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                  PREFEITURA DE FLORIANÓPOLIS

                  SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE

                  DIRETORIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE

                  GERÊNCIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA E AMBIENTAL

INSTRUÇÕES PARA PREENCHIMENTO DO ROTEIRO DE AUTO-INSPEÇÃO

1. O preenchimento deste Roteiro de Auto-inspeção é item OBRIGATÓRIO na requisição de alvará sanitário junto à unidade do Pró-cidadão, seja para fins de concessão ou revalidação do documento.

2. Deve preencher este Roteiro o responsável pelo estabelecimento e/ou trabalhador que realize atividade no local, que conheça suas rotinas e tenha ciência do que tratam os itens assinalados.

3. Para cada item enumerado no roteiro, poderão ser marcadas as opções “S” (Sim), “N” (Não) ou “NA” (Não se aplica à atividade desenvolvida). O item “CF” (Conformidade) NÃO deverá ser assinalado pelo requerente, podendo ser preenchido pela autoridade sanitária no momento da inspeção.

4. O Roteiro deve ser preenchido com CANETA esferográfica preta ou azul, sendo que é obrigatório o preenchimento de TODOS os itens para que este seja válido.

5. Os DOCUMENTOS assinalados no Roteiro com a opção “SIM” devem estar disponíveis no estabelecimento para a conferência e análise da autoridade de saúde sempre que necessário.

6. Terminado o preenchimento do Roteiro, é obrigatória a ASSINATURA do requerente no campo “Assinatura do proprietário e/ou responsável”, que consta no final deste documento.

7. O requerente deve estar ciente de que as informações aqui prestadas por ele são presumidas como verdadeiras e que o preenchimento deste roteiro com informações falsas constitui infração sanitária, estando sujeito às sanções cabíveis.

8. Os estabelecimentos e seus responsáveis estarão sujeitos às penalidades previstas na Lei Complementar nº 239/2006, sem prejuízo das demais sanções previstas na Legislação Estadual e Federal vigentes, quando constatado o preenchimento do Roteiro de Auto-Inspeção com informações NÃO condizentes com a realidade verificada pela autoridade de saúde nas inspeções sanitárias presenciais efetuadas (artigo 6º, Decreto Municipal 13025 de 29 de abril de 2014).

9. A constatação de infração sanitária pela autoridade de saúde, apontada falsamente como "em conformidade" no Roteiro de Auto-Inspeção apresentado no processo, caracteriza a circunstância agravante constante no art. 128, VI, da Lei Complementar nº 239/2006, salvo prova em contrário (Parágrafo Único do artigo 6º, Decreto Municipal 13025 de 29 de abril de 2014).

Processo/Ano N° __________/______
ROTEIRO DE AUTO-INSPEÇÃO PARA SERVIÇO DE QUIMIOTERAPIA
CÓDIGO CNAE: 10/2/8640
DEFINIÇÃO: Serviço de saúde composto por equipe multiprofissional especializada na atenção à saúde de pacientes oncológicos que necessitem de tratamento medicamentoso.
Natureza do serviço:

(   ) Público              (   ) Privado              (   ) Outros _________________________________

	1. DOCUMENTOS NECESSÁRIOS
	S
	N
	NA
	CF
	ENQUADRAMENTO LEGAL

	Mantém disponível documentação e registros referentes à:
	
	
	
	
	

	1.1.1 Farmácia terceirizada para a preparação de medicamentos para TA?
Alvará sanitário: _________ Validade: ___/___/_____
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitens 5.5, 5.5.2

	1.1.2 Médico especialista
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, item 4, subitem 4.9

	1.1.3 Enfermeiro
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, item 4, subitem 4.9

	1.1.4 Farmacêutico
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, item 4, subitem 4.9

	1.2 Registro de ações de Prevenção e Controle de Infecção e Eventos Adversos (PCIEA),
	
	
	
	
	ANVISA, RDC nº 220/04, Anexo I, item 10, subitem 10.1

	1.2.1  Comissão Interna para prevenção de acidentes – CIPA - (se mais de vinte (20) funcionários).
	
	
	
	
	Art. 49 RDC 063/11 ANVISA

	1.2.2 Boas Práticas de Preparação da Terapia Antineoplásica (BPPTA)
	
	
	
	
	ANVISA, RDC nº 220/04, Anexo III, item 1, subitem 1.1

	2. CONDIÇÕES ORGANIZACIONAIS
	
	
	
