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IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO:

NOME DO ESTABELECIMENTO/ FANTASIA:

RAZAO SOCIAL:

ENDERECO:

CIDADE: BAIRRO: CEP:

RAMO DE NEGOCIO:

INSCRICAO DO CNPJ:

RESPONSAVEL LEGAL:

INSCRICAO ESTADUAL: TELEFONE:

DATA DA INSPECAO:

Base legal: Lei Federal n°® 6.437/1977; Lei Federal n® 6.360/1976; Lei Federal n® 8.080/1990; Lei Federal n° 8.078/1990 (CDC); RDC ANVISA n°
63/2011; RDC ANVISA n° 50/2002; RDC ANVISA n° 222/2018; RDC ANVISA n° 42/2010; RDC ANVISA n° 15/2012; RDC ANVISA n° 67/2007; Portaria
GM/MS n° 888/2021; Legislacdo Sanitaria Estadual Vigente; Cédigo De Posturas Municipal.

MOTIVO DA INSPECAO:

IAutoinspercao para Solicitagcdo de Anuidade de Alvara Sanitario.

Programas especificos de Vigilancia Sanitéria.

Atendimento a denlncia.

Reinspecéo.

Comunicacgéo de inicio de Fabricagao/Registro.

Renovacéo de Registro.

~|~|—~|—~|~|—~|—~
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Outros.

IANALISE DOCUMENTAL: Art. 10 da RDC n° 63/2011. SIM |[NAO| N.A

Licenca sanitaria atualizada?

Alvara de Funcionamento Municipal?

Registro/certificado de controle integrado de vetores e pragas urbanas?

Existéncia de planilhas (POP’S) de todos os procedimentos adotados, datados e assinados pelo
responsavel da execucéo das atividades;

Prazo da carga dos extintores atualizados?

Dispbe de Profissionais de nivel superior, designados como RT e substituto por seus respectivos
conselhos de classe profissional, bem como possui profissional legalmente habilitado que responda
pelas questdes operacionais durante o periodo de funcionamento?

Possui lista de procedimentos oferecidos com a indicacédo dos referidos profissionais responsaveis
pelo procedimento?

Solicita a documentacao de todos os profissionais que prestéo servigco na clinica tais como:
I.  Copia do documento de identificacao;
II.  Copia do certificado ou habilitagcdo profissional;
lll.  Copia do termo de ciencia e responsabilidade sobre os servi¢cos prestados por ele no referido
estabelecimento.
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RECURSOS HUMANOS: Arts. 14, 16 e 31 da RDC n° 63/2011.

SIM

NAO

N.A

Profissionais de saude que atuam no servigco sao legalmente habilitados para exercer suas funcoes,
cumprindo com todos os requisitos estabelecidos pelo respectivo Conselho de Classe Profissional.
Os comprovantes estdo disponiveis, quando da solicitacdo dos mesmos?

O Servigco promove a capacitacao dos seus profissionais antes do inicio das atividades e de forma
permanente, em conformidade com as atividades realizadas.

Existe planejamento com cronograma e as capacitacfes sao realizadas periodicamente (no minimo,
anualmente, ou sempre que for introduzida nova tecnologia ou procedimento).

Ha registros das capacitagGes contendo: data, horario, carga horaria, contelido ministrado, nome e a
formacao ou capacitacéo profissional do instrutor e dos trabalhadores envolvidos.

GESTAO DOS EQUIPAMENTOS:
Arts. 7° (inciso ll-a e Il-c), 23 (inciso IX), 53 e 55 da RDC n° 63/2011 e Art 2° da RDC n° 751/22.

SIM

NAO

N.A

Os equipamentos utilizados nos procedimentos estéticos sdo catalogados no servico, estdo em boas
condicdes de operacéo, sao utilizados apenas para o fim a que se destinam, por pessoal qualificado,
treinado e conforme as instrucdes do fabricante, estando regularizados junto a ANVISA.

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO (POPS):
Arts. 7° (inciso II-d), 23 (inciso XVIII) e 51 da RDC n° 63/2011.

SIM

NAO

N.A

Dispde de Procedimentos Operacionais Padrdo (POPSs) para todos os procedimentos realizados
pelo servico, estando aprovados, vigentes, atualizados e disponiveis?

