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ESTADO DE SAO PAULO - BRASIL

ROTEIRO DE INSPECAO

SALAS DE VACINA E IMUNIZACAO HUMANA

ROTEIRO N° 15 - VERSAO 01 - ANO 2022

Secretaria Municipal de Satide — Divisdo de Vigilincia Sanitaria

1.Identificacdo do estabelecimento

1.1.Razéo Social:

1.2.Nome Fantasia:

1.3.CNPJ:

1.4 Enderego:

1.5.Telefone de contato:

1.6.Email de contato:

1.7.Autorizag@o de Funcionamento de Empresa (AFE):

1.7.1.Data de emissdo da AFE:

1.8.Licenga Sanitaria de Funcionamento (LF):

1.9.Horario de Funcionamento:

1.Infra estrutura Fisica e Condicoes Gerais

SIM

NA

BASE LEGAL

1.1.0 estabelecimento ¢ localizado, projetado, dimensionado ou adaptado

com infra estrutura compativel com as atividades a serem desenvolvidas?

RDC n° 197/17 — artigo 10

1.2.0 estabelecimento apresenta acesso independente, de forma a ndo
comunicar-se com residéncias ou demais estabelecimentos comerciais?
Ademais, apresenta letreiro de identificag¢@o, que deixa claro a atividade por

ele desenvolvida?

RDC n° 197/17 — artigo 10
RDC n° 63/11

1.2.1.Caso esteja albergado em outro estabelecimento, indicar o processo de

licenciamento ¢ licenga sanitaria de funcionamento do mesmo.

1.3.As areas internas e externas estdo em boas condig¢des fisicas e estruturais?

RDC n° 197/17 — artigo 10
RDC n° 63/11

1.4.Existe local dedicado para a recepgdo e sala de espera dos pacientes?

RDC n° 197/17 — item I do
artigo 10

1.5.As condi¢cdes de iluminagdo e ventilagdo s@o compativeis com as

atividades desenvolvidas?

RDC n° 197/17 — artigo 10

1.5.1.Possui Certificado de manutencdo preventiva/corretiva dos aparelhos de

ar condicionado e sistemas de exaustdo e/ou documento equivalente?

Lei Federal n° 13.589/18 —
artigo 3

1.6.As instalagdes possuem superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e
impermeaveis, em perfeitas condigdes, resistentes aos agentes sanitizantes e

facilmente lavaveis?

RDC n° 197/17 — artigo 10

1.7.0s ambientes estdo em boas condigdes de higiene e limpeza, sendo os

procedimentos devidamente registrados em planilha especifica?

RDC n° 197/17 — artigo 10

1.8.Apresenta Certificado de Controle de Pragas valido e realizado por

empresa devidamente licenciada?

RDC n° 63/11 — item VIII
do artigo 23
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1.9.Possui sanitario sendo o mesmo de facil acesso?

RDC n° 197/17 — item II do
artigo 10

1.9.1.0 banheiro esta em boas condi¢des de higiene e limpeza ¢ conta com
pia com agua corrente, toalha descartavel de wuso individual,

detergente/sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por pedal?

RDC n° 197/17 — item II do
artigo 10

1.10.Dispde de Laudo Técnico de Avaliagdo (LTA) aprovado, anexado em
processo sanitario de licenciamento, que condiz com a estrutura fisica do

local?

Portaria CVS/SP n° 01/20

1.11.0 estabelecimento dispde de equipamento de combate a incéndio? Os

mesmos estdo dentro do prazo de validade?

RDC n° 197/17 — artigo 10

1.11.1.Apresenta Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros
(CLCB/AVCB) valido?

RDC n° 197/17 — artigo 10

2. Materiais e Equipamentos

2.1.Dispde de pia com agua corrente, sabonete liquido, papel toalha
descartavel e lixeira com tampa acionada por pedal, para higieniza¢do das

maos?

RDC n° 197/17 — item III
do artigo 10

2.2.Dispde de mesa ¢ bancadas de superficie lisa, impermeavel ¢ resistente

aos processos de higienizagao?

RDC n° 197/17 — item III
do artigo 10

2.3.Cadeira e maca de superficie lisa, impermeavel e resistente aos processos

de higieniza¢do? No caso das macas, ha disposicdo de lengol toalha?

RDC n° 197/17 — item III
do artigo 10

2.4.Possui caixa térmica, devidamente identificada, para a guarda de vacinas,
sendo a mesma de facil higienizagdo e com dispositivo de controle de

temperatura?

RDC n° 197/17 — item III
do artigo 10

2.5.Possui dispositivo de refrigeracdo (camara fria, frigobar ou refrigerador),
dispde de registro e é exclusivo para a guarda e conservagdo das vacinas,

sendo 0 mesmo dotado de termo-higrometro?

RDC n° 197/17 — inciso 2°,
item III do artigo 10

2.5.1.0 dispositivo € compativel ao volume de vacinas a serem armazenadas?

