Publicada no DO Rio de
18/01/2019

SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA, FISCALIZACAO SANITARIA
E CONTROLE DE ZOONOSES

ATOS DA SUBSECRETARIA

PORTARIA “N” S/SUBVISA N° 385, DE 16 DE JANEIRO DE 2019.

Institui o regulamento técnico de
Boas Préticas de Inspecéo
Sanitaria, no ambito da
Subsecretaria de Vigilancia,
Fiscalizacdo Sanitaria e Controle de
Zoonoses — S/SUBVISA.

A SUBSECRETARIA DE  VIGILANCIA, FISCALIZAQAO
SANITARIA E CONTROLE DE ZOONOSES, no uso das
atribuicdes que lhe sédo conferidas pela legislacédo em vigor; e

CONSIDERANDO a delegacdo expressa de competéncia prevista
inciso X do art. 65 do Decreto Rio n® 45.585, de 27 de dezembro de
2018;

CONSIDERANDO a necessidade de harmonizar os procedimentos
técnico-administrativos, em face estabelecimentos onde se constate
a ocorréncia de ndo conformidades higienicossanitarias no
desempenho de atividades sujeitas a inspecao;

CONSIDERANDO que a legitimacdo de regulamento técnico que
trate de Boas Praticas em Inspecdo Sanitéria, tem o propdésito de
aperfeicoar as acles fiscalizatorias, de vigilancia e de controle
necessarios a protecdo da saude individual e coletiva, além de
promover a publicacdo dos procedimentos adotados pela
S/SUBVISA aos administrados, a sociedade civil e aos 6rgaos
estatais de controle interno, externo e jurisdicional;

RESOLVE:

Art. 1° Fica instituido o regulamento técnico de Boas Praticas de
Inspecdo Sanitaria, no ambito da Subsecretaria de Vigilancia,
Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de Zoonoses — S/SUBVISA, que
visa assegurar a correta identificacdo de ndo conformidades
higienicossanitarias durante as inspecbfes e a adocdo de
procedimentos compativeis, ajustados e uniformes, por parte dos
agentes publicos competentes.

Paragrafo unico. O regulamento ora instituido é estruturado em
procedimentos técnico-administrativos, sistematizados por segmento



de atuacdo da S/SUBVISA na forma dos anexos desta Portaria, a
seguir apresentado:

| — ANEXO I: Procedimentos Unificados de Inspecao Sanitéria;

Il — ANEXO II: Procedimentos de Inspec¢do Sanitaria em Vigilancia
de Alimentos;

[l = ANEXO IlI: Procedimentos de Inspecéo Sanitaria em Vigilancia
de Servigos de Interesse a Saude;

IV — ANEXO IV: Procedimentos de Inspecdo Sanitéria em Vigilancia
de Medicamentos e Produtos de Interesse a Saude;

V — ANEXO V: Procedimentos de Inspecéo em Engenharia
Sanitaria,;

VI — ANEXO VI: Procedimentos de Inspecdo Sanitaria em Vigilancia
de Zoonoses.

Art. 2° Os anexos constantes deste regulamento técnico poderédo ser
revistos periodicamente, em razdo de alteragcdes na tecnologia, no
método ou em outro fator que acarrete modificacdo de natureza
procedimental, ocasido em que deverao ser republicados.

Art. 3° A inobservancia quanto a correta aplicacdo dos
procedimentos técnicos de Boas Praticas de Inspecdo Sanitaria

implicard em responsabilizacdo do servidor, a ser apurada em
procedimento proprio.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANEXO |
Procedimentos Unificados de Inspecgéo

TABELA 1.1

LAVRATURA DO TERMO DE VISITA SANITARIA - TVS

Deverdo constar do TVS (Art. 35):

-A identificacdo da unidade administrativa na qual se encontra
lotada a autoridade sanitaria.

-O motivo da inspecéo no estabelecimento.
-A identificagdo completa do estabelecimento.
-A situacédo de legalidade em face do licenciamento sanitario.

-A descricao clara, legivel e sucinta:




a)
b)
c)
d)

e)

das condicdes fisico estruturais existentes,

das condicdes higienicossanitarias do  ambiente, dos
equipamentos, utensilios e dos produtos, e

dos fluxos e processos de trabalho.
A mengao quanto ao preenchimento do Roteiro de Inspecéo
Sanitéria especifico para a atividade inspecionada.

Sempre que for realizado:

medidas corretivas ou educativas adotadas,

orientacles,

documentos de instrucéo fiscal lavrados,

notificag@o de infracdo e de lavratura do Auto de Infracao.

outras notificacGes ou determinacdes exaradas em carater coercitivo.

OBS — NOTIFICACAO EM TVS:

-Constatacdo de infracdo e lavratura de Al, no modelo definido no
Anexo X do Decreto Rio n°® 45.585/2018.