PRONTUARIO DO PACIENTE: Arts. 24, 25 26, 27 e 28 da RDC n° 63/2011.

SIM

NAO

N.A

O servico de estética possui prontuéario (fisico ou eletrdnico) para todos os pacientes submetidos a
procedimentos ali realizados, devidamente, identificados, registrados e assinados pelo profissional
de salde responsavel pelo atendimento?

Os prontuéarios sdo armazenados e podem ser acessados pelos pacientes, por seus representantes
legais e pela autoridade sanitaria, sempre que necessario?

Encontram-se registrados nos prontudrios:
I.  Aidentificacdo do paciente;
. Data e identificacdo do(s) procedimento(s) realizado(s);
1. Regido em que o procedimento foi realizado (com identificagdo do produto, lote, validade,
volume administrado; ou equipamento/tratamento empregado);
V. Descricdo de eventos adversos ou intercorréncias ocorridos, bem como ac¢des/atendimento
prestado, devidamente ao paciente?

PLANO DE SEGURANCA DO PACIENTE: Art. g° (Incisos I, I, Ill, IV, V, Vi e VII) da RDC n° 63/2011.

SIM

NAO

N.A

O Servigo possui e implementa plano de seguranca do paciente e protocolos, com foco na
prevencado de eventos adversos relacionados aos procedimentos realizados?

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE (GRSS):
Art. 23 (inciso X) da RDC n° 63/2011; Arts. 5° e 6°, inciso Il e XI da RDC n° 222/2018.

SIM

NAO

N.A

Possui PGRSS implementado que descreve as etapas da gestdo de residuos gerados no servigo:
geracao, identificacdo, segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
destinacao e disposi¢ao final?

Possui empresa contratada e licenciada para realizar coleta e destinacéo final dos residuos de
servigos de saude?

Possui acordo de entrega de residuos a coleta especializada do municipio. (Junto a Vigilancia
Sanitaria)?

CONTROLE DE QUALIDADE DA AGUA: Arts. 23 (inciso Vi) e 39 da RDC n° 63/2011; Portaria GM/MS n° 888/2021.

SIM

NAO

N.A

Existe documentacdao e registro referente ao controle de qualidade da 4gua?

Garante a qualidade da agua necesséria ao funcionamento do servi¢o?
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Realiza a limpeza dos reservatérios de agua a cada seis meses e mantém o registro da capacidade e da
limpeza periddica?

HIGIENE DAS MAOS: Arts. 5° e 6° da RDC n° 42/2010; Arts. & (inciso If) e 59 da RDC n° 63/2011.

SIM

NAO

N.A

O servico de estética possui POPs e implementa acdes de prevencao da transmissdo de
patégenos?

Existem protocolos de Higieniza¢do das Méaos, bem como pias dotadas de sabao, papel toalha e
dispensadores de solucédo alcoolica?

O servico disponibiliza cartaz com orientacdes para higienizacdo das maos em cada ponto de
assisténcia?

Possui pias para Higienizacdo das Méaos (HM) em pontos de assisténcia ao paciente?

ESTRUTURA FISICA: Arts. 17 e 34 da RDC n° 63/2011; RDC n° 50/2002.

SIM

NAO

N.A

Estrutura fisica com projeto basico de arquitetura (PBA) aprovado pela vigilancia sanitaria e demais
orgdos competentes e, devidamente, executado?

Pisos em bom estado de conservacéo, limpo sem avarias?

Paredes em bom estado de conservagédo, com pintura lisa e lavavel?

Tetos sem mofo, rachaduras, com pintura lisa e lavavel?

Sanitério para usuarios do servico, com identificacao, lavatério, bom estado de conservacéo,
sabonete liquido, papel toalha e lixeiras identificadas?

Ambientes com ventilacado?

Boa iluminacédo?

Ha lampadas de emergéncia?

As é&reas entre recepcaol/espera e sala/area de procedimentos possuem barreira fisica?

Areas Externas (patio, calcadas, jardim, pisos) estdo em boas condi¢Bes de higiene?

Sanitario para funcionérios do servigco, com identificac&o, lavatorio, bom estado de conservacéo,
sabonete liquido, papel toalha e lixeiras identificadas?

Refeitorio de uso exclusivo dos funcionarios?

Possui extintores?

A instituicdo possui identificacdo externa?

Ambientes com identificacdo?

