SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

ROTEIRO DE INSPEGAO EM BANCO DE LEITE HUMANO

A construgao do roteiro de padrées de conformidade foi elaborada a partir da classificagdo das questdes
avgliadas por tipo de criticidade, ou seja, para cada questao foi definido o tipo de risco sanitario, conforme
s pré-definidos para: Recomendavel (R), Necessario (N) e Imprescindivel (I).

I Determina exposi¢ao imediata ao risco, influindo em grau critico na qualidade e
seguranca dos servicos e produtos.

N Contribui, mas n&do determina exposigao imediata ao risco, interferindo na qualidade
Ou seguranca dos servicos e produtos.

R Afetam o risco em grau néao critico, podendo ou nao interferir na qualidade ou
seguranca dos servicos e produtos.

INSPEGAO SANITARIA

MOTIVO: Licenciamento ( ) Rotina ( ) Investigagdo ( ) Denuncia ( )

Outro: especificar

Responsabilidade sanitaria:  GVS/SGVS ( ) VISA Municipal ( )

Acao compartilhada: CVS ( ) GVS/SGVS ( ) VISA Municipal ( ) Outro: especificar

Data da inspecao: / /

Horario inicio: Horario término:

Data da ultima inspecao:

Horario de funcionamento:

Periodo de funcionamento:
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

IDENTIFICAGAO DA UNIDADE

IDENTIFICAGAO DA UNIDADE

Razao social:

CNPJ:

Nome fantasia:

Endereco:
Bairro: Cidade: Estado:
Telefone: FAX: E-mail:

Natureza da instituicdo: ( ) publica ( )privada () outra:

Especificar:

Tipo de unidade: Intra-hospitalar : |:| Isolado: :|

CEVS N°: Expedidaem __ / [/ Orgéo expedidor: SES( ) SMS( )
CNES N°:

Possui alvara de localizagéo expedido pela prefeitura: ( )sim ( )ndo

CARACTERIZAGAO

Realiza coleta e armazenamento Sim |:| Nao

Realiza coleta domiciliar Sim [ ] Nao [ ]
Realiza pasteurizagédo Sim |:| Nao |:|

Numero de doadoras/més Volume de leite processado/més
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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS

I- RESPONSABILIDADE TECNICA

1. RESPONSABILIDADE TECNICA E LEGAL

SIM

NAO

NA

TIPO DE
CRITICIDADE

1.1

Responsavel técnico legalmente habilitado perante a VISA

Nome:

Registro conselho n°:

1.2

Responsavel técnico substituto legalmente habilitado

Nome:

Registro conselho n°;

1.3

Responsavel técnico ou seu substituto presente no momento da inspegao

1.4

Médico responsavel técnico pelas atividades medico assistenciais
legalmente habilitado e capacitado pelo centro de referéncia Estadual para
bancos de leite humano/fiocruz

1.5

Profissional de nivel superior legalmente habilitado e capacitado para
assumir a responsabilidade pela tecnologia de alimentos.

Il - RH

2.RH

SIM

NAO

NA

TIPO DE
CRITICIDADE

2.1

Funcionarios do corpo técnico legalmente qualificados de acordo com os
critérios estabelecidos pelo centro de referéncia de BLH/FIOCRUZ .
e Curso Processamento e controle de qualidade do leite
humano ordenhado — 40 horas.
e Gestdo de qualidade do leite humano
¢ Promocéo, protecio e apoio ao aleitamento materno

22

Registros disponiveis da formacéo e qualificagdo dos profissionais que
atuam no BLH.

23

Estrutura organizacional, descrigao de cargos e fungbes de pessoal,
definicao, qualificagcao e responsabilidades.

24

Funcionario exclusivo do BLH durante o processamento do LHO

2.5

Exames clinicos semestrais nos funcionarios, com emissdo de atestados
de saude ocupacionais — ASO

26

Exames laboratoriais semestrais nos funcionarios:

2.7

sorologia para lues
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Exames laboratoriais semestrais nos funcionarios:

