ao CRF/GO, Procedimentos Operacionais).

Se existem critérios para qualificagdo dos fornecedores.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel superior,
todos com curso Basico de Vigilancia Sanitaria e capacitagdes especificas na
area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Federal 5.991/73, Decreto Federal 74.170/74, Lei
Estadual 16.140/07, Resolugdo Federal RDC 138/03 e Resolugdo Federal
RDC 306/04.

7.2 Comércio Varejista de Medicamentos - Drogaria

Se a empresa possui Autorizagdo de Funcionamento (AFE) junto a ANVISA.
Assisténcia e Responsabilidade Técnica farmacéutica.

Instalagoes Fisicas satisfatorias para a atividade pleiteada.

Se existem procedimentos operacionais de aquisicdo/ recebimento/
armazenamentos/ dispensagdo de medicamentos e produtos e se 0s mesmos
sao divulgados e cumpridos.

Se houver a atividade de aplicagdo de injetaveis, verificar habilitacdo do
profissional, condi¢oes da sala e equipamentos, livro de escrituragao e
procedimentos.

Mantém-se a documentacao de todas as operagdes realizadas no
estabelecimento (notas fiscais, balancos, notificagdes etc.).
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Credenciamento e status de transmissio dos medicamentos controlados
junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPQ).

Se existe Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude.

Existéncia de copia da publicagdo no DOE (Diario Oficial do Estado) quando
o estabelecimento comercializar resindides de uso sistémico.

Analise de materiais de propaganda (folder e/ou outros encartes), quando
houver.

Presencas de cartaz com informes, conforme legislagao em vigor (orientagdes
sobre troca de medicamentos e tabela de medicamentos genéricos).

Verificagdo dos registros de controle de temperatura e umidade para
armazenamento dos medicamentos termo sensiveis.

O monitoramento e o controle da temperatura e umidade.
Validade e registro (MS) dos produtos expostos a venda.

Realiza-se fracionamento de medicamentos de acordo com a legislacao
vigente.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais superior, com ao
menos um farmacéutico na equipe e todos com curso Basico de Vigilancia
Sanitaria e cursos e/ou treinamentos e/ou capacitagdes especificas na area,
fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Federal 5.991/73, Decreto Federal 74.170/74, Lei
Estadual 16.140/07, Portaria Federal MS 344/98, Portaria Federal MS 6/99,
Resolugdo Federal RDC 306/04, Resolugao Federal 80/06, Resolucdo Federal
RDC 222/02, Resolu¢ao Federal RDC 44/09, Resolu¢ao Federal RDC 20/11,
Instrugdo Normativa Federal 09/09, Resolugdo Federal RDC 41/12, Resolugao
Federal RDC 52/11, Resolu¢do Federal RDC 22/14, Resolugao Federal RDC
20/11, Resolugdo Federal RDC 17/2013, Resolugdao Federal RDC 76/2008,
Resolucao Federal RDC 58/07.

Material Necessario: Kit inspecao.
7.3 Farmacia de Manipulagao

Se a empresa possui Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao
Especial (AE), quando manipular medicamentos sujeitos a controle especial.
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Assisténcia e Responsabilidade Técnica farmacéutica.
As Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos.

Condigoes das instalacdes (drea minima necessaria), equipamentos e fluxo
de entrada e saida de produtos e pessoal.

Qualidade da agua potavel e purificada (registros).
Se existe Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude.

Se os funcionarios estao capacitados para desenvolver as atividades inerentes
ao estabelecimento.

Vestuario e utilizacao de Equipamentos de Prote¢ao Individual.
Programa de capacitagao dos funcionarios.

Procedimentos Operacionais Padrdes quanto a todos os processos realizados
no estabelecimento, se conferem com a pratica.

Documentos: Manual de Boas Praticas de Manipula¢dao, Procedimentos
Operacionais Padrdes, Laudos de Analise, Ordens de Producao, Receitas
e/ou Notificagoes de Receita, rotulagens das matérias-primas e produtos
acabados, etiquetas de adverténcias e demais documentos pertinentes.

Condigoes de armazenamento das matérias-primas e demais produtos.
Seesta implantado o Sistema de garantia da qualidade e controle de qualidade.

Credenciamento e status de transmissio dos medicamentos controlados
junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados junto
a ANVISA (SNGPC).

O monitoramento e o controle da temperatura e umidade.
Cuidados e armazenamento com produtos e insumos termosensiveis.
Validade e registro das especialidades farmacéuticas expostas a venda.

Se realiza fracionamento de medicamentos de acordo com a legislacao
vigente.

Se existem procedimentos operacionais de aquisi¢do/ recebimento/
armazenamentos/ dispensac¢do de insumos/ medicamentos/ produtos e se os
mesmos sao divulgados e cumpridos.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel superior,
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sendo pelo menos um deles graduado em Ciéncias Farmacéuticas, todos com
capacitacdo em A¢Oes Basicas de Vigilancia Sanitaria (ou outro reconhecido
pela SUVISA/GO) e cursos e/ou treinamentos e/ou capacitagdes especificas
na area fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Federal 5.991/73, Decreto Federal 74.170/74, Lei
Estadual 16.140/07, Lei Federal 6.360/76, Decreto Federal 8.077/13, Portaria
Federal 344/98, Portaria Federal 6/99, Resolucdo Federal RDC 306/04,
Resolucgao Federal 80/06, Resolugdao Federal RDC 222/02, Resolugao Federal
RDC 44/09, Resolu¢ao Federal RDC 20/11, Instrugdo Normativa Federal
09/09, Resolu¢ao Federal RDC 41/12, Resolugdo Federal RDC 52/11,
Resolugao Federal RDC 22/14, Resolugao Federal RDC 17/2013, Resolugao
Federal RDC 76/2008, Resolu¢ao Federal RDC 58/07, Resolugdo Federal
RDC 80/06, Resolugao Federal RDC 67/07, Resolu¢ao Federal RDC 87/08.

7.4 Estabelecimento Distribuidor (Atacadista) e Armazenador de

Medicamentos/ Gases Medicinais

Se a empresa possui Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE - para distribuicdo de medicamentos sujeitos a controle
especial).

Assisténcia e Responsabilidade Técnica farmacéutica.

Manual de Boas Praticas de armazenamento, distribui¢ao e transporte e
seucumprimento.

Instalagdes Fisicas e Equipamentos adequados e suficientes, de forma
aassegurar uma boa conservacao e distribui¢dao dos produtos.

Plano de emergéncia e rastreabilidade.

Se os funciondrios estdo capacitados para desenvolver as atividades
inerentesao estabelecimento (treinamentos).

Se mantém a documentacio de todas as realizadas

noestabelecimento.

operagoes

Utilizagdo de sistema para a escrituragdo dos medicamentos sujeitos
aocontrole especial de acordo com as legislagdes vigentes.

Se existe Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude.

Se os produtos a serem distribuidos com a rotulagem de acordo com
alegislacao vigente e registrados no Ministério da Saude.
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Se a distribuidora somente se abastece dos titulares dos registros dosprodutos
distribuidos (Industria Farmacéutica).

Se possui livro para escrituragao de reagoes adversas.
Cadastro e qualifica¢ao dos fornecedores e clientes.

Condigoes fisicas e higiénico-sanitarias dos veiculos utilizadosexclusivamente
para transporte dos medicamentos. No caso de terceirizagdo dotransporte,
verificar se a empresa transportadora estd regularizada (AFE e
AlvaraSanitario).

Validade dos produtos.
Croqui da area geogréfica de localizagio e atuacio - Area minimanecesséria.

Se existem procedimentos operacionais de aquisicao/ recebimento/
armazenamentos/ distribuicdo de medicamentos e se os mesmos sdo
divulgados e cumpridos.

O monitoramento e o controle da temperatura e umidade.
Cuidados e armazenamento com produtos e insumos termosensiveis.
Plano de Recolhimento de produtos.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel superior,todos
com capacitagdo em Agdes Basicas de Vigilancia Sanitaria (ou outro
reconhecido pela SUVISA/GO) e cursos e/ou treinamentos e/ou capacitagcdes
especificas na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela
ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Federal 5.991/73, Decreto Federal 74.170/74, Lei
Federal 6.360/76, Decreto Federal 8.077/13, Lei Estadual 16.140/07, Portaria
Federal 344/98, Portaria Federal 6/99, Resolu¢ao Federal RDC 306/04,
Portaria Federal 802/98, Resolugdo Federal RDC 16/14, Resolugdo Federal
RDC 69/2008, Resolugdo Federal RDC 70/2008, Resolu¢do Federal RDC
32/2011, Resolucao Federal RDC 55/05.

7.5 Estabelecimento de Transporte de Medicamentos/ Gases Medicinais

Se a empresa possui Autorizagio de Funcionamento (AFE) e
AutorizagdoEspecial (AE - para transporte de medicamentos sujeitos a
controle especial).

