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Observacoes: 11.6.1. Treinamento sistemdtico de pessoa para toda e qualquer al- 11
teracéo de atividade. ] ]
11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de 1
nao conformidades e medidas corretivas.
11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as |
reclamagOes.
11.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de pro- I
dutos ndo conformes. o . ] ]
; 11.9.1. Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacio- |
8. Biosseguranca nal de Vigilancia Sanitéria nao conformidades relacionadas a qua-
Nome do responsavel . lidade e seguranca de produtos.
(F:orma;éo profissional: 11.10. Procedimento estabelecido para a qualificagio de fornecedo- I
ontato: res.
11.11. Vaidag8o de processos considerados criticos para a garantia 11
da qualidade dos produtos e servigos, antes de sua introdugao e
8. Biosseguranca _ _ _ Nivel | Sm [ N&o sempre que alteraios.
8.1. POPs ou instrugOes escritas contemplam medidas de biosseguranca. |
8.2. Treinamento periddico da equipe envolvida em procedimentos técnicos ] —
em biosseguranca, inclusive da equipe terceirizada. Observacoes:
8.3. EPIs e EPCs de acordo com as legislages vigentes. 11
8.4. Procedimentos de limpeza didria, desinfecco e esterilizagdo, quando 11
aplicavel, das superficies, Instalagbes, equipamentos, e materiars.
8.4.1. Procedimentos escritos de acordo com as instrucBes dos fabricantes 1]
de saneantes regularizados juntos a ANVISA.
E5t InsumosI (saneagt,eﬁ etxntisséptic%s_, solugdes, %Jttjos) (t:u'gd fablg ca]pte per- [
mita manipulaggo, aliquotagem ou dispensacao estdo rotulados de forma a = .
garantir A mtlflcggég,agdata da nﬁgnlpulagéo, data de validade e res &2' Degosto de matgms, INSUMos € resgentes
ponsavel pela manipul ag3o. Fgrrrr%e 10 r%?;‘gao\a i
Observactes: Contato:
12. Depdsito de materiais e insumos Nivel Sim | N&o
12.1. Area (s) especifica (s) destinada (s) a0 armazenamento dos produtos e|  INF
9. Gerenciamento de Residuos Insumos dentro do servico de hemoterapia. i _ i
Nome do responsavel: 12.2. Area em bom estado de conservacdo, organizacdo e higiene, sistema 11
Formacao profissional: de controle de temperatura, umidade e de ventilacéo do ambiente.
Contator 12.3. Mecanismos de prevencéo e combate de animais sinantropicos (ex.: I

insetos e roedores).

: - . : = 12.4. POP atuaizado e disponivel. 1

9. Gerenciamento de Residuos Nivel [Sim Né&o S
: . : - 12.4.1. Atividades executadas conforme POP. 11
9.1. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde (PGRSS), 1 125, Controle de entrada e saida de materidl, redizado de acordo com T

aprovado pelos 6rgaos competentes. 0 c X ) 1
9.2. Treinamento de equipe envolvida no manejo de residuos de servicos de| 11 :J?'galz%agge\?a% daas tecnicas vigentes, devidamente regisiradas. Parametro:

saude inclusive da equipe terceirizada - —
9,3. Infraestrutura compativel para manejo de residuos de servicos de salide| 11 %ézri?étr(géd%a?]rcri}%%t% ?jer%%r?géarl\ll% %?aza(';"g"éz%ai'gaegg dos materiais Pa-| I

area fisica especifi uipamentos e materias). - v —
i Trerspone et o desincean el (bs resicuos redizados por | 127, B0ls, plisiices para coleta de sanue, Inqumos laoldbels foloe |11
%g{gﬁ?alcontratada, regularizada junto aos 6rgaos de vigilancia sanitaria e ficada pelo fabricante € nao exposias a0 Sol. P &P

: 12.8. Insumos registrados e/ou autorizados pelo 6rgdo de sallde competente, Il
gen]gg% do ptrazo e validade e armazenados de acordo com a especificacao
- o fabricante.
Observacoes: 12.9. Inspegdo dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar I
Sse 0s mesmos estdo dentro das especificacdes estabel ecidas.