	
	

	2.1 Possui Equipe Multiprofissional em Terapia Antineoplásica (EMTA) formalmente constituída?

	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitem 5.2.2

	2.2 Possui médico responsável técnico habilitado em cancerologia clínica com titulação reconhecida pelo CFM?

Nome: __________________________________

CRM: __________________
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitens 5.2.3 e 5.2.4

	2.3 No serviço que atende somente pacientes com doenças hemolinfopoiéticas, o médico responsável técnico é hematologista com titulação reconhecida pelo CFM?
Nome: ___________________________________

CRM: ______________________
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitens 5.2.3.1 e 5.2.4

	2.4 No serviço que atende somente crianças e adolescentes, o médico responsável técnico é cancerologista pediátrico com titulação reconhecida pelo CFM?

Nome: ___________________________________

CRM: ______________________
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitens 5.2.3.1 e 5.2.4

	2.5 Existe médico durante todo o período de funcionamento do STA para atendimento das intercorrências clinicas da TA?
Número de médicos oncologistas:___________

Número de médicos hematologistas:_________

Outros médicos: _________________________


	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitens 5.2.6

	2.6 Os médicos que prescrevem a TA são habilitados na respectiva especialidade: cancerologia clínica, pediátrica ou hematologia?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I

	2.7 Possui enfermeiro responsável técnico com registro no COREN?
Nome: ___________________________________

COREN: ___________________
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitens 5.2.5

	2.8 Existe enfermeiro presente durante todo o período de administração de TA?
Número de enfermeiros: ____________________

Número de enfermeiros com especialização em oncologia: ____________
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo IV

	2.9 O STA prepara TA na própria unidade?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitem 5.4

	2.10 A preparação da TA é realizada na farmácia hospitalar?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitem 5.4

	2.11 Existe farmacêutico presente durante todo o preparo da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitens 5.5, 5.5.1

	2.12 Possui Programa Médico de Saúde Ocupacional (PCMSO)?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitem 5.3

	2.13 Possui controle de vacinação dos funcionários?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitem 5.3

	2.14 Os funcionários que manipulam drogas citostáticas realizam exames periódicos?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitem 5.3

	2.15 O profissional que prepara a TA possui formação superior na área da saúde, em conformidade com as competências legais?

Categoria profissional: ______________________
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitens 5.2.7 e 5.7

	2.16 O profissional que administra a possui formação superior na área da saúde, em conformidade com as competências legais?

Categoria profissional: ___________________
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 5, subitens 5.2.5, 5.7 e Anexo IV, item 2, subitem 2.2

	2.17 Existem mecanismos com registros para o desenvolvimento da farmacovigilância, tecnovigilância e biossegurança em todas as etapas da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo II, item 1, subitem 1.2


	2.18 Existe protocolo escrito para o atendimento de acidentes de punção e extravasamento de drogas.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo IV, item 3, subitem 3.2

	2.19 Possui manual de procedimentos escritos para os processos de limpeza, desinfecção e esterilização de materiais e superfícies, atualizado e disponível à consulta?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, item 1, subitem 8.1


	7 BIOSSEGURANÇA
	S
	N
	NA
	CF
	

	7.1 Existe um “Kit” de Derramamento identificado e disponível em todas as áreas onde são realizadas atividades de manipulação, armazenamento, administração e transporte.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo V, Item 1, subitem 1.1

	7.1.1 O Kit de derramamento contém: luvas de procedimentos, avental de baixa permeabilidade, compressas absorventes, proteção respiratória, proteção ocular, sabão, descrição do procedimento e o formulário para o registro do acidente, recipiente identificado para recolhimento dos resíduos?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo V, Item 1, subitem 1.1.1

	7.2 Possui formulário específico para registro de acidentes?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo V, Item 1, subitem 1.1.1

	8 MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA A SAÚDE
	S
	N
	NA
	CF
	

	8.1 Os medicamentos, produtos farmacêuticos e produtos para a saúde utilizados pelo STA estão regularizados junto a

ANVISA/MS, conforme legislação vigente.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, Item 6, subitem 6.1

	8.2 Os medicamentos, produtos farmacêuticos e produtos para a saúde são submetidos à verificação de recebimento documentada, observando a integridade da embalagem, a correspondência entre o pedido, a nota de entrega e os rótulos do material recebido.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, Item 6, subitem 6.4

