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MODULO |

INFORMACOES GERAIS

Periodo da Inspecéo: [ a I

Tipo de servico:
( JHC( )HR ( )NH ( )UCfixa ( )UCmével ( )UCT ( )CTLD ( )AT
Objetivo da Inspecdo:
Inspecao ( )Licenca Inicial
Reinspecao ( )Segmento/Monitoramento
( )Denuncia

( )Renovacéo de Licenca

Ultima inspec&o: / /

1. Identificacdo do Servico

Razao social:

Nome fantasia:

Identificac&do cadastral (N CNPJ):

Endereco:

Municipio: Estado: | CEP:

Fax:( ) Telefone:( )

e - mail:

Natureza do Servico:
() Pdblico () Privado () Privado — SUS () Filantrépico-SUS

HEMOCAD n°: SINAVISA n°:

CNES n°: OUTROS:

2. Licencga Sanitarian®: Data de validade: / /
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3. Recursos humanos

3.1. Responsabilidade técnica e Administrativa

Nivel

Sim

3.1.1. Médico responsavel técnico:

Registro no Conselho de Medicina (CRM) n°:
() Especialista em Hemoterapia e ou Hematologia
() Capacitacao:

Instituicao:

Data da concluséao: / /

3.1.2. Médico responsavel técnico substituto:

Registro no Conselho de Medicina (CRM) n°:
() Especialista em Hemoterapia e ou Hematologia
() Capacitacao:

Instituicao:

Data da concluséo: / /

INF

3.1.3. Responséavel Administrativo:

Registro no Conselho Profissional n°:

() Capacitacdo na area de gestdo em saude

INF

3.2. Funcionarios

Nivel

Sim

3.2.1. N? de funcionarios da &rea técnica
Nivel superior: Nivel médio:

INF

3.2.2. N? de funcionarios da area administrativa
Nivel superior: Nivel médio:

INF

3.2.3. Programa de Capacitacdo de Recursos Humanos com acompanhamento e
avaliacdo

3.2.4. Programa de Imunizac¢do contra Hepatite B

3.2.5. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional elaborado de acordo
com o Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA)
Periodicidade:

3.2.6. Registro e notificacdo de acidente de trabalho

4., Atividades

4.1. Atividades realizadas

Nivel

Sim

4.1.1. Captacéo de doadores

4.1.2. Coleta de sangue

4.1.2.1. Interna

4.1.2.2. Externa

4.1.3. Processamento de sangue

4.1.4. Testes imunohematol6gicos do doador

4.1.5. Testes imunohematol6gicos do receptor

4.1.6. Testes sorologicos do doador

4.1.7. Armazenamento de sangue e componentes

4.1.8. Distribuigdo de sangue e componentes

INF
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4.1.9. Transporte de sangue e componentes