Dispde de telas nas janelas quando comunicam diretamente para a area externa
de edificacdo?

GERENCIAMENTO DE PROCESSOS E INFRAESTRUTURA EM S|TUA(;6ES DE
EMERGENCIAS: Arts. 51, 53 e 58 da RDC n° 63/2011.

SIM

NAO

N.A

Possui infraestrutura, equipamentos/insumos de suporte a vida, fluxos e protocolos conhecidos e de
facil acesso que atendam situacdes de emergéncia?

Possui rotas de fuga bem estabelecidas e conhecidas, contrato com servico moével ou fixo de
retaguarda para atendimento e transferéncia do cliente, dentre outros?

Possui 0 numero do SAMU afixado em local visivel a todos?

Equipe possui treinamento adequado para agir de maneira correta no momento de uma
intercorrencia com o paciente?

EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL (EPIS): Art. 47 da RDC n° 63/2011.

SIM

NAO

N.A

Os EPIs séo disponibilizados aos profissionais de salde, segundo as atividades desenvolvidas e
conforme padronizado pelos POPs?

Sao disponibilizados em nimero suficiente e de modo adequado, de forma a garantir medidas de
biosseguran¢a?
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Realiza inventario dos EPIs e controla as quantidades e as condi¢cdes de armazenamento?

PROCESSAMENTO INTERNO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (DM): Art. 57 da RDC n° 63/2011.

SIM

NAO

N.A

Servigo de salde disp8e de ambientes destinados a limpeza, desinfec¢ao, esterilizagdo e
armazenamento, bem como de POPs e EPIs para cada etapa de processamento?

Possui processos validados e rastreaveis de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo de dispositivos
médicos?

PROCESSAMENTO EXTERNO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (DM):
lArt. 11 da RDC n° 63/2011; Arts. 16, 18, 19 e 25 da RDC n° 15/2012; RE n° 2606/2006.

SIM

NAO

N.A

Servico de estética terceiriza o processamento dos DM com empresa
regularizada junto a autoridade sanitaria, disp&e de contrato de prestacédo de
servico que formaliza todas as etapas do processamento?

Os DM passam por pré-limpeza antes do encaminhamento para empresa terceirizada. Existe
rastreabilidade dos processos realizados?

MEDICAMENTOS: Art. 8, inciso V, 17 e 53 da RDC n° 63/2011.

SIM

NAO

N.A

Possui medicamentos sem registro?

Medicamentos devidamente registrados, preparados e administrados por profissional legalmente
habilitado?

O servico possui protocolo para uso seguro de medicamentos, bem como POPs relacionados ao uso
seguro de medicamentos, conforme as instrucdes e especificacfes do fabricante e de acordo com a
legislacdo aplicavel?

MEDICAMENTOS MANIPULADQOS: ttens 5.17 e 5.18.4 da RDC n° 67/2007.

SIM

NAO

N.A

Existe no servico, medicamento ou produto de manipulacéo proibida?

Os medicamentos manipulados possuem prescricdo individualizada e adequada?

Os medicamentos foram manipulados conforme previsdes normativas aplicaveis, e a rotulagem
contempla os itens obrigatorios estabelecidos pela legislagdo?

Os medicamentos manipulados estao regulares?

S&o prescritos por profissional habilitado, a rotulagem possui todos os itens obrigatérios e possuem
prescri¢cdo individualizada?

Possui rastreabilidade, desde a prescricdo até o uso, de todos os medicamentos manipulados
utilizados no servigo ou inventario dos medicamentos?

CONTROLE DOS MEDICAMENTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS:
IArt. 54 da RDC n° 63/2011, Arts. 2°, inciso lll e 14 da RDC n° 509/2021.

SIM

NAO

N.A

Ha dispositivo para monitoramento da temperatura e humidade do local de guarda dos
medicamentos?

Exite registros de verificagéo diario?

Os Medicamentos e dispositivos médicos estédo acondicionados em local adequado?

Ao observar valores de temperaturas fora das especificacdes do fabricante, as medidas corretivas
sdo descritas no documento?

Monitora e registra eletronicamente, em tempo real, a temperatura?

Medicamentos termolabeis sdo armazenados em camaras de conservagao termicamente qualificadas e
ou geladeiras de uso exclusivo para os medicamentos com verificacéo e registros diarios de temperatura e
humidade obedecendo as orienta¢des do fabricante?