Assisténcia e Responsabilidade Técnica farmacéutica.
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As Boas Praticas de armazenamento e
respectivosprocedimentos operacionais.

transporte e seus

Contrato formal com empresas para quem realiza o transporte.
Area geografica de distribuicao.

Condigoes higiénicas e fisico-sanitarias dos veiculos.
Monitoramento e controle de temperatura dos veiculos.

Se existe local para o armazenamento dos produtos farmacéuticos, e
localsegregado com dispositivo que oferega seguranca para o armazenamento
demedicamentos sujeitos ao controle especial, e local identificado para
armazenamentodos produtos recolhidos e/ou devolvidos.

Se os funcionarios estdo capacitados para desenvolver as atividades
inerentesao estabelecimento.

Verificar nos veiculos:

Presenca em cada veiculo das copias do alvara sanitario, autorizagdo
defuncionamento da transportadora e autoriza¢ao da Vigilancia Sanitaria
local para oveiculo e notas fiscais da carga.

Condi¢oes ideais para o transporte dos produtos (monitoramento
detemperatura e umidade).

Desinfecgao e higiene necessarias.

As condigoes de transporte respeitam as especificacdes dos fabricantes
dosprodutos.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior,todos com capacitagio em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria
(ou outroreconhecido pela SUVISA/GO) e cursos e/ou treinamentos e/ou
capacitagoes especificas naarea, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/
GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Federal 5.991/73, Decreto Federal 74.170/74, Lei
Federal 6.360/76, Decreto Federal 8.077/13, Portaria Federal 344/98, Portaria
Federal 6/99, Resolugio Federal RDC 306/04, Resolugdo Federal RDC
16/14, Resolugdo Federal RDC 69/2008, Resolugdo Federal RDC 70/2008,
Resolugdo Federal RDC 32/2011, Lei Estadual 16.140/07.

7.6 Industria de Medicamentos/ Gases Medicinais/ Envasadora de Gases
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Medicinais
Verificar as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Se a empresa possui Autorizagio de Funcionamento (AFE) e
AutorizagaoEspecial (AE - para fabricagdio de medicamentos sujeitos a
controle especial).

Assisténcia e Responsabilidade Técnica farmacéutica.
Contrato formal com empresas terceiristas e/ou terceirizadas.

Edificagbes e instalacdes (areas externas e internas; piso, parede, teto,
portas,janelas e outras aberturas; instalagbes sanitarias e vestidrios;
iluminacéo e ventilacao,exaustao e climatizacao, controle de vetores e pragas,
abastecimento de agua paraconsumo humano e obtengao de agua purificada,
manejo de residuos, esgotamentosanitario, layout - fluxo de produgao).

Equipamentos, moveis e utensilios.

Vestuario, habitos de higiene, utilizacgdo de equipamentos de
protecaoindividual e coletiva, controle de riscos ambientais, controle de saude
dos funciondrios,programa de capacitagao dos funcionarios, envolvimento
da alta direcao da empresacom a Politica da Qualidade da mesma.

Matérias-primas e embalagens (recep¢ao, armazenamento e expedicdo).

Produ¢iao do medicamento (qualifica¢io de equipamentos e valida¢do
deprocessos, validagdo de limpeza, férmula- padrao, ordem de fabricagéo).

Autonomia da Garantia da Qualidade e documentos pertinentes.

Controle de Qualidade, validagdo de metodologias analiticas, controle
depadraes.

Capacidade analitica do laboratério de controle de qualidade (padrdes de
referéncia, atividades desenvolvidas, reagentes, especificagoes, métodos
analiticos, validacdo de métodos analiticos, equipamentos).

Desenvolvimento de Produtos.
Estudos de Estabilidade.

Documentagao e registro (Manual de Boas Praticas,
procedimentosoperacionais padrao, politica da qualidade, licengas oficiais,
programas de qualificagao, validagao, calibragdo e manutengdo).
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O monitoramento e o controle da temperatura e umidade ambiental.

Qualificagdo / Validagdo de utilidades (ar comprimido, sistema de purificagao
de agua e sistema de tratamento de ar).

Utilizagdo de sistema para a escrituragdo dos medicamentos sujeitos
aocontrole especial de acordo com as legislagdes vigentes.

Cuidados de armazenamento com produtos e insumos termosensiveis.
Se existe Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude.
Plano de Recolhimento de produtos.

Perfil Profissional:

Profissional de nivel superior (formagao em Biologia, Biomedicina,
Enfermagem, Engenharia de Produgdo, Engenharia mecénica, Engenharia
quimica, Engenharia elétrica, Engenharia de materiais, Estatistica, Farmacia,
Fisica, Fisica médica, Fisioterapia, Medicina , Nutri¢do, Odontologia
ou Quimica) com Curso Bésico de Visa; Curso BPF de Medicamentos
MODALIDADE A ou C e treinamento nos Procedimentos harmonizados
do SNVS em tripartite

Referéncia Legal: Lei Federal 5.991/73, Decreto Federal 74.170/74, Lei Federal
6.360/76, Decreto Federal 8.077/13, Lei Estadual 16.140/07, Portaria Federal
344/98, Portaria Federal 6/99, Resolugao Federal RDC 306/04, Resolugao
Federal RDC 16/14, Resolu¢do Federal RDC 17/10, Resolugao Federal RDC
25/07, Resolugdo Federal RDC 69/2008, Resolugao Federal RDC 70/2008,
Resolugao Federal RDC 32/2011, Resolugao Federal RDC 55/05.

Material Necessario: Kit inspecao
7.7 Distribuidora de Insumos Farmacéuticos sem Fracionamento

Se a empresa possui Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE - para distribui¢do de insumos farmacéuticos sujeitos a controle
especial).

Assisténcia e Responsabilidade Técnica farmacéutica ou quimica.

Manual de Boas Praticas de armazenamento, distribui¢ao e transporte e
seucumprimento.

Instalagoes Fisicas e Equipamentos adequados e suficientes, de forma
aassegurar uma boa conservacao e distribui¢do dos insumos farmacéuticos.
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Plano de emergéncia e rastreabilidade.

Se os funciondrios estdo capacitados para desenvolver as atividades
inerentesao estabelecimento (treinamentos).

Mantém-se a documentagio de todas as operagoes realizadas
noestabelecimento.

Utilizagao de sistema para a escrituracao dos insumos farmacéutica sujeitos
aocontrole especial de acordo com as legislagdes vigentes.

Se existe Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude.

Se os produtos a serem distribuidos com a rotulagem de acordo com
alegislacdo vigente e registrados no Ministério da Saude.

Cadastro e qualificagdo dos fornecedores e clientes.

Condigoes fisicas e higiénico-sanitarias dos veiculos utilizadosexclusivamente
para transporte dos medicamentos. No caso de terceirizacdo dotransporte,
verificar se a empresa transportadora esta regularizada (AFE e
AlvaraSanitario).

Validade dos insumos farmacéuticos.
Croqui da érea geografica de localizagio e atuagdo - Area minimanecessaria.

Se existem procedimentos operacionais de aquisicdo/ recebimento/
armazenamentos/ distribui¢do de insumos farmacéuticos e se 0s mesmos sao
divulgados e cumpridos.

O monitoramento e o controle da temperatura e umidade ambiental.
Cuidados e armazenamento com insumos termosensiveis.

Documentagdo e  registro (Manual de  Boas  Praticas,
procedimentosoperacionais padrao, politica da qualidade, licengas oficiais,
programas de qualifica¢ao, calibra¢ao e manutengao).

Plano de Recolhimento de produtos.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior,todos com capacitagdo em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria
(ou outro reconhecido pela SUVISA/GO) e cursos e/ou treinamentos e/ou
capacitagoes especificas na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/
GO ou pela ANVISA/MS.
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Referéncia Legal: Lei Federal 5.991/73, Decreto Federal 74.170/74, Lei Federal
6.360/76, Decreto Federal 8.077/13, Portaria Federal 344/98, Portaria Federal
6/99, Resolugao Federal RDC 306/04, Portaria Federal 802/98, Resolugao
Federal RDC 16/14, Resolugdo Federal RDC 69/2008, Resolucdo Federal
RDC 70/2008, Resolugdo Federal RDC 32/2011, Lei Estadual 16.140/07,
Resolugao RDC 204/06, Resolugao Federal RDC 55/05.

7.8 Distribuidora de Insumos Farmacéuticos com Fracionamento

Se a empresa possui Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE - para distribui¢do de insumos farmacéuticos sujeitos a controle
especial).

Assisténcia e Responsabilidade Técnica farmacéutica.

Manual de Boas Praticas de armazenamento, distribuicao e transporte e
seucumprimento.

Instalagoes Fisicas e Equipamentos adequados e suficientes, de forma
aassegurar uma boa conservagao e distribuicdo dos insumos farmacéuticos.

