ROTEIRO - ATIVIDADE MEDICA AMBULATORIAL COM RECURSOS PARA REALIZACAO DE EXAMES
COMPLEMENTARES

1. IDENTIFICACAO

INFORMACAO DE IDENTIFICACAO

Demanda/Processo:

Razéao Social:

Nome Fantasia:

Inscricdo Estadual/Municipal:

Atividade (CNAE): 8630-5/02-00- Atividade Médica Ambulatorial com Recursos para Realizacdo de Exames
Complementares.

CNPJ/CPF:

Endereco:

Complemento: Bairro
CEP Fone
Email:

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Data da Vistoria:

Equipe Fiscal:

Motivo da Vistoria:

() Inspecéo para Licenga Sanitaria () Inspecédo Programada

() Programas especificos de Vigilancia Sanitaria () Reinspecéo para Licenca Sanitaria
() Verificacdo ou apuragdo de dendncia () Inspecéo solicitacdo de outros 6rgaos
() OUTROS:

Responséavel Legal/proprietario do Estabelecimento:

Horario de funcionamento:

Numero de Funcionarios: ( )de 0O a4 ( )5a9 ( )10a19 () 20 ou mais

LEGISLACAO GERAL

Lei 392/97 e Decreto 3910/97— Cédigo Sanitéario de Manaus
Lei Complementar 70/2009

RDC 42/2010 ANVISA

RDC 50/2002 ANVISA

RDC 63 /2011 ANVISA

RDC 306/2004 ANVISA

NBR 9.050

NR 32

Portaria do MS 2914/11

Portaria do MS 3523/98

Resolucdo CFM n° 2.073/2014

Manual de Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Salde — MS - 1994

N — Necessério | — Imprescindivel R —recomendado NA — N&o se aplica NO — N&o observado




2. QUESTIONAMENTOS

N
ESTRUTURA LEGISLACAO A (N) OBSERVACAO
@)
Dec. 3910/97
1 | Os ambientes possuem pisos, paredes, tetos e Art. 48 clc
bancadas revestidos com material liso, resistente, RDC 50/02
impermeavel e de acordo com 0 processo e as parte Ill, 6-
condi¢cdes de trabalho? item C.1
2 | Os ambientes estdo perfeitamente isolados de | Dec. 3910/97
umidades, infiltracGes e mofos? Art. 31
3 | O servico mantém as instalacées fisicas dos ambientes RDC 63/11
externos e internos em boas condi¢cdes de conservacao, Art. 36
seguranca, organizacao, conforto e limpeza?
4 | Mantém os ambientes livres de residuos e odores RDC 63
incompativeis com a atividade? Art. 52
5 Dec. 3910/97
A iluminacdo natural ou artificial dos ambientes é | Art. 49 e Art.
adequada a atividade desenvolvida? 51 c/c RDC 63
Art.38
6 Dec. 3910/97
A ventilacdo natural ou artificial dos ambientes permite | Art. 50 e Art.
conforto térmico adequado? 51 c¢/c RDC 63
Art. 38
7 Portaria n®
. : ~ 3523/98 do
Possui - comprovante I|r_npeza e _de _manutengéo MS Art. 50
preventiva e corretiva do sistema de climatizagcdo? c/c NR 32 item
32.9.6
8 : o ~ : Dec. 3910/97
O estabelecimento possui instalagbes que permitam
. ~ .y - Art. 54 e NBR
facil acesso e locomocéo ao deficiente fisico? 9050
9 Dec. 3910/97
Art. 44 c/c NR
Possui sistema de prote¢éo contra incéndios? 23 item 23.1.1
c/c RDC 63 Art
35
10 Dec. 3910/97
Interruptores, tomadas, espelhos das caixas, fiacdo | Art. 44 c/c NR
elétrica e de cabeamento l6gico em conformidade com | 10 item 10.4
as normas Técnicas da ABNT? c/c RDC 63
Art. 35
11 Lei
O espaco fisico encontra-se isento riscos adicionais a | complementar
saude do trabalhador? 70/09 art. 289
XXVII
12 RDC50/02,
Possui depésito de material de limpeza (DML)? parte I,
Unidade
Funcional 4
13 RDC50/02,
. . parte Il,
Possui sala de utilidades/expurgo? Unidade
Funcional 4
14 NR 32 —item
. . . - . 32.2.4.3 clc
Possui lavatorios exclusivos para higiene das maos .
. L P RDC 50/02;
providos de sabonete liquido, toalhas descartaveis?
parte Ill, 6-
item B.4.8
15 | Os lavatérios possuem torneiras ou comandos que NR 32- item
dispensem o contato das méos quando do fechamento 32.10.15-a