SIM

NAO

NA

TIPO DE
CRITICIDADE

28 coprocultura para detecgao de salmonella e e. coli

29 sorologia para hepatites

210 protoparasitolégico de fezes

Il - SERVICOS DE APOIO

3. SERVICOS DE APOIO

SIM

NAO

NA

TIPO DE
CRITICIDADE

31 Manutengao*
' Terceirizado: ( ) sim ( ) nao

30 Central de material esterilizado - simplificada*

Terceirizado: ( ) sim ( ) ndo

33 Servigo de limpeza*
' Terceirizado: ( ) sim ( ) ndo

a4 Lavanderia*
' Terceirizado: ( ) sim ( ) nao

3 Laboratério de analises clinicas/microbiologia*
5

Terceirizado: ( ) sim ( ) nao

36 Residuos de Saude:
" [Terceirizado: ( )sim( )nao

*pode ser compartilhado

IV — REGISTROS
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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS

REGISTROS GERAIS

. X TIPO DE
4. 0 SERVIGO POSSUI REGISTROS: SIM | NAO | NA | oimciDADE
41 Normas e rotinas escritas atualizadas, datadas e disponiveis no local, dos N
" | processos operacionais de boas praticas de manipulagédo do LHO.

Normas e rotinas, escritas atualizadas, datadas e disponiveis no local,

4.2 | com relagao aos procedimentos de limpeza, desinfecc¢ao e esterilizagao N
de equipamentos, artigos, materiais e superficies.
Orientacdes escritas do programa de controle de prevencgéo de infecgao e

4.3 | de eventos adversos (PCPIEA) do servigo de saude ao qual esta N
vinculado
Programa de Manutencgao preventiva, com relagéo ao controle e

4.4 | manutencao dos equipamentos eletromédicos conforme orientagéo do N
fabricante.

45 Registros de manutengéo preventiva e calibragdo dos instrumentos N

conforme orientacao do fabricante.

4.6

Registro na ANVISA dos saneantes, materiais, equipamentos e
instrumentos que possuem.

4.7

Dispde de um sistema de informagéo sigiloso que assegure o0s registros
relacionados as doadoras, receptores e produtos disponiveis as
autoridades competentes

4.8

Livro préprio com folhas numeradas, ou outro sistema destinados ao
registro diario das quantidades de leite humano coletado com nome e
enderecgo das doadoras bem como dos receptores com os respectivos
resultados das analises de cultura e das quantidades doadas.

4.9

O livro ou sistema de registros tem dados que possibilitam o rastreamento
de todo o processo, da doadora até o receptor?

OBSERVACOES:

V — REGISTRO DAS DOADORAS
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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS

. X TIPO DE
5. 0 CADASTRO DAS DOADORAS POSSUI: SIM | NAO | NA | oo e
5.1 lnome completo |
5.2 lidade I
5.3 |local e data de nascimento |
5.4 lendereco residencial I
5.5 data e hora da coleta I
5.6 [volume de leite ordenhado I
5.7 |Assinatura do profissional responsavel I
5.8 resultado da sorologia sifilis (vdrl) I
5.9 resultado da sorologia para doenga de chagas (obrigatorio) I
5.10resultado do exame anti-hcv (obrigatorio) I
5.11resultado do exame anti-hbv (obrigatorio) I
5.12resultado do exame alt-tgp (obrigatorio) I
5.13resultado do exame sorologia para aids (obrigatorio) I
5.14resultado do exame htlv | e Il (obrigatorio) I
5.15lanamnese médica I
VI - CONTROLE DE QUALIDADE
X TIPO DE
6. CONTROLE DE QUALIDADE SIM | NAO | NA CRITICIDADE
Realiza controle da qualidade de acordo com os parémetros de
conformidade descritos na tabela | da RDC 171/06 (caracteristicas
fisico-quimicas e organolépticas do LHOC)
o Acidez Dornic
6.1 e Off-Flavor I
e Sujidade
e Cor
e Crematécrito
x TIPO DE
6. CONTROLE DE QUALIDADE SIM | NAO | NA CRITICIDADE

6.2

Realiza controle da qualidade de acordo com os parémetros de
conformidade descritos na tabela Il da RDC 171/06 (caracteristicas
fisico-quiimicas e organolépticas do LHOP)

e BGBL (microrganismo do grupo coliforme)
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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS

6.3

O BLH realiza de forma continuada a avaliagdo do desempenho de
suas atividades, por meio dos seguintes indicadores:
e indice de positividade para microrganismos do grupo coliforme;

e indice de ndo conformidade para acidez dornic.