Plano de emergéncia e rastreabilidade.

Se os funciondrios estdo capacitados para desenvolver as atividades
inerentesao estabelecimento (treinamentos).

Mantém-se a documentacio de todas as operagoes realizadas
noestabelecimento.

Utilizagao de sistema para a escrituracao dos insumos farmacéutica sujeitos
aocontrole especial de acordo com as legislagdes vigentes.

Se existe Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude.

Se os insumos a serem distribuidos com a rotulagem de acordo com
alegislacdo vigente e registrados no Ministério da Satude.

Cadastro e qualifica¢ao dos fornecedores e clientes.

Condigoesfisicas e higiénico-sanitarias dos veiculos utilizadosexclusivamente
para transporte dos medicamentos. No caso de terceirizagcdo dotransporte,
verificar se a empresa transportadora estd regularizada (AFE e
AlvaraSanitario).

Validade dos insumos.
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Croqui da area geogréfica de localizagio e atuacio - Area minimanecesséria.

Se existem procedimentos operacionais de aquisicao/ recebimento/
armazenamentos/ distribui¢do de insumos farmacéuticos e se 0s mesmos sao
divulgados e cumpridos.

O monitoramento e o controle da temperatura e umidade ambiental.
Cuidados e armazenamento com insumos termosensiveis.

Documentagdio e  registro (Manual de  Boas  Praticas,
procedimentosoperacionais padrao, politica da qualidade, licengas oficiais,
programas de qualificagao, validagao, calibragdo e manutencéo).

Plano de Recolhimento de produtos.

Qualificagdo / Validagao de utilidades (ar comprimido, sistema de purificagao
de agua e sistema de tratamento de ar).

Capacidade analitica do laboratério de controle de qualidade (padrdes de
referéncia, atividades desenvolvidas, reagentes, especificagoes, métodos
analiticos, validacdo de métodos analiticos, equipamentos).

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior,todos com capacitagdo em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria
(ou outro reconhecido pela SUVISA/GO) e cursos e/ou treinamentos e/ou
capacitagoes especificas na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/
GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Federal 5.991/73, Decreto Federal 74.170/74, Lei Federal
6.360/76, Decreto Federal 8.077/13, Portaria Federal 344/98, Portaria Federal
6/99, Resolugdo Federal RDC 306/04, Portaria Federal 802/98, Resolucao
Federal RDC 16/14, Resolugdo Federal RDC 69/2008, Resolucao Federal
RDC 70/2008, Resolugdo Federal RDC 32/2011, Lei Estadual 16.140/07,
Resolugao RDC 204/06, Resolugdo Federal RDC 55/05.

7.9 Industria de Insumos Farmacéuticos
Verificar as Boas Praticas de Fabrica¢dao de Produtos Intermediarios elnsumos
Farmaceéuticos Ativos:

Se a empresa possui Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagido
Especial (AE - para distribui¢do de insumos farmacéuticos sujeitos a controle
especial).
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Assisténcia e Responsabilidade Técnica farmacéutica.

Manual de Boas Préticas de armazenamento, distribuigdo e transporte e
seucumprimento.

Edificagdes e instalacdes (areas externas e internas, piso, parede, teto,
portas,janelas e outras aberturas, instalagdes sanitarias e vestidrios,
iluminagao e ventilagao,exaustdo e climatizagdo, controle de vetores e pragas,
abastecimento de dgua paraconsumo humano e obtengao de agua purificada,
manejo de residuos, esgotamentosanitario, layout - fluxo de produgao).

Equipamentos, moveis e utensilios.

Vestuario, habitos de higiene, utilizacgdo de equipamentos de
protecdoindividual e coletiva, controle de riscos ambientais, controle de saude
dos funciondrios,programa de capacitagao dos funcionarios, envolvimento
da alta direcao da empresacom a Politica da Qualidade da mesma.

Matérias - primas e embalagens (recep¢ao, armazenamento e expedi¢do).

Produgao do produto intermedidrio e/ou insumo farmacéutico (qualificagao
deequipamentos e validagdo de processos quimicos, fisicos e/ou bioldgicos
como asintese quimica, extracao e fermentagdo, acompanhando os avangos
tecnoldgicos,formula-padrao, ordem de fabricagao).

Autonomia da Garantia da Qualidade e documentos pertinentes.

Capacidade analitica do laboratério de controle de qualidade (padroes de
referéncia, atividades desenvolvidas, reagentes, especificagdes, métodos
analiticos, validacao de métodos analiticos, equipamentos).

Desenvolvimento de Produtos, Estudos de Estabilidade.

Documentagio e  registro ~ (Manual de  Boas  Praticas,
procedimentosoperacionais padrao, politica da qualidade, licengas oficiais,
programas de qualificagao, validagao, calibragdo e manutengéo).

Plano de Recolhimento de produtos.

Qualificagdo / Validagado de utilidades (ar comprimido, sistema de purificagido
de agua e sistema de tratamento de ar, se necessario).

Se existe Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude.

Cadastro e qualificagdo dos fornecedores e clientes.
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Mantém-se a documentacio de todas as operagoes realizadas
noestabelecimento.

Utilizagao de sistema para a escritura¢ao dos insumos farmacéutica sujeitos
aocontrole especial de acordo com as legislagoes vigentes.

O monitoramento e o controle da temperatura e umidade ambiental.
Cuidados e armazenamento com insumos termosensiveis.

Perfil Profissional: Profissional de nivel superior (forma¢do em Biologia,
Biomedicina, Enfermagem, Engenharia de Produgao, Engenharia mecanica,
Engenharia quimica, Engenharia elétrica, Engenharia de materiais,
Estatistica, Farmacia, Fisica, Fisica médica, Fisioterapia, Medicina , Nutri¢do,
Odontologia ou Quimica) com Curso Basico de Visa; Curso BPF de Insumos
MODALIDADE E e treinamento nos Procedimentos harmonizados do
SNVS em tripartite.

Referéncia Legal: Lei Federal 5.991/73, Decreto Federal 74.170/74, Lei
Federal 6.360/76, Decreto Federal 8.077/13, Lei Estadual 16.140/07, Portaria
Federal 344/98, Portaria Federal 6/99, Resolugdo RDC 306/04, Resolucao
RDC 69/14, RDC 45/12, Resolugao RDC 55/05.

Material Necessario: Kit inspecao
7.10 Industria de Insumos Farmacéuticos ndo ativos (excipientes)

Verificar as Boas Praticas de Fabrica¢do de Produtos Intermediarios elnsumos
Farmacéuticos Ativos:

Edificagbes e instalacbes (dreas externas e internas, piso, parede, teto,
portas,janelas e outras aberturas, instalagbes sanitdrias e vestidrios,
iluminacdo e ventilacao,exaustao e climatizagao, controle de vetores e pragas,
abastecimento de dgua paraconsumo humano e obten¢ao de agua purificada,
manejo de residuos, esgotamentosanitario, layout - fluxo de produgéo).

Equipamentos, moveis e utensilios.

Vestuario, habitos de higiene, utilizagio de equipamentos de
protecaoindividual e coletiva, controle de riscos ambientais, controle de saude
dos funciondrios,programa de capacitacao dos funcionarios, envolvimento
da alta direcao da empresacom a Politica da Qualidade da mesma.

Matérias-primas e embalagens (recepgao, armazenamento e expedicdo).
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Produgao do produto intermediario e/ou insumo farmacéutico (qualificagao
deequipamentos e validagdo de processos quimicos, fisicos e/ou bioldgicos
como asintese quimica, extracao e fermentagdo, acompanhando os avangos
tecnoldgicos,formula-padrao, ordem de fabricagao).

Autonomia da Garantia da Qualidade e documentos pertinentes.

Controle de Qualidade, validagdo de metodologias analiticas, controle
depadroes;

Desenvolvimento de Produtos, Estudos de Estabilidade.

Documentagdio e  registro (Manual de  Boas  Praticas,
procedimentosoperacionais padrdo, politica da qualidade, licencas oficiais
e outros).

Perfil Profissional: Profissional de nivel superior (formagido em Biologia,
Biomedicina, Enfermagem, Engenharia de Produgdo, Engenharia mecénica,
Engenharia quimica, Engenharia elétrica, Engenharia de materiais,
Estatistica, Farmacia, Fisica, Fisica médica, Fisioterapia, Medicina , Nutri¢ao,
Odontologia ou Quimica) com Curso Basico de Visa; Curso BPF de Insumos
MODALIDADE E e treinamento nos Procedimentos harmonizados do
SNVS em tripartite

Referéncia Legal: Lei Federal 5.991/73, Decreto Federal 74.170/74, Lei Federal
6.360/76, Decreto Federal 8.077/13, Lei Estadual 16.140/07, Portaria Federal
344/98, Portaria Federal 6/99, Resolugao Federal RDC 306/04, Resolugdo
Federal RDC 45/12, Resolu¢ao Federal RDC 34/15.