da 4gua?
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16 | As instalacfes sanitarias sdo separadas por sexo com | Dec. 3910/97
acessos independentes? Art. 162
17 Todos os ambientes do estabelecimento encontram-se RADrtC;SE
identificados? '
Item Il, b
18 Os colchdes e demais almofadados estao revestidos de 3';2 izl';eg]c
material lavavel, impermeéavel, permitindo féacil g
U ) RDC 63 Art.
higienizacdo e limpeza? 56
19 NR 32 item
Os colchBes e demais almofadados ndo apresentam | 32.2.4.13.1 c/c
furos, rasgos, sulcos ou reentrancias? RDC 63 Art.
56
20 | Os recipientes contendo produtos quimicos encontram- NR 32 item
se identificados de forma legivel, por etiqueta com nome 32.3.2
do produto, composi¢cdo quimica, sua concentracao,
data de envase e validade, e nome do responsavel pela
manipulacao?
S| N
CONTROLE INTEGRADO DE VETORES E PRAGAS LEGISLACAO LA N OBSERVACAO
URBANAS vl o (0]
21 Dec. 3910/97
Possui Certificado de Controle de Pragas Urbanas | - Art. 5738
" i : Unico c/c RDC
emitido firmas credenciadas pela VISA, com :
periodicidade semestral e manuten¢do mensal? 63 Art. 23 item
VIl c/c NR 32-
item 32.10.6
22 Dec 3910/97
As janelas, portas e demais aberturas sdo dotadas de Art. 44 clc
sistemas de protecdo (telas milimetradas, molas, RDC 50/02
cortinas de ar, etc.) contra a entrada vetores ou pragas? Parte 11, 6-
item C.8
23 RDC 50/02
Os ralos possuem fechamento escamoteavel? Parte Ill, 6.2-
B.5
" X S| N
ABASTECIMENTO DE AGUA INSTALACAO ~ P N ~
PREDIAL DE ESGOTO LEGISLACAO :\/I g o OBSERVACAO
24 | Possui comprovante de limpeza e desinfeccdo do | Dec. 3910/97
reservatorio predial de dgua com periodicidade de 6 Art. 16, § 3°
meses? RDC 63 Art.39
25 Portaria MS
2914/ 11
Possui laudo de potabilidade da agua? Art. 13 Inc. |
c/c RDC 63 Art
23, item VI
26 Dec. 3910/97
O sistema de esgotamento é ligado ao sistema geral | Art. 14 § 1°c/c
publico ou a sistema isolado? RDC 63 Art.
35
RESIDUOS
27 RDC 63/11 art.
Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de ;?jcl;ngoé/ggc
Servicos de Salde (PGRSS) implementado? o
cap. IV item
21e21.2
28 | A segregacdo dos residuos é realizada de acordo com | RDC 306/04,
as caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas, o seu cap. lll, item
estado fisico e os riscos envolvidos? 1.1
29 | Os recipientes para acondicionamento dos residuos sdo | RDC 306/04,
constituidos de material lavavel, resistente a punctura, | cap. lll, item
ruptura e vazamento, com tampa provida de sistema de | 1.2.2 c/c NR32
abertura sem contato  manual, com cantos | item 32.5.3, ¢

N — Necesséario
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arredondados e resistente ao tombamento?

