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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: RDC ANVISA n° 786/2022; RDC ANVISA n° 50/2002; RDC ANVISA n° 222/2018; RDC ANVISA n° 275/2002; Lei Federal n°

6.437/1977; Portaria GM/MS n° 888/2021; Normas do CNES e Conselhos Profissionais Legislacdo Sanitaria Estadual E Municipal Vigente.

MOTIVO DA INSPECAO:

Autoinspercdo para Solicitacdo de Anuidade de Alvara Sanitéario.

Programas especificos de Vigilancia Sanitéria.

Atendimento a denlncia.

Reinspecéo.

Comunicacgéo de inicio de Fabricagao/Registro.

Renovacéo de Registro.

Outros.
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IDENTIFICACAO E ATIVIDADES:

SIM

NAO

N.A

Atividades desenvolvidas estdo compativeis com a licenca sanitaria (ex.: hematologia, bioquimica,
imunologia, microbiologia, urindlise, parasitologia, citopatologia, anatomia patoldgica, biologia
molecular, outros).

Estrutura fisica compativel com as atividades realizadas.

DOCUMENTACAO E RESPONSABILIDADE TECNICA:

SIM

NAO

N.A

Projeto Bésico de Arquitetura (PBA) e memorial descritivo aprovados pela Vigilancia Sanitaria.

Possui Responséavel Técnico legalmente habilitado.

Possui substituto legalmente habilitado em caso de auséncia do RT.

Documentacao obrigatéria disponivel e atualizada (min. 5 anos).

GESTAO DE QUALIDADE E RISCO:

SIM

NAO

N.A

Programa de Garantia da Qualidade implantado.

Realiza Controle Interno da Qualidade (CIQ) para todos os exames.

Participa de Controle Externo da Qualidade / Ensaios de Proficiéncia (CEQ).

Possui gerenciamento de riscos documentado (falhas, erros, aces corretivas).

Investiga incidentes, eventos adversos e queixas técnicas.

Notifica eventos no NOTIVISA quando aplicavel.
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EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E TECNOLOGIA:

SIM

N.A

Equipamentos compativeis com a complexidade dos exames.

Manuteng&o preventiva e corretiva registrada.

Equipamentos calibrados conforme recomendacao do fabricante ou, no minimo, anualmente.

Realiza verificacdo de aceitacdo e desempenho dos instrumentos.

Controle e registro de temperatura de equipamentos e ambientes criticos.

Plano de contingéncia para falhas de energia.

PRODUTOS, REAGENTES E INSUMOS:

SIM

N.A

Produtos para diagnéstico in vitro regularizados na ANVISA.

Recebimento registrado (lote, validade, condi¢Bes de transporte).

Reagentes/insumos fracionados corretamente rotulados.

Armazenamento conforme especificacdo do fabricante.

Rastreabilidade garantida.

BIOSSEGURANCA E HIGIENIZACAO:

SIM

N.A

Instrugdes escritas de biosseguranca disponiveis.

Uso adequado de EPI e EPC.

Procedimentos definidos para acidentes e exposi¢ao bioldgica.

POPs de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo implantados.

Limpeza diaria registrada.

Saneantes regularizados na ANVISA.

INFRAESTRUTURA E AMBIENTE:

SIM

N.A

Estrutura conforme RDC 50/2002.

Sistema de climatizacdo com PMOC implantado e registrado.

Controle da qualidade do ar interno.

Manutencéo predial preventiva e corretiva com registros.

Controle integrado de pragas com empresa licenciada.

Controle da qualidade da agua e limpeza semestral dos reservatérios.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS:

SIM

N.A

Possui PGRSS implantado.

Segregacdo, acondicionamento e destinagao corretos.

Contrato e licenca da empresa coletora disponiveis.

PROCESSO PRE-ANALITICO, ANALITICO E POS-ANALITICO::

SIM

N.A

Orientacg@es claras ao paciente sobre preparo e coleta.

Identificacé@o correta do paciente e do material biolégico.

Critérios definidos para aceitacédo e rejeicdo de amostras.

Transporte adequado do material biolégico.

Rastreabilidade total da amostra.

Procedimentos escritos para execu¢do dos exames.

Definicdo de valores criticos e fluxo de comunicacgéo.

SISTEMA DE INFORMAGAO E CONFIDENCIALIDADE:

SIM

NAO

N.A

Sistema informatizado validado.

Controle de acesso a dados e resultados.

Histérico de alteracdes registrado.

Politica de privacidade e confidencialidade implantada.
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LAUDOS E RESULTADOS:

SIM

NAO

N.A

Laudos claros, legiveis e sem rasuras.

Assinados por profissional legalmente habilitado.

Contém todas as informag6es obrigatodrias.

Metodologia prépria identificada quando aplicavel.

Procedimento definido para liberacédo e transcricdo de laudos.

GESTAO DE PESSOAL E EDUCAGCAO PERMANENTE:

SIM

NAO

N.A

Equipe compativel com a demanda.

Registros de qualificacdo e capacitacao.

Programa de Educagé@o Permanente implantado.

Treinamentos iniciais e peridédicos documentados (min. anual).

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 sugestoes, criticas ou reclamacgoes relacionadas a Vigilancia Sanitéaria utilize o verso desta pagina para registra-las.

Sim (S): Atende ao item avaliado.
N&o (N): N&o atende ao item avaliado.
Nao se Aplica (NA): O item néo 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 informagfes prestadas neste Checklist/Roteiro de

Autoinspecao representam a fiel expresséo da verdade.

Declaro, ainda, estar ciente de que o fornecimento de informag®es falsas, inexatas ou a omissédo de dados relevantes
configura infrag@o sanitaria, 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 sangdes administrativas cabiveis, sem

prejuizo das demais penalidades previstas na legislagdo vigente.
Por ser verdade, firmo a presente declaracao.

ASSINATURA RESPONSAVEL