Material Necessario: Kit inspegao.

L 8 COSMETICOS

8.1Estabelecimento Comercial (varejo) de Cosméticos,Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes *

* Supermercados, armazéns, perfumarias, outros.

Vistoriar estrutura fisica, produtos (procedéncia, registro e/ounotifica¢ao na
ANVISA/MS, lote,validade, condigdesde conservagdo), documentagao,riscos
ambientais e ocupacionais, higiene e limpeza no ambiente de trabalho e
deatendimento a clientela, nos estabelecimentos que comercializam estes
produtos.Cuidados na distribuicdo dos produtos nas prateleiras/gondolas
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expostos aoconsumidor.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior,todos com capacitagdo em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria (ou
outroreconhecido pela SUVISA/GO) e com capacitagoes especificas na drea,
fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 6.360/76, Decreto
Federal 8.077/13.

8.2 Transportadoras de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes
Existéncia de publicacdo da AFE.

Assisténcia e Responsabilidade Técnica comprovada pelo Conselho
Profissional;

Manual de Boas Praticas de Transporte e seu cumprimento;

Estrutura fisica de armazenamento, produto (procedéncia, lote, registro e/
ounotificagdo na ANVISA/MS, validade, condi¢des de conservacdo);

Riscos ambientais e ocupacionais;
Condigoes higiénicas e fisico-sanitarias dos veiculos;
Regido (mapa geografico) que ird atuar;

Contrato formal com empresas para quem realiza o transporte e os
respectivos documentos que comprovem a regularizagdo das mesmas junto
as autoridades sanitarias competentes;

Capacitacdo dos funciondrios para desenvolver as atividades inerentes
aoestabelecimento (treinamentos);

Documenta¢do de todas as operagdes realizadas no estabelecimento
(Procedimentos/Planos/Programas/Instrugdes de Trabalho e Registros);

Contrato Social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica e Alvara de Localizagdo
Verificar nos veiculos:

Presenca em cada veiculo das copias do alvard sanitdrio, autorizacdo
defuncionamento da transportadora e autoriza¢ao da Vigilancia Sanitaria
local para oveiculo e notas fiscais da carga;

Condigoes ideais para o transporte dos produtos;
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Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior,todos com capacitagdo em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria (ou
outroreconhecido pela SUVISA/GO) e com capacitagdes especificas na area,
fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 6.360/76, Decreto
Federal 8.077/13; RDC 16/2014.

8.3 Distribuidoras e Armazenadoras de Cosméticos, Produto de Higiene
Pessoal e Perfumes

Existéncia de publicacao da AFE;

Assisténcia e Responsabilidade Técnica comprovada pelo Conselho
Profissional;

Manual de Boas Praticas de armazenamento, distribui¢do e transporte;

Instalagdes Fisicas e Equipamentos adequados e suficientes, de forma a
assegurar uma boa conservagao e distribuicdo dos produtos;

Higiene e limpeza do ambiente de trabalho;
Rastreabilidade dos produtos distribuidos;

Capacitacdo dos funciondrios para desenvolver as atividades inerentes ao
estabelecimento (treinamentos);

Riscos ambientais e ocupacionais;

Documenta¢do de todas as operagdes realizadas no estabelecimento de
acordo com legislagao (Procedimentos/Planos/Programas/Instru¢oes de
Trabalho e Registros);

W% Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude;

Relagao dos produtos distribuidos e seus respectivos comunicados/
notificados/registrados na ANVISA/MS;

Cadastro e qualificacdo dos fornecedores e clientes;

Condigoes fisicas e higiénico-sanitarias dos veiculos utilizados. No caso
de terceirizagdo do transporte, verificar se a empresa transportadora esta
regularizada (AFE e Alvara Sanitario);

Validade dos produtos e condigbes de conservagéo;
Edificagdo de acordo com Projeto Arquitetdénico e Memorial de Obras
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aprovados;
Contrato Social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica e Alvara de Localizagao.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel superior,
todos com capacitagdo em Agdes Basicas de Vigilancia Sanitaria (ou outro
reconhecido pela SUVISA/GO) e com capacitagdes especificas na darea,
fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 6.360/76, Decreto
Federal 8.077/13, RDC 16/2014, RDC 48/2013.

8.4 Industria de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes
Verificar se a empresa atende as Boas Praticas de Fabricagdo conforme
alegislacao vigente;

Existéncia de publicagdo da AFE, Licenga Ambiental, Certificado do Corpo
de Bombeiros Militar;

Edificagdo de acordo com Projeto Arquiteténico e Memorial de Obras
aprovados;

Contrato Social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica e Alvara de Localizagéo;

Assisténcia e Responsabilidade Técnica comprovada pelo Conselho
Profissional;

Licengas da policia Federal e do Ministério do Exército, quando necessario;

Relagdo dos Produtos Comunicados/Notificados/Registrados, matérias-
primas utilizadas;

Organograma da empresa e Capacitagdo dos funciondrios para desenvolver
as atividades inerentes ao estabelecimento (treinamentos);

Manual da Qualidade;

Qualificagdo dos fornecedores e prestadores de Servicos;POPs/Programas/
Planos/Instrugdes de Trabalho e respectivos e registros referente a
auto-inspec¢do, recolhimento, reclamagdo e devolu¢ado, qualificagio de
fornecedores, treinamento, investigacdo de desvios, sanitizagdo, higiene,
limpeza, saude ocupacional, paramentacéo, controle de documentos, ordem
de produgdo/férmula padrao, qualidade da agua, controle de temperatura e
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umidade, armazenamento, amostragem, pesagem, calibragao e manutengao
preventiva e corretiva dos equipamentos, gerenciamento de residuos,
reten¢do de amostras de acordo com a legislacdo;

Areas,Equipamentos, mdveis e utensilios compativeis com as atividades;

Controle de Qualidade (metodologia de analise, especificagdes e testes de
matérias primas, embalagens e produto acabado);

Estudos de Estabilidade;
Protocolos de Validagao (quando necessario).

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel
superior,todos com capacitagdo em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria
(ou outroreconhecido pela SUVISA/GO) e com cursos/treinamentos e/ou
capacitagoes especificas na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/
GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 6.360/76, Decreto
Federal 8.077/13, RDC 16/2014 e RDC 48/2013

9 SANEANTES

9.1 Estabelecimento Comercial (varejo) de Saneantes *
* Supermercados, armazéns, outros.

Vistoriar estrutura fisica, produtos (procedéncia, registro e/ou notificagdo na
ANVISA/MS,lote, validade, condi¢des de conservagio),documentagio,riscos
ambientais e ocupacionais, higiene e limpeza no ambiente de trabalho e
deatendimento a clientela, nos estabelecimentos que comercializam estes
produtos.Cuidados na distribui¢do dos produtos nas prateleiras/gdondolas
expostos aoconsumidor.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior,todos com capacitagdo em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria
(ou outroreconhecido pela SUVISA/GO) e com cursos/treinamentos e/ou
capacitagdes especificas na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/
GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 6.360/76, Decreto
Federal 8.077/13.
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9.2Transportadora de Produtos Saneantes
Verificar:
Existéncia de publicagdo da AFE.

Assisténcia e Responsabilidade Técnica comprovada pelo Conselho
Profissional;

Manual de Boas Praticas de Transporte e seu cumprimento;

Estrutura fisica de armazenamento, produto (procedéncia, lote, registro e/ou
notificagdo na ANVISA/MS, validade, condi¢des de conservagdo);

Riscos ambientais e ocupacionais;
Condigoes higiénicas e fisico-sanitarias dos veiculos;
Regiao (mapa geografico) que ird atuar;

Contrato formal com empresas para quem realiza o transporte e o0s
respectivos documentos que comprovem a regularizagdo das mesmas junto
as autoridades sanitarias competentes;

Capacitacdo dos funciondrios para desenvolver as atividades inerentes
aoestabelecimento (treinamentos);

Documenta¢do de todas as operagdes realizadas no estabelecimento
(Procedimentos/ Planos/ Programas/ Instrugdes de Trabalho e Registros);

Contrato Social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica e Alvard de Localizacao.
Verificar nos veiculos:

Presenca em cada veiculo das coépias do alvard sanitdrio, autorizagdo
defuncionamento da transportadora e autoriza¢ao da Vigilancia Sanitaria
local para oveiculo e notas fiscais da carga;

Condigodes ideais para o transporte dos produtos;

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior,todos com capacitagdo em Ag¢des Basicas de Vigilancia Sanitaria
(ou outroreconhecido pela SUVISA/GO) e com cursos/treinamentos e/ou
capacitagoes especificas na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/
GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 6.360/76, Decreto
Federal 8.077/13; RDC 16/2014.
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9.3 Distribuidora (Atacado) e Armazenadora de Produtos Saneantes
Consiste em verificar:
Existéncia de publicagdo da AFE;

