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ANOS

BICENTENARIO 1826 - 2

Roteiro n° 30 - Servicos de quimioterapia, versao 03, ano 2026.

1.1dentificacao do estabelecimento

1.1.Razdo Social:

1.2.Nome Fantasia:

1.3.CNPJ:

1.4.Enderego:

1.5.Telefone de contato:

1.6.Email de contato:

1.7.Licenga Sanitaria de Funcionamento (LF):

1.8.Horario de Funcionamento:

1.9.Natureza do servigo: ( ) publico ( ) privado ( ) outros

2.Infra estrutura

SIM

NA

BASE LEGAL

2.1.H4 condi¢des de acessibilidade (rampa ou elevador) promovendo

acessibilidade?

Lei Federal n° 13.146/15 -
art 56

2.2 Possui area para registro e espera dos pacientes?

RDC n° 50/02 - art 1

2.3.Possui acesso a sanitdrio que atenda a demanda de pacientes e
funcionarios com pia, dispensadores abastecidos com sabonete liquido e papel

toalha, lixeira com tampa acionada por pedal?

RDC n° 63/11 - art 17 ¢ 59

2.4 Possui lavabo com dispensadores abastecidos com sabonete liquido e

papel toalha descartavel, lixeira com tampa acionada por pedal?

RDC n° 50/02 - art 1, item
6.2, subitem b4

2.5.Possui consultorios com 7 m??

RDC n° 50/02 - art 1, item
4.11.1

2.6.Possui sala para administracdo de quimioterapicos de curta duragdo com

RDC n° 50/02 - art 1, itens

5m? por poltrona? 4114 e 4.11.5

2.7.Possui sala para administragdo de quimioterapicos de longa dura¢do com RDC n° 50/02 - art 1, itens

7 m? por leito? 4114 e 4.11.5

2.8.Possui sala exclusiva para atendimento pediatrico? RDC n° 50/02 - art 1, itens
4114 e4.11.5

29.0 posto de enfermagem da area de administragdo da terapia RDC n° 50/02 - art 1, itens

antineoplasica (TA) conta com lavatorio? 4.11.3 e 4.11.6

2.10.Existe posto de enfermagem na area de administracdo da terapia RDC n° 50/02 - art 1, itens

antineoplasica (TA)? 4.11.3e4.11.6

2.11.0 posto de enfermagem da area de administracdo da terapia RDC n° 50/02 - art 1, itens

antineoplasica (TA) atende a no maximo 12 poltronas/leitos ou fragdo? 4.11.3 e 4.11.6

2.12.As salas de administragdo de quimioterapicos possuem fonte de RDC n° 50/02 - art 1, itens

oxigénio, ar comprimido e elétrica de emergéncia? 4114 e4.11.5
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2.13.Possui piso, paredes ¢ teto constituidos de material de facil limpeza e

RDC n° 50/02 - art 1, item

desinfec¢do e em bom estado de conservagao? 6.2, subitem c1
2.14.Inexiste ralo na area onde os pacientes s2o tratados ou examinados? RDC n° 50/02 - art 1, item
6.2, subitem b5

2.15.As condigdes de iluminacdo e ventilagdo sdo compativeis as atividades

desenvolvidas?

RDC n° 63/11 - art 38

2.16.Mantém as instalacdes fisicas dos ambientes externos e internos em boas

condigdes de conservacdo, seguranga ¢ conforto?

RDC n° 63/11 - art 36

2.17.0 estabelecimento estd em boas condi¢des de organizagdo e limpeza,

sem materiais alheios a atividade e em desuso?

RDC n° 63/11 - art 52 ¢ 55

2.18.Possui CME de acordo com a RDC n°® 15/12:

RDC n°15/12 - art 1

2.19.Possui local adequado para a guarda de roupas limpas?

RDC n° 63/11 - art 17

2.20.Possui area para a guarda de macas e cadeiras de rodas?

RDC n° 50/02- art 1

2.21.Possui sala administrativa?

RDC n° 50/02- art 1

2.22.Possui copa?