LIMPEZA E DESINFECCAO DE AREAS E SUPERFICIES FIXAS:
Arts. 36 e 52 da RDC n° 63/2011

SIM

NAO

N.A

O servigo deve manter boas condigbes de conservacao, organizagao e limpeza de seus ambientes
internos, dispor de POPs de limpeza e desinfec¢éo elaborados e implementados, conforme a criticidade
da area?

Existem registros de treinamento nos POPs de limpeza e desinfeccao?

SANEANTES: Arts. 17 e 51 da RDC n° 63/2011; Art. 12 da Lei n° 6360/1976

SIM

NAO

N.A
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Os saneantes utilizados no servigo estéo regularizados pela ANVISA e constam nos POPs?

Os saneantes estéo sendo utilizados conforme especificacéo do fabricante?

Os saneantes (sabfes/detergentes; desinfetantes; produtos combinados e desinfestantes) utilizados no
servico estdo regularizados pela ANVISA e sdo utilizados segundo POPs?

Incentiva o uso racional desses produtos pelos profissionais?

SERVICOS TERCEIRIZADOS (SE APLICAVEL): Art. 11 e inciso V do art. 23 da RDC n° 63/2011.

SIM

NAO

N.A

Possui 0s contratos dos servicos e atividades terceirizadas ou contrata com instituigcbes regularizadas
perante a autoridade sanitaria?

Mantém disponivel documentagéo referente a todos os contratos de terceirizagéo?

Os servicos e atividades terceirizados estéo regularizados perante a autoridade sanitaria
competente, quando couber e a licenga de funcionamento destes contém informagao sobre a sua
habilitacdo para atender servicos de saide?

Possui contrato de prestacéo de servico de profissionais habilitados a realizar qualquer procedimento
na clinica assim como documentos comprobatoérios tais como: Certificado, Registro no Conselho de
Classe, Certificado de curso de qualificacdo ou habilitacdo para a realizacdo de determinados
procedimentos?

ESTERILIZACAO:

SIM

NAO

N.A

Possui fluxo de entrada de material sujo e outro para saida de material limpo.

Sala exclusiva de &rea suja?

Possui guiché para area limpa?

Cuba para lavagem do material sujo?

O trabalhador que realiza limpeza/descontaminacdo de materiais e artigos faz uso de Equipamentos
de Protecdo Individual?

Luvas de borracha de cano longos;

Mascaras;

Gorro;

Oculos;

Avental impermeavel manga longa;

Possui recipiente especifico e identificado para imersdo dos materiais?

Possui escovas especificas para lavar os materiais e em bom estado de conservagéo?

RESIDUOS:

SIM

NAO

N.A

Possui abrigo externo de residuos?

Residuos pérfuro-cortante estdo acondicionados em caixa de pérfuro?

Residuos infectantes (luvas, algodao, gaze, etc) sdo descartados dentro de saco branco em
lixeira com tampa e pedal?

Possui lixeira com tampa de acionamento por pedal onde ocorre o descarte de residuos?

Caso seja necessario fazer uma reuniao ou treinamento, qual o melhor dia da semana e horario para que

sua equipe possa participar?

Obs.: Caso tenha sugestdes, criticas ou reclamagdes relacionadas a Vigilancia Sanitaria utilize o verso desta pagina para registra-las.
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Sim (S): Atende ao item avaliado.
N&o (N): N&o atende ao item avaliado.
Nao se Aplica (NA): O item ndo se aplica a realidade do estabelecimento avaliado.
Data do preenchimento do Roteiro de Auto Inspecdo: / /

Declaro, para os devidos fins, que estou ciente de que todas as informacdes prestadas neste Checklist/Roteiro de
Autoinspecgéo representam a fiel expresséo da verdade.

Declaro, ainda, estar ciente de que o fornecimento de informacdes falsas, inexatas ou a omissdo de dados relevantes
configura infracdo sanitéaria, nos termos da Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, da Lei Municipal n°® 845/1993, bem
como do Cédigo de Posturas do Municipio de Esperantina, sujeitando o responsavel as sancdes administrativas cabiveis, sem
prejuizo das demais penalidades previstas na legislacédo vigente.

Por ser verdade, firmo a presente declaracao.

ASSINATURA RESPONSAVEL