Assisténcia e Responsabilidade Técnica comprovada pelo Conselho
Profissional;

Manual de Boas Praticas de armazenamento, distribui¢do e transporte;

Instalagoes Fisicas e Equipamentos adequados e suficientes, de forma
aassegurar uma boa conservacao e distribui¢cdo dos produtos;

Higiene e limpeza do ambiente de trabalho;
Rastreabilidade dos produtos distribuidos;

Capacitagdo dos funciondrios para desenvolver as atividades inerentes
aoestabelecimento (treinamentos);

Riscos ambientais e ocupacionais;

Documentagao de todas as operagdes realizadas no estabelecimento de
acordo com legislacdo (Procedimentos/Planos/Programas/Instrugdes de
Trabalho e Registros);

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude;

Relagao dos produtos distribuidos e seus respectivos comunicados/
notificados/registrados na ANVISA/MS;

Cadastro e qualifica¢ao dos fornecedores e clientes;

Condigdes fisicas e higiénico-sanitarias dos veiculos utilizados. No caso

L deterceirizagio do transporte, verificar se a empresa transportadora esta

regularizada.
(AFE e Alvard Sanitario);
Validade dos produtos e condigbes de conservagio;

Edificagdo de acordo com Projeto Arquitetonico e Memorial de Obras
aprovados;

Contrato Social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica e Alvard de Localizagao.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel
superior,todos com capacitagdo em Agdes Basicas de Vigilancia Sanitaria (ou
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outroreconhecido pela SUVISA/GO) e com capacitagdes especificas na area,
fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 6.360/76, Decreto
Federal 8.077/13; RDC 16/2014, RDC 47/2013.

9.4 Inddstria de Produtos Saneantes

Consiste em verificar:

Verificar se a empresa atende as Boas Praticas de Fabricagdo conforme
alegislacdo vigente;

Existéncia de publica¢ao da AFE, Licenca Ambiental, Certificado do Corpo
de Bombeiros Militar;

Edificagdo de acordo com Projeto Arquitetonico e Memorial de Obras
aprovados;

Contrato Social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica e Alvara de Localizagéo;

Assisténcia e Responsabilidade Técnica comprovada pelo Conselho
Profissional;

Licengas da policia Federal e do Ministério do Exército, quando necessario;

Relagio dos Produtos Comunicados/Notificados/Registrados, matérias-
primas utilizadas;

Organograma da empresa e Capacitagdo dos funciondrios para desenvolver
as atividades inerentes ao estabelecimento (treinamentos);

Manual de Qualidade;

Qualificagdo dos fornecedores e prestadores de Servigos;POPs/Programas/
Planos/Instrugdes de Trabalho e respectivos e registros referente a
auto-inspe¢do, recolhimento, reclamagao e devolu¢ao, qualificagio de
fornecedores, treinamento, investigacdo de desvios, sanitizagdo, higiene,
limpeza, saude ocupacional, paramentacéo, controle de documentos, ordem
de produgdo/férmula padrao, qualidade da agua, controle de temperatura e
umidade, armazenamento, amostragem, pesagem, calibragao e manutenc¢ao
preventiva e corretiva dos equipamentos, gerenciamento de residuos,
reten¢do de amostras de acordo com a legislagdo;

Areas,Equipamentos, mdveis e utensilios compativeis com as atividades;
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Controle de Qualidade (metodologia de andlise, especificagdes e testes de
matérias primas, embalagens e produto acabado);

Estudos de Estabilidade;
Protocolos de Validagdo (quando necessario).

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel
superior,todos com capacitagdo em Agdes Basicas de Vigilancia Sanitaria (ou
outroreconhecido pela SUVISA/GO) e com capacitagoes especificas na area,
fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/07, Lei Federal 6.360/76, Decreto
Federal 8.077/13; RDC 16/2014 e RDC 47/20

10 PRODUTOS PARA SAUDE

10.1 Estabelecimento comercial (varejo) de Produtos Para Satude

*Compreende as atividades de comercializagdo de produtos para saude de
uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso
proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico.

Verificar:
Informagdes Gerais

contrato social ou ata de constitui¢do registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNP]) contemplando a atividade
econOmica pleiteada;

autorizagao ou alvara referente a localizagao e ocupacdo, planta arquitetonica,
protecao ambiental, seguranca de instalagdes e seguranca dos trabalhadores;

contratos de prestagdao de servigos diversos ou documentos equivalentes, os
quais devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas
pela autoridade competente, quando aplicavel;

Manual de Boas Praticas de Distribui¢ao e Armazenagem.
Requisitos Técnicos

manutencio de instalacdes e equipamentos em condicdes de conservar os
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padroes de identidade e qualidade dos produtos e dos servicos e de preservar
a saude dos trabalhadores e de terceiros;

manutenc¢ao de pessoal qualificado e em numero suficiente para o manuseio,
armazenamento e transporte correto dos produtos e para o atendimento
adequado ao usudrio;

condigdes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades
do produto, de forma a reduzir o risco de contaminagéo ou alteracio de suas
caracteristicas;

procedimentos operacionais padrao para recep¢ao, identifica¢ao, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

sistema de controle de estoque;

sistema formal de investigacao de desvios de qualidade e medidas preventivas
e corretivas adotadas apos a identificagdo das causas;

plano para gerenciamento de residuos;

area de recebimento de produtos adequada e protegida contra variagdes
climaticas;
mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente

regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel.

procedimentos que assegurem observagdo dos padrdes especificos de
registro, conservagdo, embalagem, rotulagem e prazo de validade dos
produtos expostos a venda, armazenados ou entregues a0 consumo.

Obs.: Verificar a necessidade de AFE para a categoria do estabelecimento.
Perfil Profissional:

Equipe composta por profissionais de nivel médio ou superior,todos com
capacitagdo em Agdes Basicas de Vigilancia Sanitaria (ou outroreconhecido
pela SUVISA/GO) e com cursos/treinamentos e/ou capacitagoes especificas
na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Estadual n° 16.140/2007, Lei Federal 6.360/76, Decreto
Federal 8.077/13; RDC 16/2013; RDC 16/2014.

Material Necessario: Logistica para deslocamento ao local de inspegao, cracha
de identificagao de fiscal de Vigilancia Sanitdria, bloco de anotag¢oes, caneta,
notebook ou similar, legislagdo pertinente, impressos: agenda de inspegdo,
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bloco com autos de notificagdo/intimagao, infracao e de coleta, lacre para
interdicao.

10.2 Transportadora de Produtos para Saude

contrato social ou ata de constituigdo registrada na junta comercial e suas
alteracgdes, se houver;

Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

Autorizagao de Funcionamento para transportar;

autorizacao ou alvard referente a localizagao e ocupacdo, planta arquitetonica,
seguranca de instalagdes e seguranca dos trabalhadores;

contratos de prestagao de servigos diversos ou documentos equivalentes com
as empresas para as quais realiza o transporte;

comprovagdo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo
profissional legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

Manual de Boas Praticas de Transporte de Produtos para Saude.
Requisitos técnicos:

existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades que realizam;

veiculos com condi¢oes de higiene, armazenamento e operagao adequadas
as necessidades do produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdo ou
alteracdo de suas caracteristicas;

procedimentos operacionais padrao para as operagoes realizadas;

areas de recebimento e expedicdo adequadas e protegidas contra variagoes
climaticas;

mecanismos que assegurem que clientes e os produtos transportados estejam

devidamente regularizados junto as autoridades sanitarias competentes;

relagdo do quantitativo e identificacao dos veiculos proprios ou de terceiros
sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que deverao
ser munidos dos equipamentos necessarios a manuten¢ao das condigdes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia
sanitdria.
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Perfil Profissional:

Equipe composta por profissionais de nivel médio ou superior,todos com
capacitagdo em Agdes Basicas de Vigilancia Sanitaria (ou outroreconhecido
pela SUVISA/GO) e com cursos/treinamentos e/ou capacitagoes especificas
na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS.

Referéncia Legal: Lei Estadual n° 16.140/2007, Lei Federal 6.360/76, Decreto
Federal 8.077/13; RDC 16/2013; RDC 16/2014.

Material Necessario: Logistica para deslocamento ao local de inspe¢ao, cracha
de identificagao de fiscal de Vigilancia Sanitaria, bloco de anotag¢oes, caneta,
notebook ou similar, legislagdo pertinente, impressos: agenda de inspecao,
autos de notificacao/intimacao, infracdo e de coleta, lacre para interdicao.

10.3 Distribuidora (Atacado) e Armazenadora de Produtos para Saude

*Compreende o comércio de produtos para satide em quaisquer quantidades,
realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades.