VIl - SEGURANCA DO PACIENTE

x TIPO DE
7. SEGURANCA DO PACIENTE SIM | NAO | NA CRITICIDADE
7.1 | Possui plano de seguranga do paciente em servigos de saude N
VIl - ESTRUTURA FiSICO FUNCIONAL
. X TIPO DE
8. O SERVICO POSSUI: SIM | NAO | NA CRITICIDADE
8.1 |Projeto de arquitetura — LTA deferido I
8.2 |[Edificagdo esta em conformidade com o projeto aprovado I
8.3 Sistema de energia emergencial (gerador com manutencgéo preventiva |
" registrada)
8.4 |Area minima total de 80 m? para servigo isolado I
8.5 |Area minima total de 20 m? (para servigo intra-hospitalar) I
8.6 |Possui fluxo exclusivo adequado I
8.7 [Salas e Ambientes de apoio “exclusivos ou nao”: R
88 sanitarios (masc. e fem.) com 3,2 m?, com dimens&o linear minima de 1,6 |
81 2
8.9 |sala de esterilizagdo de materiais prépria ou compartilhada I
8.10/sanitarios para deficientes R
8.11 deposito de material de limpeza com area minima de 2 m? e dimensao R
" Iminima de 1 m. equipado com tanque
. X TIPO DE
8. O SERVICO POSSUI: SIM | NAO | NA CRITICIDADE
8.12 [Sala administrativa R
8.13|Copa R
8.14|Sala de demonstracao e educacdo em saude R
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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS

8.15/Salas e Ambientes obrigatoérios:
8.16|Laboratério de controle de controle de qualidade “in loco” ou ndo I
8.17 (Consultério médico ("in loco" ou n&o) N
8.18(sala para lactentes e acompanhantes com no minimo 4,4 m? (hf) R
8.19| 1 Sala para recepgao, registro e triagem das doadoras com 7,50 m? I
8.20 1 sala para estocagem de LHC com 4,00 m? (obrigatério para BLH c/ |
""" lproducdo mensal maior que 60 L./més)
1 vestiario com barreira (para higienizagdo da doadora e do funcionario)
8.21\com |
no minimo 03 m?, contendo (hf)
8.22|1 sala para ordenha com no minimo 1,5 m? por cadeira de coleta (hf). I
8.23|1 sala de processamento com no minimo 15 m? (HF,ED,EE,ADE,AC,E) I
8.24|Sala de porcionamento com no minimo 4,00 m? e HF I
8.25telas milimétricas de protecao contra insetos nas janelas I
8.26 ralo com fecho hidrico (sifao) e dispositivo de fechamento (tampa |
"~ lescamoteavel)
Salas e ambientes, acessos, corredores, iluminagao, circulacdo, ventilagao
8.27 e fluxo de acordo com a |
legislagéo vigente
82808 materiais de revestimento dos pisos sdo de material liso, lavavel e |
"~ impermeavel
8.29jacabamento das paredes:
8.30(liso I
8.31jimpermeavel '
8.32[lavavel I
8.33resistente a solugdo germicida I
8.34|cor clara I
835 conservacgao e higiene dos elementos fixos: (pias/cubas/ prateleiras/ |
" balcéesde trabalho) apresentam-se com:
acabamento das paredes: SIM | NAO | NA CRT'T'ESEDE
8.36 sujidade !
8.37 |perda de revestimento I
8.38|processo de corroséo I
8.39 infiltracbes |
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

8.40trincas |

OBSERVACOES:

IX — SALA PARA RECEPCAO, REGISTRO E TRIAGEM DAS DOADORAS (7,5 m?)
RDC n° 50

Decreto" n°® 40.134, art. 139 item I

. < TIPO DE
Possui: SIM | NAO | NA CRITICIDADE

9.1 |Area de arquivo de doadoras (a depender da tecnologia utilizada) R

9.2 ffichario para cadastro de doadoras R

9.3 |mobiliario e equipamento de escritério R

94 objetos pessoais e ou estranhos (alimentos e outros nas dependéncias do
" |blh e laboratdrio (geladeiras, bancadas, armarios).

area de recepgao do LHOC proveniente de coleta externa com no minimo

95 e 4,0 m2e (hf). :

9.6 |planilha de controle de temperatura do LHO proveniente da coleta externa I

9.7 planilha de controle da conformidade da embalagem do leite recebido I

os artigos e frascos utilizados na manipulagéo do lho estéo esterilizados e
98 apresentam-se com involucros integros, identificados com o tipo de
" |produto, data da esterilizagdo, prazo de validade, indicador quimico e
rubrica do responsavel pela coleta, e armazenados em armario fechado.

registros que permitem a rastreabilidade do LHOC (identificagdo da

9.9 doadora, data e hora da primeira coleta, conteudo energético e validade).