	8.3 É avaliada qualquer divergência que possa afetar a qualidade do produto.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, Item 6, subitem 6.4.1

	8.4 Os medicamentos destinados a TA estão    separados dos demais, armazenados sob condições apropriadas, de modo a preservar a identidade e integridade dos mesmos.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, Item 6, subitem 6.5

	8.5  No caso de medicamentos que exijam condições especiais de temperatura, existe registro e controle de temperatura que comprovem o atendimento as exigências.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, Item 6, subitem 6.5.1

	9 BOAS PRÁTICAS DE PREPARAÇÃO DA TA
	S
	N
	NA
	CF
	

	9.1 Sala exclusiva para preparação de medicamentos para TA, com área mínima de 5 (cinco) m2 por cabine de segurança biológica (CSB)?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, Item 7, subitem 7.2.2

	9.2 Existem normas e rotinas escritas para a utilização da cabine se segurança biológica (CSB)?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo V, Item, 1, subitem 1.2

	9.3 A CSB é validada com periodicidade semestral e sempre que houver movimentação ou reparos, por pessoal treinado, e o processo registrado?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, Item 7, subitem 7.4

	9.4 As superfícies de trabalho, inclusive as internas da cabine de segurança biológica, são limpas e desinfetadas antes e depois de cada sessão de preparação, com produtos regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislação vigente.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, Item 8, subitem 8.3

	9.5 As etiquetas com datas referentes à última e à próxima verificação estão afixadas na CSB?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo I, Item 7, subitem 7.3.2

	Manipulação da TA
	S
	N
	NA
	CF
	

	9.6 O acesso à sala de preparo da TA é restrito aos profissionais diretamente envolvidos?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 2 subitem 2.3

	9.7 Existe procedimento operacional escrito para todas as etapas do processo de preparação da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.1

	9.8 Existe registro do número seqüencial de controle de cada um dos produtos utilizados na manipulação dos medicamentos da TA, indicando inclusive os seus fabricantes.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.3.1

	9.9 Antes do processo de desinfecção para entrada na área de manipulação, os produtos são inspecionados visualmente para verificar a sua integridade física, ausência de partículas e as informações dos rótulos de cada unidade do lote (100%)?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.3.2

	9.10 Todos os produtos e recipientes são limpos e desinfetados antes da entrada na sala de preparo da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.3.3

	9.11 O transporte interno dos materiais limpos e desinfetados para a sala de preparo é efetuado de maneira a preservar o material e o ambiente.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.3.4

	9.12 É utilizado avental longo ou macacão de uso restrito a área de preparação da TA, com baixa liberação de partículas, baixa permeabilidade, frente fechada, com mangas longas e punho elástico
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 4, subitem 4.2

	9.13  As luvas (tipo cirúrgica) de látex, punho longo, sem talco e estéreis?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 4, subitem 4.1

	9.13.1 Durante o processo de manipulação, são usados dois pares de luvas estéreis, trocados a cada hora ou sempre que sua integridade estiver comprometida?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.3.5

	9.14 A paramentação, quando reutilizável, é guardada separadamente, em ambiente fechado, até que seja lavada? O processo de lavagem é exclusivo a este vestuário?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 4, subitem 4.2.1

	9.15 É conferida a identificação do paciente e sua correspondência com a formulação prescrita, antes, durante e após a manipulação da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.3.6

	9.16  É feita a inspeção visual do produto final, observando a existência de perfurações e/ou vazamentos, corpos estranhos ou precipitações na solução?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.3.7

	Controle do Processo de Preparação da TA
	S
	N
	NA
	CF
	

	9.17 O responsável pela preparação avalia a prescrição médica observando: Adequação da mesma aos protocolos estabelecidos pela EMTA? 
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 1, subitem 1.1


	9.17.1 Legibilidade e sua respectiva identificação de registro no CRM?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.2.2

	9.17.2 Viabilidade, estabilidade e compatibilidade físico-química dos componentes entre si, antes da sua manipulação.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.2.3

	Rotulagem e Embalagem
	S
	N
	NA
	CF
	

	9.18 Os frascos e equipos atendem critérios específicos de fotossensibilidade dos produtos?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.4.1

	9.19  Toda TA apresenta rótulo contendo as informações: nome do paciente, n.º do leito e registro hospitalar (se for o caso), composição qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume total, data e hora da manipulação, cuidados na administração, prazo de validade, condições de temperatura para conservação e transporte, identificação do responsável pela manipulação, com o registro do conselho profissional.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.4.2