2.5.2.Dispoe de planilha de registro diario de temperatura (valores maximo,
do momento e minimo), sendo o pardmetro registrado pelo menos duas vezes

ao dia?

RDC n° 197/17 - item I,
artigo 11

2.5.3.Possui plano de contingéncia que contemple meios eficazes para o
armazenamento das vacinas, garantindo sua conservagdo, eficicia e

seguranca, diante da falha no fornecimento de energia elétrica?

RDC n° 197/17 - item I,
artigo 11

2.5.4 Apresenta certificado de manutencdo preventiva e corretiva dos

RDC n° 197/17
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equipamentos de refrigeracdo?

2.6.Possui local adequado para a guarda dos materiais (seringas, agulhas,

bloodstop, algodao, entre outros) para a administragéo de vacinas?

RDC n° 197/17 — item III
do artigo 10

2.7.Dispde de urna rigida para o descarte de residuos perfurocortantes?

RDC n° 197/17 — item III
do artigo 10
RDC n° 222/18

3.Recursos Humanos

3.1.0 estabelecimento apresenta assisténcia de profissional habilitado em

periodo integral?

RDC n° 197/17 — artigos 7

3.2.0 profissional responsavel técnico encontra-se devidamente identificado,

de modo que o usudrio possa distingui-lo dos demais profissionais?

RDC n° 197/17 — artigos 7
e8

3.3.0 profissional responsavel técnico encontra-se presente no momento da

inspe¢do?

RDC n° 197/17 — artigos 7
e8

3.4.Possui, Certiddo de Responsabilidade Técnica o valida e em nome dos

profissionais que atuam no estabelecimento?

RDC n° 197/17 — artigos 7
e8

3.5.0s profissionais responsaveis pela aplicagdo das vacinas dispde de

capacitacdo?

RDC n° 197/17 — artigo 9

3.5.1. Dispde de Programa de Educagdo Continuada/ Treinamentos, com
registro dos mesmos contendo: conteudo ministrado, ministrante, data de

realizagdo, duragdo do treinamento, lista de presenga e/ou certificado?

RDC n° 197/17 — paragrafo

unico, artigo 9

3.5.2.Apresenta como contetudo de treinamento :

a) conservagao, armazenamento e transporte;

b) preparo e administra¢do segura;

¢) gerenciamento de residuos;

d) registros relacionados a vacinag@o;

e) processo para a investigagdo ¢ notificagdo de eventos adversos pos
vacinagao e erros de vacinagao;

f) calendario nacional de vacinagdo SUS vigente;

g) higienizacdo das maos;

h) conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a

vacinagao.

RDC n° 197/17 — itens III a
IX, artigo 9

3.6.S30 disponibilizados, em quantidade suficiente e com reposigdo periodica,
os equipamentos de prote¢do individual (EPIS) aos funcionarios envolvidos

com a prestagdo de servigos farmacéuticos?

3.7.Possui Programa de Preveng@o de Riscos Ambientais (PPRA), Programa

item 7.4.3.2 da NRO07,
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de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) e Atestado de Saude
Ocupacional (ASO) validos?

NR09 e NR32 da Portaria
MTB n° 3214/78

3.8.Mantém a carteira de vacinag¢do, de todos os funcionarios, atualizadas?

NR32 da Portaria MTB n°
3214/78 - item 4.17 do
artigo 32

3.9.Dispde de Manual de Biosseguranga contemplando acidentes com

perfurocortantes e imunobioldgicos?

NR32 da Portaria MTB n°
3214/78 — item 2.2 do
artigo 32

4.Documentos

4.1.Dispde de Manual de Boas Praticas com as atribuicdes e
responsabilidades de todos os funcionarios, assim como organograma e

fluxograma do estabelecimento e Procedimentos Operacionais Padréo.

RDC n°197/17

4.2.Dispde de Manual de Qualificagdo de fornecedores onde sdo
discriminados os procedimentos para cadastro e avaliagdo dos mesmos, sendo
mantido arquivo contendo os documentos basicos de licenciamento ( Licenga
Sanitaria de Funcionamento, AFE, Certidao de Regularidade Técnica emitida

pelo CRF/SP) ?

RDC n°197/17

4.2.1.0 estabelecimento usa apenas vacinas registradas ou autorizadas pela

ANVISA?

RDC n° 197/17 — item I1I,
artigo 11

4.2.2 Lista de vacinas disponibilizadas ou que serdo disponibilizadas no
estabelecimento, contendo o nome comercial, composi¢do e registro,

notificagdo na ANVISA.

RDC n° 197/17 — artigo 11

4.3.Possui de procedimentos para transporte de vacinas, objetivando a

preservagdo da qualidade e integridade das mesmas?

RDC n° 197/17 — artigo 12

4.3.1.As vacinas sdo transportadas em caixa térmica que mantenham as

condigdes de conservacao indicadas pelo fabricante?