Registro de desinfecgdo na parte externa das embalagens de lhoc

9.10 .
provenientes de coleta externa.

solugdes anti-sépticas com embalagens identificadas, com registro no
911 MS, trocadas periodicamente conforme padronizagéo e dentro do prazo
" |de validade.

obs.: admite-se como minimo a troca semanal ou segundo validagao

9.12 embalagem rotulada integra de forma que permita a sua identificagao I

X — SALA DE ORDENHA (1,5 m? por cadeira de coleta)

. . TIPO DE
10. POSSUI: SIM | NAO | NA | coiTiCIDADE

10.1 vestiario com barreira (para higienizacdo da doadora e do funcionario)

com no minimo 03 m? (hf), contendo: !

10.2 JAmbiente para admiss&o da doadora contendo:
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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS

10.3

bancada com cuba de inox e com agua corrente

10.4

lavatorio para uso exclusivo da equipe de saude doadora

10.5

torneiras com dispositivo de fechamento sem acionamento manual

10.6

sabdo anti-séptico liquido

10.7

papel toalha

10.8

avental para funcionario e doadora

10.9

mascara descartavel para funcionario e doadora

10,10

gorro descartavel para funcionario e doadora

10.11

luva de procedimento para funcionario

10.12

Oculos de protegao para o funcionario

10.13

hamper

10.14

ambiente para coleta contendo:

10.15

cadeiras

10.16

recipientes hermeticamente fechados

10.17

refrigerador exclusivo

10.18

material utilizado na manipulagéo do LH é previamente esterilizado

10.19

solugdes anti-sépticas estdo em embalagens identificadas, com registro
no MS, trocadas periodicamente conforme padronizagdo e dentro do
prazo de validade. obs.: admite-se como minimo a troca semanal ou
segundo validagao

10.20

Ambiente limpo de objetos pessoais € ou estranhos (alimentos e outros
nas dependéncias do BLH e laboratério (geladeiras, bancadas, armarios).

10.21

dispositivo para descarte de residuos com tampa com acionamento por
pedal. (quando houver descarte de material infectante)

10.22

assinatura do profissional responsavel pela coleta na planilha

Xl — AREA PARA ESTOCAGEM

11. POSSUI:

SIM

NAO

NA

TIPO DE
CRITICIDADE

11.1

minimo 04 m? (hf).

11.2

equipamento de congelamento exclusivo com compartimentos distintos e
identificados para estocagem LHOC e LHOP

11.3

registro da manutengao da cadeia de frio.
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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS

11.4

Registro de controle do LHOC congelado (15 dias), o LHOP congelado (6
meses) e o LHOC refrigerado (12 hs) estdo dentro do prazo de validade?

11.5

registro de controle de estoque que identifique os diferentes tipos de LH
sob responsabilidade do BLH.

11.6

termémetro de maxima e minima &€ mantido em posigdo vertical na
prateleira central do equipamento de congelamento.

1.7

organizagao dos frascos de leite no equipamento de congelamento é feito
de forma que permita a livre circulagéo do ar frio.

obs.: ndo utilizar porta ou parte inferior do refrigerador.

11.8

Distribuigao:

11.9

registro da saida do leite, n° do frasco, volume, destino
(local/consumidor), data, horario de saida e assinatura do responsavel
pela entrega e recebimento do leite.

OSERVACOES:

XIl — SALA DE PROCESSAMENTO

12. A SALA DE PROCESSAMENTO POSSUI:

SIM

NAO

NA

TIPO DE
CRITICIDADE

121

minimo de 15,0 m?