Consiste em verificar:
Informagdes gerais:

contrato social ou ata de constitui¢do registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

Autoriza¢do de Funcionamento para as atividades de Armazenar e Distribuir;

autorizagao ou alvara referente a localizacao e ocupagao, planta arquitetdnica,
prote¢ao ambiental, seguranca de instalagdes e seguranca dos trabalhadores;

contratos de prestacdo de servicos diversos ou documentos equivalentes, os
quais devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas
pela autoridade competente, quando aplicavel;

comprovacdo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo
profissional legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

Manual de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem.

Requisitos técnicos:
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existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessaria
e em condi¢gdes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo
qualificagdes e calibragdes;

existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento;

condigdes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades
do produto, de forma a reduzir o risco de contaminacao ou alteragio de suas
caracteristicas;

procedimentos operacionais padrao para recep¢ao, identifica¢ao, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

programa de autoinspe¢ao, com abrangéncia, freqiiéncia, responsabilidades
de execugio e agoes decorrentes das ndo conformidades;

farea separada, identificada e de acesso restrito para o armazenamento de
produtos;

sistema de controle de estoque que possibilite a emissdo de inventarios
periddicos;

sistema formal de investigacao de desvios de qualidade e medidas preventivas
e corretivas adotadas apos a identificagdo das causas;

sistema da qualidade estabelecido;
plano para gerenciamento de residuos;

areas de recebimento e expedi¢do adequadas e protegidas contra variagdes
climaticas;

L mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente

regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel.
Perfil Profissional:

Equipe composta por profissionais de nivel médio ou superior,todos com
capacitacao em Agdes Basicas de Vigilancia Sanitaria (ou outroreconhecido
pela SUVISA/GO) e com cursos/treinamentos e/ou capacitagdes especificas
na area, fornecidas ou reconhecidas pela SUVISA/GO ou pela ANVISA/MS

Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/2007, Lei Federal 6.360/76, Decreto
Federal 8.077/13; RDC 16/2013; RDC 16/2014; RDC 39/2013.
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Material Necessario: Logistica para deslocamento ao local de inspe¢ao, cracha
de identificagao de fiscal de Vigilancia Sanitdria, bloco de anotag¢oes, caneta,
notebook ou similar, legislagdo pertinente, impressos: agenda de inspecao,
autos de notificagdo/intimacao, infragao e de coleta, lacre para interdigao.

10.4 Industria de Produtos para Saude
Consiste em verificar:
Informagdes gerais:

Contrato social ou ata de constitui¢do registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNP]) contemplando a atividade
econOmica pleiteada;

Autorizagdo de Funcionamento para a atividade de fabricagdo de produtos
para saude;

autorizacao ou alvard referente a localizagao e ocupacdo, planta arquitetonica,
protecdo ambiental, seguranca de instalagdes e seguranga dos trabalhadores;

organograma e definicdo dos cargos, responsabilidades e da qualificagdo
necessaria para seus ocupantes;

comprovacdo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo
profissional legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

contratos de prestacdo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os
quais devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas
pela autoridade competente, quando aplicavel.

Requisitos Técnicos:

instalagoes, equipamentos e aparelhagem técnica necessaria e em condigdes
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e
calibragoes;

sistema da qualidade estabelecido;

procedimentos de validagdo e qualificagdo claramente definida, conforme
requisitos técnicos de boas praticas de fabricagao de produtos para satude;

sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condi¢des
adequadas a finalidade a que se propdem;
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condicdes de higiene, armazenamento e opera¢ao adequadas as necessidades
do produto, de forma a reduzir o risco de contaminag¢ao ou alteragdes de suas
caracteristicas;

recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de produg¢ao,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

meios paraainspecdo e o controle de qualidade dos produtos industrializados,
incluindo especificagoes e métodos analiticos;

procedimentos operacionais padrio e demais documentos necessarios
concluidos e aprovados;

sistema de controle ambiental em condi¢oes necessarias a finalidade a que
se propoem;

evidéncias do cumprimento das etapas de desenvolvimento e controle
de projeto até produgdo de lotes piloto ou unidades iniciais, para fins de
validagdo de projeto e, quando aplicavel, valida¢ao de processo;

Rastreabilidade do Produto.

Perfil Profissional:

Profissional de nivel superior (formagdo em Biologia, Biomedicina,
Enfermagem, Engenharia de Producao, Engenharia mecanica, Engenharia
quimica, Engenharia elétrica, Engenharia de materiais, Estatistica, Farmacia,
Fisica, Fisica médica, Fisioterapia, Medicina , Nutricdo, Odontologia ou
Quimica) com Curso Basico de Visa; Curso BPF de Produtos para Saude
MODALIDADE G e treinamento nos Procedimentos harmonizados do
SNVS em tripartite

W Referéncia Legal: Lei Estadual 16.140/2007, Lei Federal 6.360/76, Decreto

Federal 8.077/13; RDC 16/2013; RDC 16/2014; RDC 185/02, RDC 206/06 e
RDC 61/11.

Material Necessario: Logistica para deslocamento aolocal de inspe¢ao, cracha
de identificagao de fiscal de Vigilancia Sanitaria, bloco de anotagdes, caneta,
notebook ou similar, legislagdo pertinente, impressos: agenda de inspecao,
autos de notificagdo/intimacao, infragdo e de coleta, lacre para interdigdo

11 VIGIPOS/VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO E POS-USO
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(Portaria N° 1660 de 22 De Julho de 2009)

A Vigilancia Pds-Uso/ Poés-Comercializagdo, hoje conhecida como
VIGIPOS, resulta em um conjunto de agdes de Vigilancia Sanitéria com
o objetivo de detectar precocemente problemas relacionados a produtos
pos-comercializados e pds-uso, a fim de desencadear as medidas sanitérias
pertinentes para que o risco seja interrompido ou minimizado.

Por meio do monitoramento de eventos adversos (reacdes adversas/
inefetividade terapéutica) e de queixas técnicas (desvio de qualidade de
produtos sob vigilancia sanitaria), sdo produzidas informagdes que permitem
retroalimentar os sistemas de controle e investigagdes de agravos, orientando
os cidadaos e profissionais de saude para a prevengao de riscos.

Incluem-se neste contexto, o monitoramento do comércio e uso dos seguintes
produtos:

11.1 Medicamentos (Farmacovigildncia); Materiais, Artigos e Equipamentos
médico-hospitalares, Kits para laboratério (Tecnovigilancia); Cosméticos
(Cosmetovigilancia); saneantes (Vigipds de saneantes); alimentos (Vigipds
de alimentos); sangue (Hemovigilancia).

Consiste em:

Planejar, coordenar e implantar a vigilancia dos eventos adversos e queixas
técnicas de produtos sujeitos a Vigildncia Sanitaria;

Receber, Avaliar, Investigar e Monitorar as notificagdes/dentincias enviadas
a SUVISA e registradas no Sistema NOTIVISA referentes as suspeitas de
queixas técnicas e eventos adversos dos produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitdria;

Gerenciar as notificacdes de eventos ocorridos nos estabelecimentos
de satde do Estado de Goias e obtidas por meio do sistema NOTIVISA,
e outros sistemas de comunicagdo do evento, para apurar suas possiveis
causas, avaliando as situagdes de risco, com o objetivo de reduzir, afastar, e/
ou eliminar o risco prevenindo o surgimento de novos casos;

Tomar as medidas sanitarias cabiveis, baseadas no acimulo das informagdes,
a fim de aumentar a seguranca dos produtos pds-comercializados sujeitos a
Vigilancia Sanitdria;

Formalizar parcerias com estabelecimentos de satide para desenvolvimento
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de agdes de vigildncia dos eventos adversos e queixas técnicas de produtos
para saude na instituicao — Hospitais Sentinela;

Sensibilizar e incentivar a notificacdo de eventos adversos e desvio da
qualidade de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria;

Fomentar a capacitagao, treinamento e atualiza¢ao dos fiscais e na rede de
parceiros para desenvolvimento de agdes de vigilancia dos eventos adversos
e queixas técnicas de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria;

Subsidiar os demais 6rgaos do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria,
SNVS, com informagdes relativas a vigilancia dos eventos adversos e queixas
técnicas produtos sujeitos a Vigildncia Sanitaria ocorridos no Estado de
Goias, visando a implantacao de medidas sanitarias;

Utilizar o banco de dados de notificagdes de eventos obtidas por meio do
sistema NOTIVISA, e outros sistemas de comunica¢io do evento, para
tomada de decisdo, visando a promocéo e a prote¢do da saude, reduzindo o
risco sanitario dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, de forma integrada
com as demais esferas de gestao do SUS.