RDC n° 50/02- art 1

2.23.Possui farmaécia?

* Seguir Roteiro de inspec¢io n° 13

RDC n° 220/04 - art 1, itens
5,2,7

2.24.Ha local adequado para a guarda de bens pessoais dos funcionarios?

RDC n° 63/11 - art 17

2.25.Possui deposito de material de limpeza (DML) ou armario provido de

porta para a guarda dos produtos e equipamentos de limpeza?

RDC n° 50/02- art 1

2.26.0 DML dispde de tanque com agua corrente, dispensadores abastecidos
com sabonete liquido e papel toalha descartavel, lixeira com tampa acionada
por pedal, dispositivos de armazenamento em quantidade suficiente para a
guarda dos produtos de limpeza? Os sanenates utilizados dispde de registro

nos 6rgaos competentes?

RDC n° 63/11 - art 59

3.Equipamentos, medicamentos e produtos

3.1.Possui infra estrutura fisica, mobiliario, equipamentos, insumos ¢
materiais necessarios ¢ em quantidade suficiente a operacionalizacdo do
servico de acordo com a demanda/modalidade de assisténcia prestada e estdo

em boas condic¢des de higiene e funcionamento?

RDC n° 63/11- art 17

3.2.Colchdes, colchonetes e demais mobiliarios e artigos em espuma sao
revestidos com material impermeavel, integro, lavavel, que permita facil

limpeza e desinfec¢do?

RDC n° 63/11- art 56

3.3.Possui, para atendimento de emergéncia, no minimo:
v' Eletrocardiografo;
v" Ambu;

v Aspirador portatil;

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo I - item 7.5
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Oxigénio;

Kit completo de entubagéo;

AR

Medicamentos;

v' Carro de emergéncia com monitor e desfribilador?

3.4.Possui gerador?

RDC n° 63/11 - art 41

3.5.Mantém disponivel “kits” de derramamento identificados e dispostos em
todas as arecas onde s3o realizadas as atividades de manipulagdo,

armazenamento, administragdo e transporte?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo V -item 1.1

3.6.0s “kits” de derramamento contém:
v" Luvas de procedimento;

Avental de baixa permeabilidade;
Compressas absorventes;
Protecdo respiratoria;

Protecdo ocular;

Sabao;

AN N N N RN

POP e Formulario para registro de acidente;

v" Recipiente devidamente identificado para recolhimento de residuos?

RDC n° 220/04
RDC n° 222/18

3.7.0s produtos quimicos estdo identificados com rétulo contendo o nome do
produto, sua concentragdo, data de fracionamento/ativagdo/abertura e

validade?

Portaria MTE n° 485/05 -
art 1, Anexo I- item 32.3.2

3.8.0s produtos para satde como equipamentos médicos, medicamentos ¢

saneantes estdo devidamente regularizados pelos 6rgaos competentes?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 1-item 6.1

3.9.0s produtos, insumos, medicamentos, saneantes estdo armazenados em

condigdes ideais, preconizadas pelos fabricantes dos mesmos?

RDC n° 63/11 - art 5

3.10.Disponibiliza preparacdo alcoodlica para fric¢ao antisséptica das maos em

todos os pontos de assisténcia e tratamentos?

RDC n° 63/11 - art 59

4.Procedimentos

4.1.Dispoe de POP referente a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de

superficies, instalagdes, equipamentos, artigos ¢ materiais?

RDC n° 220/04- art 1,

Anexo 1 - item 8.1

4.2.Dispode de Nucleo de Seguranca do Paciente?

RDC n° 36/13 - art 4

4.3.0 preparo ¢ administragdo da TA ¢é de responsabilidade de profissionais

devidamente habilitados?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 1 - item 5.7

4.4 Dispoe de especificagdo técnica detalhada de todos os medicamentos,
produtos farmacéuticos e produtos para a saude necessarios a TA, de modo a
garantir que a aquisicdo atenda corretamente os padrdes de qualidade

estabelecidos?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 1 - item 6.2

4.5.Em casos de emergéncias que exijam condi¢des especiais de temperatura,

RDC n° 220/04 - art 1,
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existe registro do referido parametro em planilha especifica?