RDC n° 197/17 — inciso 1°,
artigo 12

4.3.2.A temperatura ao longo de todo o transporte ¢ monitorada com o

registro das temperaturas maximas, do momento e minimas?

RDC n° 197/17 — inciso 2°,
artigo 12

4.4 Apresenta Programa de Gerenciamento de Residuos (PGRSS)
contemplando todos os residuos gerados pelo estabelecimento e as rotinas de
seu acondicionamento, levando em consideragdo a classificagdo e riscos

biologicos/quimicos desde sua origem até o momento da coleta?

RDC n° 222/18 — artigo 5

4.4.1.A coleta dos residuos de servicos de satude é realizada :

() coleta municipal

( ) coleta terceirizada - Razdo Social e CNPJ da empresa
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4.42.0s residuos resultantes das atividades de vacinagdo com
microorganismos vivos, atenuados ou inativados incluindo frascos de vacinas
com expiragdo do prazo de validade, com contetido inutilizado ou com restos

de produto e seringas, recebem tratamento antes da disposicdo final?

RDC n° 222/18 — artigo 47

4.4.3. As agulhas e o conjunto seringa-agulha utilizadas na aplicacdo de

vacinas, atendem as regras de manejo dos residuos perfurocortantes?

RDC n° 222/18 — paragrafo

unico, artigo 47

4.5.Dispde de procedimentos que garantam o atendimento imediato a

possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagdo

RDC n° 197/17 — artigo 13

4.6.Dispde de procedimentos que garantam o encaminhamento ao servigo de

maior complexidade para a continuidade da ateng@o, caso necessario?

RDC n° 197/1 — paragrafo

unico, artigo 13

5.Registros e Notificacoes das Vacinas

5.1.Registra as informagdes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de

vacinagdo e no sistema de informagdes definido pelo Ministério da Saude?

RDC n° 197/17 - item 1,
artigo 15

5.2.Mantém prontuario individual, com registro de todas as vacinas aplicadas,

acessivel ao usuario e a autoridade sanitaria?

RDC n° 197/17 — item II,
artigo 15

5.3.Notifica ocorréncia de eventos adversos pos vacinagdo (EAPV) ?

RDC n° 197/17 - item 1V,
artigo 15

5.3.1.Invetsiga as possiveis causas dos eventos adversos, verificando se
possiveis falhas em seus processos tenham contribuido para a ocorréncia dos

mesmos e de erros de vacinag¢ao?

RDC n° 197/17 — item VI,
artigo 15

6.Cartao de vacinacio

6.1. O estabelecimento apresentou o modelo de cartio de vacinagdo a

autoridade sanitaria?

6.1.1.0 cartdo de vacinagao dispde de:

a) dados do vacinado (nome completo, documento de identificagdo ¢ data de
nascimento);

b) nome da vacina com seu lote;

c) dose aplicada;

d) data da vacinagao;

¢) nome do fabricante;

f) identificagdo do estabelecimento;

g) identificagdo do vacinador;

h) data da préxima dose (quando aplicavel).

RDC n° 197/17 — itens I a
IX, artigo 16

7.Realizaciio de servigco de vacinacio extramuros por empresas privadas

7.1.Possui autorizagdo da autoridade sanitaria competente para realizar

RDC n° 197/17 — artigo 17
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vacinagao extramuro?

7.2.Dispde de registro de capacitacdo/treinamento de todos os profissionais RDC n° 197/17 - inciso 1°,

designados para vacinagdo extramuros? artigo 17

7.3.Atende todas as diretrizes no que concerne ao armazenamento ¢ transporte RDC n° 197/17 - inciso 1°,

das vacinas? artigo 17

7.4.Atende todas as diretrizes de registro e notificagdes? RDC n° 197/17 — inciso 1°,
artigo 17

8.Emissio de Certificado Internacional de Vacinacao ou Profilaxia (CIVP)

8.1.0 servigo de vacinagdo emiti o Certificado Internacional de Vacinagao ou RDC n° 197/17 — artigo 18

Profilaxia (CIVP)?

8.1.1.Apresentar o cadastro do CIVP frente a ANVISA. RDC n° 197/17 — paragrafo
unico, artigo 18

8.2.A emissdo do CIVP segue os padrdes definidos pela ANVISA? RDC n° 197/17 — artigo 19

8.3.A emissdo do CIVP ¢ realizada de forma gratuita? RDC n° 197/17 - inciso 1°,
artigo 19

8.4.A emiss@o do CIVP ¢ registrada em sistema de informagdo estabelecido RDC n° 197/17 — inciso 2°,

pela ANVISA? artigo 19

8.5.Possui cadastro CNES?

Observacoes:

1) A Autoridade Sanitéaria Fiscalizadora, no exercicio de suas atribuigdes, podera exigir outros itens da
legislagdo;

2) Este roteiro podera ser revisto, sempre que necessario.

3) Legenda: S — Sim; N — Nao; NA — Nao se aplica a atividade