Observacdes.
10. Hemovigilancia/Retrovigilancia
Nome do responsavel:
Formac&o profissional: -
Contato: ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVIGOS DE HEMOTERAPIA
I . . } MODULQ I } ]
10.1. Hemovigilancia Nivel Sim_ | Néo CAPTACAO, RECEPCAO/REGISTRO, TRIAGEM CLINICA E COLETA

10.1.1 Registro no a?rontqério do paciente e na ficha de transfusdp todas 11
as informagoes relativas a reacdo transfusional e condutas adotadas.

1. Captagdo de Doadores

10.1.2. Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para re- 1 AL

solucio em casos de reagges transfus 0nai~s,$%ue incl uae%l_ detecgpéo, tra- Nome do responsavel:

tamento, prevencao e notificagdo das reacdes transfusionais. Formacdo profissional: !

10.1.3. Capacitacio de profissionais para deteccdo e condutas frente a| 11 Registro no conselho de classe:

eventos adversos a transfusao. Contato:

10.1.4. Notifica eventos adversos no NOTIVISA. I ]

10.2. Retrovigilancia Nivel Sim Nao

10.2.1. Procedimentos estabelecidos para investigacdo de retrovigilan- 1 1.1. Recursos Humanos Nivel Sim N&o
cla. i . 1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. |

10.2.2. Documento formal (contrato ou similar) que defina responsa-| I 1.1.2. Supervisso técnica por profissional de nivel superior capacitado I

bilidades no processo de |nv_est|ga(;ao entre o fornecedor de hemocom-
ponentes e servico o transfusional.”
10.2.3. Convoca o0 doador sob investigacdo para coleta de 2° amostra e Il - - =

no caso de soroconversao confirmada atlializa o seu registro de forma a 2. Ceptaceo de doadores Nive _ISm N&o
bloquea-lo para doacbes futuras. 1.2.1. Programa de captacéo de doadores.
10.2.4. Comunicagio do processo de investigagio instaurado a VISA I 1.2.2. POP atualizado e disponivel.
competente. .2.3. Atividades executadas conforme POP.
Observacoes: Observagdes:
11. Gestéo de Qualidade 2. Recepcio/ Registro de Doadores
Nome do responsavel: Nome do responsével:
Formagdo profissional: Formacdo profissional:
Contato: Registro no conselho de classe:
Contato:

11. Gestéo de Qualidade ] Nivel Sim N&o
11.1. Pessoal qualificadol/capacitado. Il [
11.2. Estrutura organizacional com responsabilidade definida para [ \
cada setor do servigo.

11.3. POtI? técnicos e ?dm(icrjl;?alaativos elabgcriados e<|1e gcordo c,org| as |
normas técnicas vigentes 0s e assinados pelo onsav - . - =
Técnico e wper\/igg)r da &rea ou por responsévre)l defir?i‘e;‘jjo pela po- 2.2. Infra-estrutura/Procedimentos o ] . Nivel Sim N&o
litica de qualidade). 2.2.1. Area e fluxo de acordo com a legislacio vigente (érea fisica es- I

11.4. Auditoria interna. I pecifica, sanitérios e sala de espera).
11.5. Documentas de facil Ieitura, legivels, com contetido Gnico e 1] 2.2.2. POP atudizado e disponivel. Il
claramente definido, originals, aprovados, datados e assinados por 2.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. 11
pessoal apropriado e auforizado. 2.2.3. Cadastro de doadores com identificacdo completa (nome completo; I
30

2.1. Recursos Humanos ] INivel  [Sm  [Ndo |
2.1.1. Pessod qualificado/capacitado. \ \

11.6. Avaliacdo sistemética de todos os procedimentos adotados pelo I sexo; data_de nascimento; nimero e 6rgad expedidor do documento dé
servigo, principalmente no caso de ateracdo do processo. identificacéo com foto, nacionalidade/naturalidade, filiagdo, ocupacao

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012014061600058 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



		ouvidoria@in.gov.br
	2014-06-16T06:00:08-0300
	Imprensa Nacional
	*.in.gov.br
	Diário Oficial