	9.20 A TA rotulada é acondicionada em embalagem impermeável e transparente para manter a integridade do rótulo e permitir a sua perfeita identificação durante a conservação e transporte?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 5, subitem 5.4.3

	Conservação e Transporte
	S
	N
	NA
	CF
	

	9.21 A TA é conservada e transportada em temperatura que garanta estabilidade físico-química.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 6, subitem 6.1

	9.22 O transporte da TA é feito em recipientes isotérmicos exclusivos, protegida de intempéries e da incidência direta da luz solar.
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 6, subitem 6.2

	9.23  Existem protocolos estabelecidos para o caso de contaminação acidental durante o transporte da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, Item 6, subitem 6.2.2

	10 CONTROLE DA GARANTIA E QUALIDADE DA TA
	S
	N
	NA
	CF
	

	10.1 O responsável técnico juntamente com a EMTA estabelece indicadores e métodos de qualidade no STA? Existem registros?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo II, Item 2, subitem 2.4

	10.2 São avaliados todos os aspectos relativos aos produtos farmacêuticos, produtos para a saúde, materiais de embalagem, procedimentos de limpeza, desinfecção, conservação e transporte da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220, Anexo III, item 7, subitem 7.1 

	10.3  É realizada a inspeção visual em 100% das amostras?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, item 7, subitem 7.3.1 

	10.4 Na TA pronta, é verificada a exatidão das informações do rótulo?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, item 7, subitem 7.3.2

	10.5 O STA possuir um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas Práticas de Preparo de TA (BPPTA) e um efetivo controle de qualidade documentado e monitorado?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, item 8, subitem 8.1

	10.6 Existem procedimentos escritos para avaliar os produtos, o processo de preparação e a TA, no tocante aos controles de qualidade?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, item 8, subitem 8.2.1

	10.6.1 Os pontos críticos do processo são periodicamente avaliados e registrados?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, item 8, subitem 8.2.2

	10.6.2 O STA efetua as ações corretivas e implementa processos de melhoria contínua?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, item 8, subitem 8.2.3

	11 QUEIXA TÉCNICA
	S
	N
	NA
	CF
	

	11.1 Existe protocolo prevendo a notificação dos desvios de qualidade da TA ou das atividades relacionadas à TA? 
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, item 9, subitem 9.1

	11.2 O registro da notificação inclui informações do produto, natureza do desvio de qualidade e do notificador?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, item 9, subitem 9.1.1

	11.3 A EMTA analisa, investiga, registra e implanta ações corretivas relacionadas às notificações de desvios?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, item 9, subitem 9.2

	11.4 O notificador é informado pela EMTA por escrito das conclusões da investigação?
	
	
	
	
	RDC nº 220/04, Anexo III, item 9, subitem 9.4


OBS:

1. – Autoridade de Saúde, no exercício de suas atribuições, poderá exigir além dos itens relacionados neste roteiro, outros que se fizerem necessários para garantia da Saúde Pública, bem como que constam em normas aplicáveis ao caso;

2. – Este roteiro poderá ser revisto, sempre que necessário, de acordo com as determinações da Autoridade de Saúde.

Data do preenchimento do Roteiro de Auto Inspeção: _____/______/________.
Declaro estar ciente de que as informações aqui prestadas são expressão da verdade e que o preenchimento deste roteiro com informações falsas constitui infração sanitária, estando sujeito às sanções cabíveis.

	Nome completo do proprietário e/ou responsável:
	

	CPF do proprietário e/ou responsável:
	

	Email e Telefone:
	

	Assinatura do proprietário e/ou responsável:
	


A ser preenchido pelo fiscal no momento da(s) vistoria(s):
Observações:

	

	

	

	

	

	

	

	


	Data vistoria:

______/______/______
	Data vistoria:

______/______/______
	Data vistoria:

______/______/______

	Responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:


	Responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:
	Responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:

	Assinatura do responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:

	Assinatura do responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:

	Assinatura do responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:


	Fiscais responsáveis pela vistoria:


	Fiscais responsáveis pela vistoria:
	Fiscais responsáveis pela vistoria:

	Parecer da fiscalização:


	Parecer da fiscalização:


	Parecer da fiscalização:
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