Anexo 1 - item 6.5.1

4.6.Todos os medicamentos destinados a TA sdo separados dos demais,
armazenados em condi¢des apropriadas, de modo a preservar a identidade e

integridade dos mesmos?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 1 - item 6.5

4.7.Todos os medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a saude
sdo submetidos a verificagdo de recebimento documentada, observando a
integridade da embalagem, correspondéncia entre pedido x NF e os rotulos

dos materiais recebidos?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 1 - item 6.4

4.8.As etiquetas com datas referentes a ultima e a proxima verificagdo estdo

afixadas nos equipamentos?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 1 - item 7.3.2

4.9.0s produtos de uso tnico sdo descartados apds sua utilizagdo?

RDC n° 63/11 -art 7, inc I

4.10.Todas as superficies de trabalho sdo limpas ¢ desinfetadas antes ¢ depois

de cada sessdo de preparacdo, com produtos devidamente regularizados?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 1 - item 8.3

4.11.Existem orientagdes ilustrativas quanto a correta higienizagdo das maos
afixadas em local proximo aos dispensadores de sabonete liquido e alcool em

gel?

RDC n° 63/11 - art 8, inc I1

4.12.Possui mecanismos para o desenvolvimento da farmacovigilancia,

tecnovigilancia e biosseguranca em todas as etapas da TA?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 2 - item 1.2

4.13.Possui acgdes de prevencdo e controle de infecgdo e eventos adversos

(PCIEA), subsidiado pela Portaria GM/MS n°® 2616/98?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 1 - item 10.1

4.14.0 servigo possui mecanismos que garantam a continuidade da atencdo ao

paciente quando houver necessidade de remogéo?

RDC n° 63/11 - art 19

4.15.E respeitada a proibi¢io de ndo comer ou guardar alimentos nos pontos

de assisténcia e tratamento?

RDC n° 63/11 - art 64

5.Recursos Humanos

5.1.Esta nomeada equipe multiprofissional de TA, constituido, no minimo
por:

v" Farmacéutico.

v' Enfermeiro;

v' Médico especialista?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 1 - itens 4.2 ¢ 5.2.2

5.2.Estd nomeado médico como responsavel técnico, com titulo de

especialista em cancerologia clinica reconhecido pelo CFM?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 1 - item 5.2.3

5.3.Esta nomeado médico como responsavel, com titulo de especialista em

cancerologia pediatrica reconhecido pelo CFM?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 1 - item 5.2.3.2

5.4.Esta nomeado médico como responsavel, com titulo de especialista em
hematologia, para servicos exclusivamente a pacientes com doengas

hemolinfopiéticas?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 1 -item 5.2.3.1
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5.5.Todos os médicos que prescrevem a TA estdo habilitados em cancerologia

clinica, pediatrica ou em hematologia, com titula¢do reconhecida pelo CFM?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 1 - item 5.2.4

5.6.Estd nomeado farmacéutico responsavel técnico pelas atividades da

farmacia com registro no CRF/SP ?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 1 - item 5.2.7

5.7.Estd nomeado enfermeiro responsavel técnico pelas atividades de

enfermagem com registro no COREN/SP ?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 1 - item 5.2.5

5.8.0 servigo conta com médico durante o periodo de funcionamento do STA

para atendimento das intercorréncias clinicas da TA?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 1 - item 5.2.6

5.9.A equipe multiprofissional, legalmente habilitada, estd dimensionada
qualitativa e quantitativamente de acordo com o perfil assistencial a demanda

da unidade ?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 1

5.10.Ha disponibilidade de equipamentos de protecdo coletiva (EPC) e
equipamentos de prote¢do individual (EPI) compativeis com o risco, com

comprovacgao de entrega aos funcionarios?

RDC n° 63/11 - art 47

5.11.0 servico mantém registro de formacdo e qualificagdo de todos os
profissionais que atuam no servico compativel com as funcdes

desempenhadas?