12.2

hf — agua fria

12.3

ed — elétrica diferenciada (tensdo, aterramento)

124

ee — elétrica de emergéncia (gerador)

12,5

ade — a depender do equipamento utilizado (apresentar lay-out da sala ¢/
equipamento)

13.6

mesa de laboratério com tampo de material impermeavel e de facil
limpeza

13.7

resfriador com controle e registro de temperatura;

13.8

banho — maria, com capacidade para contingentes do leite humano com
temperatura de até 100°c e sensibilidade minima de 0,5°

13.9

vidraria

13.10

pia:

13.11

bico de bunsen
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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS

13.12[capela R
13.13panho- maria ou microondas com controle e registro de temperatura I
13 14armério, bancada para procedimentos e bancada com cuba provida de |

" ‘lagua corrente, em n° compativel com as atividades realizadas e o

volume de leite processado

13_15de|on|zador i |
13.16jinstrumento adequado para a pipetagem de amostras I
13.17mixer/ homogenizador para amostra de crematdcrito;(vortex) I
13'18bureta (acidimetro);. :
13.19|microcentrifuga |
13.20jarea de degelo
13.21 existe registro da temperatura final do LHOC submetido a degelo? (nao |

"~ |deve exceder a 5° ¢)

. X TIPO DE

13. A SALA DE PROCESSAMENTO POSSUI: SIM | NAO | NA CRITICIDADE

13.22

area de selegao - existem os seguintes registros da selegdo do LHOC:

13.23

a) condicbes da embalagem

13.24

b) presenca de sujidades

13.25

c) cor

13.26

d) off-flavor

13.27

e) acidez dornic

13.28

f) contelido energético (crematdcrito)

13.29

area de classificagao - existem os seguintes registros da classificagao
do Ihoc:

13.30

a) periodo de lactacdo

13.31

b) acidez dornic

13.32

c) conteudo energético (crematécrito)

13.33

area de reenvase

13.34

os volumes e embalagens de lhoc sdo uniformes.

13.35

0 reenvase € realizado sobre superficie de material liso, lavavel e
impermeavel.

13.36

0 reenvase € realizado sob campo de chama ou cabine de seguranga

bioldgica.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

13.37lembalagem

13.38ja embalagem é de facil limpeza e desinfecgao. I

13.39apresenta vedamento de forma a manter a integridade do produto. I

é constituida de material inerte e inbcuo ao LHO em temperaturas na
faixa de — 25° ¢ a 128° ¢ que preserve seu valor biolégico.

13.41jarea de pasteurizagido

a temperatura de pasteurizagao do lho € monitorada a cada 5 min. com
registro em planilha especifica. 62,5° ¢ por 30 min.

o ambiente dessa area é limpo e desinfetado imediatamente antes do

13'43in|’cio de cada ciclo e ao término das atividades.’

as solugbes anti-sépticas estdo em embalagens identificadas, com
registro no MS, trocadas periodicamente conforme padronizagao e dentro
do prazo de validade?

obs.: admite-se como minimo a troca semanal ou segundo validagao

13.44

. X TIPO DE
13. A SALA DE PROCESSAMENTO POSSUI: SIM | NAO | NA CRITICIDADE
todo pessoal da area técnica utiliza os EPI descritos a seguir, para a
13.45 . ~ .
realizacdo dos procedimentos de processamento do LH:
13.46|luva de procedimento I
13.47mascara I
13.48/avental '
13.49|6culos !
OSERVACOES:
XIV — SALA DE PORCIONAMENTO
. " TIPO DE
14. A SALA DE PORCIONAMENTO: SIM | NAO | NA CRITICIDADE

14.1 |possui 4,0 m? (hf).: I

14 .2 |0 porcionamento é realizado no BLH, lactério, servico de nutrigdo enteral I
ou ambiente fechado exclusivo para este fim.

0 porcionamento quando é realizado no lactario ou em servigo de nutricao
14.3 lenteral ¢ feito em horarios distintos da manipulagéo de féormulas, de '
acordo com procedimentos escritos

14.4 |Area em bom estado de conservacao, higiene e ventilagao. I

13

DIVISAO TECNICA DE SERVICOS DE SAUDE
Av.Dr. Amaldo, 351- Anexolll-6 andar—CEP01246901 - Tel:(11) 3065476444 Fax: 30654765.




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

existe registro da rotina de porcionamento do LHO e formulas quando nao |

14.5 . .
realizada em sala exclusiva

existe indicios da utilizacdo de aditivo nas fases de coleta, |

14.6 processamento, distribuicdo e porcionamento do |ho..