30 N . RDC 306/04,
Os recipientes para acondicionamento de cap. VI, item
perfurocortantes respeitam o limite maximo de seu L
preenchimento (5cm abaixo do bocal)? 1.4'3 c/c NR 32

item 32.5.3.2

31 | Os recipientes para acondicionamento de | NR32.5.3.2.1
perfurocortantes estdo mantidos em suporte exclusivos
e em altura que permita a visualizacéo da abertura para
descarte?

32 | Os sacos de acondicionamento, recipientes de coleta | RDC 306/04,
interna e externa, recipientes de transporte interno e | cap. lll, item
externo e os locais de armazenamento de residuos | 1.3 ¢c/c NR32
estdo identificados adequadamente segundo a norma | item 32.5.3,d
NBR 7.500 da ABNT?

33 Possui comprovante de destinagdo final dos residuos EDC ﬁ?G/ 04
gerados? ap.l ftem

.8
) BRI i
CONDICOES ORGANIZACIONAIS LEGISLACAO | A o OBSERVACAO
M| O

34 | Possui regimento interno ou documento equivalente, RDC63/11
atualizado, contemplando a definicdo e a descricdo de Art. 9°
todas as suas atividades técnicas, administrativas e
assistenciais, responsabilidades e competéncias?

35 | Possui licenga sanitaria atualizada, afixada em local RDC 63/11
visivel? Art. 10

36 . ~ : RDC 63/11
Possui contrato de prestagdo de servicos com

o . ; Art. 11 c/c art.
empresas terceirizadas e seu respectivo licenciamento? 23 \/

37 | Esta inscrito e mantém seus dados atualizados no RDC 63/11
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de salude — Art. 13
CNES?

38 Lei

Complementar

O servico possui um Responsavel Técnico (RT) e um 70/09
substituto? Art. 289, inc. Il
c/c RDC 63/11

Art. 14

39 . . . Lei

Possui profissional legalmente habilitado que responda
~ S p Complementar
pelas questdes operacionais durante o seu periodo de 20/09
funcionamento? ;
. . L A Art. 289, inc. Il
Obs: Este profissional pode ser o préprio RT ou técnico
designado para tal fim. c/c RDC 63/11
Art. 16

40 | Possui infraestrutura fisica, recursos humanos, RDC 63/11
equipamentos, insumos e materiais necessarios a Art. 17
operacionalizacdo do servico de acordo com a
demanda, modalidade de assisténcia prestada e a
legislacdo vigente?

41 | Possui mecanismos que garantam a continuidade da RDC 63/11
atencdo ao paciente quando houver necessidade de Art. 19
remogdo ou para realizagdo de exames que nao
existam no préprio servi¢o?

42 | O servico mantém os prontuarios em local seguro, em RDC 63/11
boas condicdes de conservacdo e organizacao, Art. 25, § 2°
permitindo seu acesso sempre que necessario?

43 | O servigco estabelece estratégias e agdes voltadas para RDC 63/11
a seguranca do paciente? Art 8°

44 | O servico de saude garante que todos 0s usuarios RDC 63/11
recebam suporte imediato a vida quando necessario? Art 58

S| N
FUNCIONARIOS LEGISLACAO I | A g OBSERVACAO
M| O
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45 NR32 item
Possui comprovantes de imunizacdo de todos os | 32.2.4.17.1clc
funcionérios? RDC 63/11

Art.43

46 | Garantir que os trabalhadores sejam avaliados RDC 63/11
periodicamente em relacdo a saude ocupacional Art.44
mantendo registros desta avaliagdo?

47 | Os funcionarios fazem uso de calcados fechados e RDC 63 Art.
vestimentas compativeis com a atividade desenvolvida? 46

48 NR 32
Possui Equipamentos de Prote¢do Individual (EPI) | Item 32.2.4.7
adequados para a atividade? c/c RDC 63/11

Art.47

49 | Possui registros de formacdo e qualificacdo dos RDC 63/11
profissionais compativeis com as funcdes Art. 31
desempenhadas?