RDC n° 63/11 - art 31

5.12.Existem registros de capacitacdo dos trabalhadores, antes do inicio das
atividades e de forma continuada, constando data, carga horaria, conteudo,

nome e formagdo profissional do instrutor e dos trabalhadores envolvidos?

RDC n° 63/11 - art 32

5.13.0s profissionais envolvidos na administracdio da TA recebem
treinamento inicial e permanente, garantindo sua capacitacdo e atualizacdo

profissional?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 4 - item 2.4

5.14Ha registro de treinamento em bioseguranca do responsavel pelo

transporte da TA para o caso de acidentes e emergéncias?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 3 - item 6.2.1

5.15.Possui Programa de Riscos Ambientais (PPRA), Programa de Controle
de Saude Médico Ocupacional (PCMSO) e Atestado de Satide Ocupacional
(ASO) atualizado e de todos os trabalhadores?

Portaria MTE n° 485/05 -
art 1, Anexo 1 - itens 32.2.2 ¢
32.3.2

RDC n° 63/11 - art 44

6.Documentacao

6.1.Possui Certificado de Limpeza de Caixa D’agua valido e emitido por

empresa devidamente habilitada?

RDC n° 63/11 - art 39

6.2.Dispdoe de Certificados ou documentos equivalentes da manutengdo

preventiva e corretiva dos equipamentos?

RDC n° 63/1 - art 23, inc IX

6.3.Possui Certificado de Limpeza ¢ Manutengdo Preventiva dos sistemas de

climatizacao (abaixo de 5 TR) ou PMOC ( acima de 5 TR)?

RDC n° 63/1 - art 23, inc IX

6.4.Possui Certificado de Controle de Pragas valido e emitido por empresa

RDC n° 222/18 - Cap II - art
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devidamente habilitada?

6 - inc VIII

6.5.Possui regimento interno ou documento equivalente atualizado,
contemplando a definicdo e a descricdo de todas as suas atividades técnicas,

administrativas e assistenciais, responsabilidades e competéncias?

RDC n° 63/11 - art 9

6.6.Dispde de Laudo Técnico de Avaliacdo (LTA) devidamente aprovado,
tendo anexado em processo sanitario de licenciamento copia simples do

mesmo com jogo de plantas e memoriais descritivos?

RDC n° 63/11 - art 23, inc I

6.7.Caso disponha de servigos terceiros, os mesmos estdo devidamente
regularizados perante aos orgdos competentes e estdo formalizados por

contrato ou declaragdo de prestagdo de servigos?

RDC n° 63/11 - art 11

6.8.Possui comissdes ou comités conforme legislagdo vigente?

RDC n° 63/11 - art 20

6.9.Possui Programa de Qualificacdo de fornecedores?

RDC n° 220/04 - art 1 -

Anexo 1 - item 6.3

6.10.Possui documentagdo e registro que garantam a rastreabilidade em todas

as etapas do processo?

RDC n° 220/04 - art 1 -
Anexo 1 - item 5.1.6

6.11.Existem procedimentos operacionais padrao referente ao uso de EPIs?

RDC n° 220/04 - art 1 -

Anexo 4 - item 1.2

6.12.Mantém procedimentos operacional padrdo descrevendo o manuseio de
excretas ¢ fluidos corporeos de pacientes que receberam TA na ultimas 48

horas, incluindo vestir aventais e luvas de procedimentos?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 5 - item 1.3

6.13.Mantém procedimentos operacional padrdo descrevendo as medidas a

serem tomadas em caso de contamina¢do ambiental?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 5 - item 1.4.4

6.14.As atribuigdes e responsabilidades dos individuos envolvidos na

administragdo da TA estdo formalmente descritos?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 4 - item 2.3

6.15.Mantém procedimentos operacional padrdo descrevendo que devem ser

utilizadas luvas de procedimentos e aventais durante a administracdo da TA?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 4- item 2.5

6.16.Mantém procedimentos operacional padrio descrevendo que deve ser
feita avaliacdo da prescrigdo médica, observando adequacdo da mesma aos

protocolos estabelecidos pela EMTA?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 4 - item 3.3

6.17.Mantém procedimentos operacional padrio descrevendo que a
prescrigdo médica deve ser avaliada pelo enfermeiro quanto a viabilidade,
interacdes medicamentosas, medicamentos adjuvantes e de suporte antes de

sua administra¢do?

RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 4 - item 3.4

6.18.Mantém procedimentos operacional padrio descrevendo que deve ser
conferida a identificacdo do paciente e sua correspondéncia com a férmula

prescrita, antes de sua administracao?

RDC n° 220/04 - art 1,

Anexo 4 - item 3.5

6.19.Mantém procedimentos operacional padrdo descrevendo que antes da

RDC n° 220/04 - art 1,
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administragdo da TA deve se proceder a inspegdo visual da mesma quanto a Anexo 4 - item 3.8.1
perfuragdes, vazamentos, corpos estranhos, precipitados ou outras alteragdes?
6.20.Mantém procedimentos operacional padrio descrevendo a necessidade RDC n° 220/04 - art 1,
de se resgistrarem em formulario especifico os casos de derramamento? Anexo S - item 1.1.1
6.21.Mantém procedimentos operacional padrdo descrevendo o atendimento RDC n° 220/04 - art 1,
de acidentes de pung@o e extravasamento de medicamentos? Anexo 4 - item 3.2
6.22. Mantém procedimentos operacional padrdo indicando a necessidade de RDC n° 220/04 - art 1,
se registrarem em prontuario os eventos adversos a administragdo, da Anexo 4- item 3.9
ocorréncia de extravasamentos ¢ da evolucdo da enfermagem dos pacientes
submetidos a TA?
6.23.Mantém procedimentos operacional padrio indicando cada etapa da RDC n° 220/04 - art 1,
administragcdo da TA? Anexo 4- item 3.1
6.24.Possui prontuario com registros relativos a identificagdo e a todos os RDC n° 63/11 - art 26
procedimentos prestados ao paciente?
6.25.0s registros dos atendimento sdo preenchidos de forma legivel, com RDC n° 63/11- art 27
assinatura e carimbo do profissional?
6.26.Existem normas para a limpeza ¢ descontaminagao no caso de acidentes RDC n° 220/04 - art 1,
no transporte da TA? Anexo 3- item 6.2.2
6.27.No caso de contaminacdo acidental no transporte da TA ha registro de RDC n° 220/04 - art 1,
notificag@o do ocorrido ao responsavel pela preparagdo? Anexo 3- item 6.2.2
6.2.8.0 dispositivo para fornecimento de agua para consumo ¢ higienizado e RDC n° 63/11- art 39
tem seus elementos filtrantes trocados periodicamente?
6.29.Ha registros de execugdo de testes microbioldgicos e fisico quimicos RDC n° 63/11- art 39
para avaliacdo da qualidade da agua potavel?
6.30.Possui indicadores ¢ métodos de qualidade do servigo? RDC n° 220/04 - art 1,
Anexo 2 - item 2.4
6.31.A notificagdo referente ao desvio de qualidade da TA ou das atividades RDC n° 220/04 - art 1,
relacionadas as mesmas sdo feitas por escrito e analisados pela EMTA? Anexo 3 - item 9.1
6.32.Mantém o comprovante de imunizacdo dos profissionais para difteria, Portaria MTE n° 485/05 -
tétano, hepatite B e demais vacinas estabelecidas no PCMSO? art 1, Anexo I - item 32.2.3
6.33.Apresenta Programa de Gerenciamento de Residuos (PGRSS) RDC n° 222/18
contemplando todos os residuos gerados pelo estabelecimento e as rotinas de
seu acondicionamento, levando em consideragdo a classificacdo e riscos
bioldgicos/quimicos desde sua origem até o momento da coleta?
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Observacoes:

1) A Autoridade Sanitéria Fiscalizadora, no exercicio de suas atribui¢des, podera exigir outros itens da
legislagao;

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

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