Propor programas especiais de monitoramento da qualidade de produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria em conjunto com os Laboratérios de Saude
Publica, por meio da realizagdo de analises previstas na legislacdo vigente;

Avaliar o perfil de seguranca e eficacia dos Medicamentos nas empresas
detentores de registro de medicamentos, DRM, de uso humano, sediadas
no Estado de Goias, inspecionando, monitorando e avaliando a manuten¢ao
e eficiéncia do Sistema de Farmacovigilancia dessas empresas, através do
Plano de Farmacovigilancia (PFV) e Plano de Minimizagao de Risco (PMR),

L segundo RDC n° 04 de 10 de fevereiro de 2009;

Avaliar o perfil de seguranga e eficicia dos Materiais e Artigos Médico-
Hospitalares e Kits para Laboratério nas empresas detentores de registro
desses produtos, sediadas no Estado de Goids, monitorando e avaliando a
manutengdo e eficiéncia do Sistema de Tecnovigilancia dessas empresas,
segundo RDC n° 67/20009.

A Pactuagdo das Agoes em Vigipds pode ocorrer em 3 (trés) diferentes niveis:
Vigipds Nivel 1 -

- Realiza coleta de amostras para analise fiscal em atendimento aos Programas
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de Monitoramento da Qualidade e/ou para o desenvolvimento de Processos
de Investigacao.

- Realiza Notifica¢ao de Queixas técnicas e/ou Eventos Adversos no Sistema
NOTIVISA.

Vigip6s Nivel 2 -
- Realiza a¢oes do nivel 1 e:

- Desenvolve o Rito da Analise Fiscal, Cadastra o Laudo de Analise, Emite
Termos de Notificagao de Regularidade/Irregularidade da Amostra,
Desenvolve Processo Administrativo devido a Irregularidade da amostra no
seu ambito de atuagao.

- Abastece o sistema NOTIVISA com informagdes relacionadas a Investigagao
no histérico da Notificagao.

Vigipds Nivel 3 -
- Realiza a¢Oes dos niveis 1 e 2 e:

- Sensibiliza os profissionais de saide para a importancia da notificagdo
de produtos sob Vigilancia Sanitaria no Sistema NOTIVISA, como meio
de integrar as agdes de vigilancia sanitaria a Rede de Aten¢ao Basica e de
Hospitais, a fim de se reduzir/eliminar o risco sanitério.

- Realiza Inspecdo Investigativa relacionada a Queixas Técnicas e/ou Eventos
Adversos no seu ambito de atuagdo.

- Gerencia as Notificacoes de Queixa Técnica e Eventos Adversos no sistema
NOTIVISA, classificando-as quanto ao Risco Sanitério, no seu ambito de
atuacao.

- Gerencia as Notificagdes de Hemovigilancia, no seu ambito de atuagio.
- Conclui as Notificagoes no sistema NOTIVISA.

11.2 Coleta de Produtos Pés-Comercializados sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(Medicamentos, Materiais Médico- Hospitalares, Cosméticos, Saneantes,
Kits para Laboratdrio), em atendimento aos Programas de Monitoramento
ou para fins de Investigacao.

Consiste em:

Retirada de uma fragdo representativa de um determinado lote de produto
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pos-comercializado envolvido em suspeita de Evento Adverso e/ou Queixa
Técnica, que possa gerar agravos a saude, observando-se para isso os
cuidados de procedimentos: Termo de Coleta, Lacre e os quantitativos em
conformidade com a legislacao (Manual de Coleta do LACEN e/ou INCQS).

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio ou
superior, com cursos e/ou treinamentos e/ou capacita¢des especificas na
drea.

Referéncia Legal: Lei Federal 6.360/76; Lei Estadual 16.140/07.

Material Necessario: Kit de Inspe¢ao, Bloco de Termo de Coleta de Amostras,
Luvas cirurgicas, Avental, Touca cirurgica, pro-pés, mascaras descartavel,
6culos de protecdo, sacos plasticos leitosos, maquina fotografica, suporte
laboratorial.

11.3Monitoramento da Qualidade de Produtos sob Vigilancia Sanitaria
(Alimentos, Cosméticos, Medicamentos, Saneantes, Produtos para Satude e
Kits para Diagnostico)

Consiste em:

Desenvolver os Programas de Monitoramento da Qualidade de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria no ambito de sua esfera de atuagdo, procedendo
ao Rito da Andlise Fiscal de Produtos, desde a coleta de amostras, Cadastro
do Laudo, Emissao de Termos de Notificagdo de Regularidade/Irregularidade
da Amostra, Abertura de Processo Administrativo (quando aplicavel) no
seu ambito de atuagdo. Notificar e investigar produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria sob suspeita de envolvimento em Desvio de Qualidade que
determinem agravos relacionados a Saude Humana para estabelecimento de

L nexo causal.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio
e superior, deprofissio de saude, com cursos e/ou treinamentos e/ou
capacitagdes especificas na area de Monitoramento de Produtos, Investigacao
de Desvios de Qualidade e Sistema NOTIVISA.

Referéncia Legal: Lei Federal 6.360/76; Lei Estadual 16.140/07, Portaria
1660/2009, RDC 67/09, RDC 04/09.

Material Necessario: Kit de Inspe¢ao, Bloco de Termo de Coleta de Amostras,
Luvas cirurgicas, Avental, Touca cirurgica, pro-pés, mascaras descartavel,
6culos de protegdo, sacos plasticos leitosos, maquina fotografica, suporte
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laboratorial.

11.4 Investigagdo de Queixas Técnicas e Eventos Adversos a Produtos Pos-
Comercializados/ Pds-Uso Sob Vigilancia Sanitaria

Consiste em:

Avaliar situagdes de risco relacionadas as Boas Praticas de Fabricagéo,
Importagdo, Distribui¢ao e Armazenamento de Produtos; Realizar Inspe¢des
Investigativas sempre que necessario.

Gerenciar as notificagdes no sistema NOTIVISA (exceto alimentos, que o
sistema ainda ndo contempla), baseado no acimulo de informagdes a fim de
aumentar a seguranga dos Produtos P6s-Comercializados e Pds-Uso sujeitos
a Vigilancia Sanitaria.Desenvolver e apoiar a capacitagdo dos profissionais de
satde do seu municipio (Atengdo Bésica e Hospitais) na 4rea de VIGIPOS.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel superior,
de profissao de saude, com cursos e/ou treinamentos e/ou capacitagdes
especificas na area.

Referéncia legal: Lei Federal 6.360/76; Lei Estadual 16.140/07, Portaria MS
1660/2009, RDC 67/09, RDC 04/09.

Material Necessario: Kit de Inspe¢ao, Acesso ao sistema NOTIVIS
11.5 Vigilancia Pés-Uso de Sangue e Hemocomponentes (Hemovigilancia)

HEMOVIGILANCIA ¢ um conjunto de procedimentos de vigilancia que
abrange toda a cadeia da transfusao sanguinea, gerando informagdes sobre
eventosadversos resultantes do uso terapéutico de sangue e seus componentes.
Estas informacoes sdo utilizadas para identificar riscos, melhorar a qualidade
dos processos e produtos e aumentar a seguranca do paciente, prevenindo a
ocorréncia ou recorréncia desses eventos. Os eventos adversos associados ao

uso de sangue e componentes sio denominados de reagdes transfusionais
(RT).

Consiste em:

Notificar e investigar o Pds-Uso de Sangue e Hemocomponentes sujeitos a
Vigilancia Sanitdria sob suspeita de envolvimento em Desvio de Qualidade
que determinem Agravosrelacionados a Saide Humana para estabelecimento
de nexo causal;

avaliar situagoes de risco relacionadas as Boas Praticas de Funcionamento dos
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Hemocentros, Distribui¢do e Armazenamento de Sangue e Hemocompontes;

Gerenciar notificagbes obtidas através do sistema NOTIVISA, baseado
no acumulo de informagdes, a fim de aumentar a seguranca de Sangue e
Hemocomponentes P6s-uso sob Vigilancia Sanitaria.

Monitorar e a avaliar a informacao para identificar os riscos relacionados ao
uso terapéutico de sangue, especialmente aqueles relacionados a falhas de
processo, permitido reavaliar todas as etapas do processo, desde a produgao
dos hemocomponentes até o seu uso terapéutico, visando a implantagdo
de medidas corretivas e preventivas, contribuindo para a seguranga
transfusional.

Perfil Profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio
e superior, de profissio de satde, com cursos e/ou treinamentos e/ou
capacitacgdes especificas* na drea.

*Capacitagao em: Hemovigilancia.

Referéncia Legal: Lei Federal 6.360/76, Lei Estadual 16.140/07, RDC n°
34/ 2014 (Boas praticas do ciclo do sangue) e Portaria n° 2.712, de 12 de
novembro de 2013 (Regulamento Técnico de Procedimentos hemoterapicos)

Material Necessario:. Kit de inspecao, Acesso ao sistema NOTIVISA.