4.1.10. Transfusdo de sangue

4.2, Terceirizago Nivel
4.2.1 Atividades Terceirizadas INF
4.2.2. Prestacéo de Servigos a Terceiros Nivel Sim N&o
4.2.2.1. Residuos (coleta e tratamento)
4.2.2.2. Irradiagcdo de hemocomponentes
4.2.2.3. Sorologia INF
4.2.2.4. Imunohematologia de doador
4.2.2.5. Processamento
5. Procedimentos Especiais Nivel Sim N&o
5.1. Transfuséo de 5.1.1. Recém nascidos (exsangiineotransfusao)
Substituicdo 5.1.2. Adultos
5.2. Programas de 5.2.1. Pré-deposito
transfusdo autéloga 5.2.2. Hemodiluicdo intra-operatoria
5.2.3. Recuperacéo intra-operatéria do sangue
(méquina salvadora de células)
5.3. Transfusdes 5.3.1. Transfus&o intra-uterina
Especiais 5.3.2. Suporte hemoterapico em transplante de érgaos
(medula éssea e 6rgaos solidos)
5.3.3. Transfus@o Domiciliar
5.3.4. Outras
5.4. Métodos de 5.4.1. Imunohematologia (genotipagem)
Biologia Molecular 5.4.2. Testes de Acido Nucléico (NAT)
5.4.3. HLA (Antigenos Leucocitarios Humanos)
5.4.4. Outros (pesquisa)
5.5. Aféreses 5.5.1. Nao terapéutica
5.5.2. Terapéutica INF
5.5.3. Obtencéo de produtos especiais (exemplo:
Células - Tronco)
5.6. Plagquetas 5.6.1. Prepara plaquetas a partir de "camada
leucoplaquetaria” (buffy-coat)
5.7. Fenotipagem para | 5.7.1. Cadastro de doadores fenotipados
outros antigenos 5.7.2. Cadastro de doadores com fenétipos raros
eritrocitarios
5.8. Irradiagdo de hemocomponentes
5.9. Atendimento a 5.9.1. Coagulopatas
pacientes 5.9.2. Hemoglobinopatas
5.9.3. Oncohematolégicos
5.9.4. Outros
5.10. Doac¢éo Autdloga
5.11. Sangria Terapéutica
Observacdo: Caso realize os itens 5.5, 5.8, 5.10 e 5.11, complementar informa¢des no médulo VI.
3
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6. Registros Nivel Sim | N&o
6.1. Informatizados |
6.2. Sistema de codificacao desde a coleta até a liberagao, que garanta m
rastreabilidade do produto e do pessoal técnico responsavel pelas atividades
6.3. Sistemas de seguranca dos dados (copias de seguranca) e informacdes 11
6.3.1 Os softwares séo testados, quanto aos processos operacionais do ciclo do "
sangue, antes de sua utilizacdo e quando houver mudancas
6.3.2 Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais do "
sistema de informacao — substituicdo provisoéria por registros manuais
6.4. Documentacgédo que envolve cada doagdo é arquivada de forma a manter a "
sua integridade pelo periodo proposto na legislagao vigente
Observagobes:
7. Area fisica Nivel Sim | Nao
7.1. Planta arquitetdnica aprovada pelo 6érgdo competente I
7.2. Edificacdo correspondente a planta arquitetdnica aprovada pelo 6rgao |
competente
7.3. Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de acordo com as |
normas de biosseguranca e as normas de salde do trabalhador
7.4. O material de revestimento de pisos, paredes e tetos atendem as exigéncias I
legais
7.5. Protecdo contra entrada de insetos e roedores [l
7.6. Bom estado de conservacdo, manutencao e limpeza [l
Observacgoes:
8. Equipamentos e dispositivos Nivel Sim Nao
8.1. Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de emergéncia) 11
8.1.1 Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia em casos I
de corte de energia elétrica
8.2. Equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo de validade |
(programa de manutencao preventiva de protecdo e combate a incéndios)
8.3. Realiza/registra avaliacdo de equipamento adquirido antes que este entre I
em uso
8.4. Realiza/registra manutengao corretiva e preventiva dos equipamentos Il
8.4.1. Contrato e cronograma de manutenc¢do preventiva dos equipamentos Il
8.5. Realiza/registra calibraco/afericdo periédica de equipamentos 11
8.6. Realiza/registra qualificagdo dos equipamentos [l
8.7. Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou removidos da |
area de trabalho
Observagobes:
4
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Biosseguranca

Nome do responsavel:

Formac&o profissional:

Contato:

9. Biosseguranga Nivel Sim | Ndo
9.1. POPs contemplam medidas de biosseguranga [l
9.2. Treinamento periddico de toda a equipe em biosseguranca e manuseio de I
residuos de servicos de saude inclusive da equipe terceirizada

9.3. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde (PGRSS), I
aprovado pelos 6rgdos competentes

9.3.1. Infra-estrutura compativel para descarte de residuos e rejeitos (area fisica I
especifica, equipamentos, artigos e materiais)

9.3.2 Transporte, tratamento e destinacdo final dos residuos realizados por
empresa contratada, regularizada junto aos érgdos de vigilancia sanitaria e I
ambiental