Observacgoes:

XV - DISTRIBUIGAO

. X TIPO DE
15.0 SERVICO POSSUI: SIM NAO | NA CRITICIDADE

15.1 possui area de distribuicao I

a distribuicdo do LHOP esta condicionada a prescrigéo ou
15.2 solicitagdo médica ou de nutricionista, contendo: volume/horario
diario e necessidades do receptor.

15.3 |0 receptor esta inscrito no BLH.

0 BLH disponibiliza ao responsavel pela administragao do LHO
15.4 instrugdes escritas, em linguagem acessivel quanto ao transporte,
degelo, porcionamento, aguecimento e administragdo do LHO..

XVI - RESIDUOS SERVIGOS DE SAUDE

. i TIPO DE
16.0 SERVICO POSSUI: SIM NAO | NA CRITICIDADE

Executa o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
16.1 |Saude (PGRSS) aprovado pelos 6rgédos competentes, conforme I
legislagdo vigente.

16.2]5 deposito para guarda de residuos é préprio

o LHO cujo resultado nao atende aos parametros aceitaveis deve
16.3 Iser descartado conforme o disposto na rdc/anvisa n° 306, de
07/12/04 para residuos do grupo d?

16.4 [este depdsito para guarda de residuos esta construido conforme [
as normas vigentes
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XVII - TRANSPORTE

. " TIPO DE
17.0 SERVICO POSSUI: SIM NAO | NA CRITICIDADE
caixas isotérmicas exclusivas de material liso resistente,
17.1 impermeével, de '
facil higienizacao
17.2 recipiente isotérmico estd em boas condi¢cbes de higiene I
173 planilha com registro do controle de temperatura do transporte do |
" |ho entre -1°c e 5°
rota estabelecida com registro do tempo de percurso do transporte
17.4 |do LHO, |
que deve ser de no maximo 06 h:
175 veiculo que transporta o Iho é exclusivo no momento do transporte R
" |do LHO
1760 veiculo que transporta o lho encontra-se em boas condi¢des de |
" |higiene
0 veiculo que transporta o Iho possui adaptag¢ao para transportar o
177 recipiente isotérmico de modo a ndo danificar o produto e garantir R
" la
manutencgdo da cadeia de frio
XVIIl - REFERENCIAS
1 — Decreto Estadual n® 40.134, de 07 de junho de 1995.
2 —RDC 171, de 04 de setembro de 2006.
3 — RDC 50 de 21 de fevereiro de 2002.
4 — Portaria CVS 04 de 21 de margo de 2011.
5 - RDC N° 36 de 25 de julho de 2013.
EQUIPE TECNICA DE INSPEGAO:
Nome:
Assinatura: Cargo/Funcao:
Instituicao:
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Nome:

Assinatura:

Cargo/Funcao:

Instituicao:

Nome:

Assinatura:

Cargo/Fungao:

Instituicao:

Critérios de Avaliacao:
Baseiam-se no risco potencial inerente aos
procedimentos visando a qualidade e seguranca do LH.

Considera-se IMPRESCINDIVEL (I) o item que pode influir em grau critico na
qualidade e seguranga do funcionamento dos servigos de BLH.

DIVISAO TECNICA DE SERVICOS DE SAUDE
Av.Dr. Amaldo, 351- Anexolll-6 andar—CEP01246901 - Tel:(11) 3065476444 Fax: 30654765.
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Os quesitos assim considerados compdem um conjunto de exigéncias legais contidas em
resolugdes e portarias federais, estaduais e municipais, sendo obrigatério o cumprimento
integral dos mesmos de forma imediata.

Considera-se NECESSARIO (N) o item que pode influir em grau menos critico na
qualidade e seguranca do funcionamento dos servigos de BLH.

Os quesitos assim considerados compdem um conjunto de exigéncias legais contidas em
resolucdes e portarias federais, estaduais e municipais. Verificado o ndo cumprimento dos
mesmos, deve-se estabelecer um prazo para adequacao , de acordo com o grau de risco e a
complexidade das agdes corretivas que se fizerem necessarias.

Considera-se RECOMENDAVEL (R) o item que pode influir em grau ndo critico e
agregar qualidade e seguranga aos procedimentos realizados

Considera-se INFORMATIVO (INF) o item que oferece subsidios para melhor
interpretagao dos demais itens, sem afetar a qualidade e seguranca do servigo prestado
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