50 | Promover a capacitacdo de seus profissionais antes do RDC 63/11
inicio das atividades e de forma permanente em Art. 32
conformidade com as atividades desenvolvidas?

S| N
PROCESSOS DE TRABALHO LEGISLACAO I | A (N) OBSERVACAO
M| O

51 | Disponibiliza preparagdo alcéolica para friccdo RDC 42/10
antisséptica das mdos? Art. 5%inc. Il

52 | O servico garante a qualidade dos processos de RDC 63 Art.
desinfeccdo e esterilizacdo de equipamentos e 57
materiais?

53 | Possui normas, rotinas técnicas e procedimentos RDC 63
escritos e atualizados de todos os seus processos de Art.51
trabalho?

Possui  Procedimentos  Operacionais Padrao
relativos a:

54 RDC 63/11
Lavagem das méaos? Art. 59 c/c NR

32,32.2.4.10

55 : NR 32
Conduta em caso de acidente com perfurocortante? item 32.2 4.10

57 | Conduta em caso de acidentes com material biolégico, RDC 63/11
guimico, fisico? Art. 50

58 NR 32

Item 32.3.9.4.3
c/c Manual de
Limpeza descontaminacdo e desinfeccdo de todas as | Processamen-
areas, incluindo superficies, instalacfes, equipamentos, | to de artigos e
mobiliério, vestimenta, EPI e materiais? superficies em
estabelecimen
-tos de saude_
MS/ 94
59 E proibido o consumo ou guarda de alimentos nos RDC 63 Art
. N ~ 64 c/c NR 32
postos de trabalho destinados & execucdo de | .

. . item 32.2.4.5,

procedimentos de saude? c-d

; S| N
MAQUINAS, EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS, ~ ~ N ~
UTENSILIOS E OUTROS OBJETOS LEGISLAGAO || L 5| of  OBSERVAGAO

60 . . Lei 392/97
Os equipamentos possuem registro na ANVISA? Art.13. inc.ll

61 | Os equipamentos, maquinas e utensilios estdo em | Dec. 3.910/97
perfeito estado de conservacgéo e higiene? Art. 64

62 RDC 63
Possui comprovante de manutencdo preventiva e | Art.23, item IX
corretiva dos equipamentos? c/c NR 32,

32.9.3

N — Necesséario

| — Imprescindivel R —recomendado

NA — N&o se aplica

NO — Nao observado




63 | Possui manuais de maquinas e equipamentos NR 32
disponiveis e impressos em lingua portuguesa? Item 32.10.4
64 | Realiza o gerenciamento de suas tecnologias de forma RDC63/11
a atender as necessidades do servico mantendo as Art. 54
condicdes de selecdo, aquisicdo, armazenamento,
instalacdo, funcionamento, distribuicdo, descarte e
rastreabilidade?
65 RDC 63/11
Utiliza materiais e equipamentos exclusivamente para Art. 55 c/c
os fins a que se destinam? NR 32
ltem 32.10.5
66 | O estabelecimento possui 0s materiais e equipamentos Resolucéo
necessarios e especificos a sua especialidade médica? CFM n°
(ver tabelas dos anexos dos grupos 2 e 3 da resolucao 2.073/14
CFM n° 2.073/14, especificas para cada especialidade) Anexos dos
Grupos 2 e 3

3. CONCLUSAO / RECOMENDACOES:

OBSERVACOES: os itens indispensaveis inviabilizam a liberagdo da licenga

CONSIDERACOES:

CONCLUSAO:
() Apto a receber licenca sanitéria.

() Apresenta irregularidades de baixo risco, concedido prazo em Termo de Intimagcdo de dias para

adequacéo.

() Apresenta irregularidade de risco iminente & salde publica, encaminhar para interdig&o.

N — Necessério | — Imprescindivel R —recomendado NA — N&o se aplica
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