12 ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA E SAUDE DO TRABALHADOR

12. 1 Analise de Situagdo da Saiude do Trabalhador — ASIS

Consiste em: Identificar os ambientes e processos de trabalho com risco a
saude do trabalhador (perfil locorregional) e definir as prioridades de a¢ao

W e prevengao e promogao de saide nestes ambientes; segundo Teixeira et al

(2010, p. 57), ¢ ... “A identificagdo de problemas e necessidades de satde exige
que se caracterize a populagao de acordo com variaveis demograficas (sexo,
idade), socioecondmicas (renda, inser¢do no mercado de trabalho, ocupagio,
condigoes devidaetc.) e politicas (desejos, interesses, problemas, necessidades
e demandas). Este processo implica a definicdo do que (problema), do
quando, do onde e, principalmente, de quem (quais individuos e grupos
sociais) encontra-se afetado pelos problemas, subsidiando a defini¢ao de
politicas e prioridades de a¢ao”

Perfil profissional: equipe composta por profissionais de nivel médio e/ou
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superior com conhecimentos em vigilancia em satde, vigildncia em saude do
trabalhador, capacitagao nos sistemas de informagdes, conhecimento basico
em softwares de tabelas e mapas.

Referéncia legal: Guia do Estado da Bahia/SUS 2015; Analise de Situagdo
de Saide em Saude do Trabalhador em Goids (www.visa.goias.gov.br /
Observatorio), Decreto n.° 7.602/2011, Portaria n.c 3.120/1998, Lei n.°
16.140/2007, Lei n.c 8.080/1990.

Materiais necessarios: acesso on line aos Sistemas de Informagoes em Satde.

12.2 - Vigilancia dos Ambientes de Trabalho no Ramo/Atividade a ser
Priorizado com Base na Andlise de Situagdo da Saude do Trabalhador do
Municipio

Consiste em: Vistoriar as condi¢des do ambiente e processos de trabalho em
sua regido, identificar fatores de risco decorrentes do processo produtivo,
bem como exigir as medidas de prote¢do aos trabalhadores expostos aqueles
riscos; alimentar os sistemas de informac¢ao da area; monitorar os problemas
de saude em sua area diagnosticados por dentncia ou por projetos de
vigilancia e fomentar estratégias de vigilancia em saude do trabalhador.

Perfil profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio e/
ou superior com forma¢ao continuada na area de vigilancia em saude do
trabalhador, capacitagdo especifica em inspecdo sanitaria e em satde do
trabalhador.

Referéncia legal: Constituicao Federal, Constitui¢ao Estadual, Lei Federal
n.c 8.080/1990, Lei Estadual n.c 16.140/2007, Lei Estadual n.c 19.145/2015,
Decreto Federal n.° 7.602/2011, Decreto Estadual n.c 6.906/2009, Portaria
MS n.c 3.120/1998, Portaria MS n.° 3.908/1998, Portaria MS n.c 1.565/1994,
Portaria MS n.° 1.823/2012, Portaria MS n.° 204/2016, Portaria MS n.°
205/2016, Portaria MS n.°1.679/2002 e Portaria SES n.°c 323/2012, NR do
MTE, documentos técnicos da ANVISA, SUVISA, SES, MS e MTE.

Materiais necessarios: impressos dos termos fiscais (notificagdo, intimagao,
autuacdo e interdi¢ao cautelar); ficha preliminar de andlise de processo
produtivo; mapa de risco ocupacional; EPIs; registro fotografico da inspegao.

12.3 Vigilancia dos Ambientes e Processos de Trabalho dos Estabelecimentos
Pactuados

Consiste em : Vistoriar as condi¢des dos ambientes e processos de trabalho
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-

nos estabelecimentos com necessidade de alvara sanitario de sua drea,
identificar fatores de risco decorrentes do processo produtivo, bem como
exigir as medidas de protecdo aos trabalhadores expostos aqueles riscos;
alimentar os sistemas de informacao da rea; monitorar as ndo conformidades
encontradas e fomentar estratégias de vigilancia em saide do trabalhador
especificas as inadequagdes vistoriadas.

Perfil profissional:Equipe composta por profissionais de nivel médio e/
ou superior com formagdo continuada na drea de vigilancia em saude do
trabalhador, capacitacdo especifica em inspec¢do sanitaria e em satde do
trabalhador.

Referéncia legal:Constituicdo Federal, Constituigdo Estadual, Lei Federal
n.° 8.080/1990, Lei Estadual n.c 16.140/2007, Lei Estadual n.c 19.145/2015,
Decreto Federal n.° 7.602/2011, Decreto Estadual n.c 6.906/2009, Portaria
MS n.° 3.120/1998, Portaria MS n.° 3.908/1998, Portaria MS n.° 1.565/1994,
Portaria MS n.c 1.823/2012, Portaria MS n.c 204/2016, Portaria MS n.°
205/2016, Portaria MS n.°1.679/2002 e Portaria SES n.°c 323/2012, NR do
MTE, documentos técnicos da ANVISA, SUVISA, SES, MS e MTE.

Materiais necessarios: impressos dos termos fiscais (notificagdo, intimagao,
autuacdo e interdi¢ao cautelar); ficha preliminar de analise de processo
produtivo; mapa de risco ocupacional; ficha de cadastro do estabelecimento;
EPIs; registro fotografico da inspegao.

12.4 - Adotar Estratégias e A¢oes de Promog¢ao de Saude e Prevengido de
Riscos a Saude do Trabalhador, Incluindo a Assisténcia aos Trabalhadores,

a Participac¢ao do Controle Social e Inspecdes em Ambientes e Processos de
Trabalho

Consiste em : acompanhar os sistemas de informacao, boletins e documentos
técnicos da vigilancia em satde do trabalhador, com foco nos Agravos de
Notificagdo Compulsoria em Saiude do Trabalhador, articular com o controle
social e outros atores inseridos no processo de trabalho monitorado; produzir
relatérios técnicos e informativos sobre sua regido; fomentar estratégias para
fortificar a vigilancia em Satide do Trabalhador.

Perfil profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio e/
ou superior com nogdes basicas de Satde Publica e Saude do Trabalhador,
conhecimento sobre as politicas publicas de saude em vigor.

Referéncia legal: Constituicao Federal, Constituicdo Estadual, Lei Federal
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n.c 8.080/1990, Lei Estadual n.c 16.140/2007, Lei Estadual n.c 19.145/2015,
Decreto Federal n.° 7.602/2011, Decreto Estadual n.c 6.906/2009, Portaria
MS n.° 3.120/1998, Portaria MS n.° 3.908/1998, Portaria MS n.° 1.565/1994,
Portaria MS n.c 1.823/2012, Portaria MS n.°c 204/2016, Portaria MS n.°
205/2016, Portaria MS n.°1.679/2002 e Portaria SES n.° 323/2012, NR do
MTE, documentos técnicos da ANVISA, SUVISA, SES, MS e MTE.

Materiais necessarios: acesso on line aos Sistemas de Informagoes em Saude
e de Vigilancia; ao Observatorio de Satde do Trabalhador.

12.5 - Estimular e Monitorar o Preenchimento dos Campos “Ocupagao”
e “Acidente de Trabalho’, nas Fichas do E-SUS (SIAB SUS) e Campo
“Ocupagao” na Ficha do SINAN, Fortalecendo a Atenc¢do Primaria de Saude
do Municipio

Consiste em: fomentar estratégias para implementagaos destes instrumentos
de notificagao com énfase na melhora da caracterizagdo do trabalhador e dos
riscos expostos.

Perfil profissional:Equipe composta por profissionais de nivel médio e/
ou superior com nogdes bésicas de Satde Publica e Saude do Trabalhador,
conhecimento sobre as politicas publicas de satde em vigor.

Referéncia legal: Lei n.c 8.080/1990, Portaria n.° 1.271/2014, Portaria n.°
204/2016, Portaria n.° 205/2016.

Materiais necessarios: fichas padronizadas do SIAB SUS e SINAN, acesso on
line aos Sistemas de Informacgoes.

12.6 Realizar as Notificagdbes Compulsérias de Agravos em Saude do
Trabalhador pelo SINAN (Portarias 204 e 205/2016), Fortalecendo a Atenc¢ao
Secundaria de Saide do Municipio, Considerando Também a Complexidade
de Cada Agravo

Consiste em: fomentar estratégias para implementagaos destes instrumentos
de notificacdo com énfase na melhora da caracterizagdo do trabalhador e dos
agravos.

Perfil profissional: Equipe composta por profissionais de nivel médio e/
ou superior com nogdes basicas de Satde Publica e Saude do Trabalhador,
conhecimento sobre as politicas publicas de saide em vigor, nogdes de
informética e de sistemas de informacgdes.
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Referéncia legal: Lei n.c 8.080/1990, Portaria n.° 1.271/2014, Portaria n.°
204/2016, Portaria n.° 205/2016.

Materiais necessarios: fichas padronizadas.
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