9.4. Procedimentos de limpeza diaria, desinfeccdo e esterilizacdo, quando
aplicavel, das superficies, instalacdes, equipamentos, artigos e materiais de m
acordo com normas vigentes. Saneantes e domissanitarios regularizados juntos

a ANVISA

9.5. EPIs e EPCs de acordo com as legisla¢fes vigentes. [l
Observagoes:

Hemovigilancia/Retrovigilancia

Nome do responséavel:

Formacdo profissional:

Contato:

Hemovigilancia Nivel Sim | Nao

10.1. Registra no prontuario do paciente e na ficha de transfusdo todas as
informacdes relativas a reagdo transfusional e condutas adotadas

10.2. Procedimentos estabelecidos para resolugdo em casos de reacles
transfusionais, que inclua a deteccéo, tratamento e a prevencdo das reacles
transfusionais.

10.3. Notifica eventos adversos no sistema NOTIVISA

Retrovigilancia

10.4. Em casos de doador de repeticdo com resultado reagente/positivo para
doencgas transmissiveis pelo sangue realiza-se investigacdo de retrovigilancia de
acordo a legislacéo vigente, com comunica¢do a Vigilancia Sanitaria competente

10.5. Procedimentos estabelecidos para investigacao de retrovigilancia

10.6. Em casos de soroconversao, atualiza o registro do doador de forma a garantir
gue nao faca doacdes futuras

Observagobes:
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Gestdo de Qualidade

Nome do responsavel:

Formac&o profissional:

Contato:
11. Gestédo da Qualidade Nivel | Sim | Nao
11.1. Organograma com responsabilidade definida para cada setor do servi¢co |
11.2. POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas
técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel Técnico e supervisor I
da area)
11.3. Auditoria interna Il
11.4. Documentos da qualidade de facil leitura, com contetddo Unico e
claramente definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal I
apropriado e autorizado
11.5. Avaliacao sistematica de todos os procedimentos adotados pelo servico, I
principalmente no caso de alteracdo do processo
11.5.1. Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteracéo de m
atividade
11.6. Procedimentos estabelecidos e registrados para as ndo conformidades e |
medidas corretivas
11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as reclamacdes |
11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de devolucdo de I
produtos ndo conformes
11.9. Procedimento estabelecido para a qualificacdo dos fornecedores [l
11.10. Validac&o de procedimentos considerados criticos para a garantia da m
gualidade dos produtos e servicos
Observacgoes:
Depdésito de materiais, insumos e reagentes
Nome do responsavel:
Formacdo profissional:
Contato:
12. Depo6sito de materiais, insumos e reagentes Nivel Sim Nao
12.1. Area (s) especifica (s) destinada (s) ao armazenamento dos produtos e INE
insumos dentro do servico de hemoterapia.
12.2. Area em bom estado de conservacgédo, organizacdo e higiene, sistema de m
controle de temperatura, umidade e de ventilacdo do ambiente
12.2.1. Mecanismos de prevencao e combate de insetos e roedores devidamente I
registrados
12.3. Procedimentos executados conforme POP [l
12.3.1. POP atualizado e disponivel [l
12.4. Controle de entrada e saida de material, realizado de acordo com
legislacdes e normas técnicas vigentes, devidamente registradas. Parametro: [l
prazo de validade
12.4.1. Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos materiais I
Paradmetros: condi¢des de conservacao, prazo de validade
12.5. Bolsas plasticas para coleta de sangue, insumos termoldbeis,
fotossensiveis e outros produtos criticos armazenadas na temperatura [l
especificada pelo fabricante e ndo expostas ao sol
6
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12.6. Insumos registrados e/ou autorizados pelo 6rgdo de salde competente,
dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagéo do 1]
fabricante

12.6.1. Insumos e reagentes aliquotados segundo determinacdo do fabricante
com rotulo de identificacdo, data do preparo, data de validade e profissional Il
responsavel pela manipulagéo

12.7. Inspegdo dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar se I
0s mesmos estdo dentro das especificacdes estabelecidas

Observagobes:
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