-Sempre que houver determinacbes para o0 cumprimento de
exigéncias em carater imediato, quando da lavratura do Al.

-Quando da notificagdo para cumprimento imediato, em que nao
haja necessidade de Tl por conta do prazo curto.

-Aplicavel também em eventos e demais atividades transitérias.

-A data em que se deu a ac¢éo fiscal.

-O carimbo legivel constando, minimamente, nome e o0 sobrenome,
matricula e cargo ou fungdo de cada autoridade sanitaria responsavel.

TABELA 1.2

LAVRATURA DE DOCUMENTOS DE INSTRUCAO FISCAL

Capitulacao
Procedimentos Medida Re%glamegtar OBSERVACOES
Adotad ec. n
otada | 45.585/2018)




VERIFICACAO DE
NAO
CONFORMIDADE

Prazos maximos
(incisos):

~ | — até 60 dias
COM INTIMACAO (estrutura)
INICIAL Lavratura Art. 39
de 1° Tl Il — até 30 dias
(equipamentos /
pessoal)
Il — até 15 dias
(processos /
documentos)
VERIFICACAO DO O 2° Tl sera de
DESCUMPRIMENTO Lavratura Art. 30 —inciso igual teor e ndo
de Al XXX podera exceder o
DE 1°TI
prazo do 1° Tl
Lavratura Art. 41
} de 2°TI
VERIFICACAO DO A lavratura de EI
DESCUMPRIMENTO Lavratura Art. 42 devera vir sempre
de El acompanhada de
DE 2°TI Tl ¢/ prazo
indeterminado,
~ exceto no caso de
INTERDIGAO Lavratura interdic&o por falta
de El Art. 49 (Total) de licenciamento
(TOTAL OU PARCIAL) '
Produtos
_ considerados
APREENSAO E Lavratura Art. 55 manifestadamente
INUTILIZAGCAO de TAI impréprios,
constatado no ato
da inspecéo.
Sempre que se
Art. 56 —inciso | tratar de produto
que requeira
condicao especial
para inutilizacdo
. Na hipétese de
SEE(E)?'\ITS(?‘O EM IaaV_FitBra Art. 56 - inciso Il falta de condicdes
e para a inutilizacéo
do produto no ato
da acao fiscal,
Interdicéo cautelar
Art. 56 —inciso Ill | de produto
INTIMACAO PARA 10 dias de prazo
= Art. 39 c/c Art.
APRESENTAGAO DE Lavratura 56 - § unico
MANIFESTO DE de TI
DESCARTE
Colheita de
amostra para
LAVRATURA DE Art. 57 analise fiscal ou

TAAA

de orientacéo
técnica




OBS1: nao se lavra Tl e Al de forma concomitante, na ocorréncia de um mesmo
ato infracional, pois se tratam, ambos, de instrumentos coercitivos classificados
em niveis de graduacdo distintos quanto a aplicacdo de penalidade. Ou seja, a
intimacdo devera sempre anteceder a lavratura do auto de infracdo, em funcéo
de se assegurar a gradacgéo da san¢do administrativa imputada.

OBS2: em estabelecimentos de maior complexidade, o Tl podera ser extraido por
setores como forma de facilitar o processo de verificacdo do cumprimento de
exigéncias.

OBS3: quando se tratar de ambulantes, feirantes e demais atividades néao
localizadas, a constatacao de falta de asseio na manipulagéo ou no equipamento
PODERA ensejar a lavratura de Tl com 20 dias de prazo para adequacéo.

TABELA 1.3

LAVRATURA DO AUTO DE INFRACAO - Al

-O Al seré& lavrado na unidade de lotacdo da autoridade sanitaria autuante,
no prazo de até 2 dias contados da data em que se deu a autuacao,
guando:
i. se constatar, no ato da inspegdo ou por meio de consulta ao
SISVISA, infragdo que, por sua natureza e gravidade, exija a
aplicacdo imediata da penalidade de multa;

ii. for constatado, ap6s o prazo concedido, o descumprimento de
intimac&o inicial;

iii.  for verificado o ndo atendimento a notificagfes ou determinagdes
exaradas em TVS, devendo este mencionar a sujeicéo a aplicacdo
da penalidade de multa;

iv. for realizada apreensdo de produtos nos termos deste Decreto,
exceto para os casos de interdicdo cautelar de produto ou de
imposicdo de condicdo necesséaria a garantia do cumprimento a
interdicéo;

v. se tratar de resultado definitivo insatisfatério ou condenatério de
analise fiscal;

vi.  se verificar a desobediéncia a interdicao.

-O auto devera conter a descricdo suméaria de cada infracédo
cometida e a citacdo dos dispositivos legais e regulamentares
infringidos.

- Cada Al lavrado podera comportar até duas infrac6es de naturezas
distintas, quando constatadas em uma mesma inspecdo, exceto
guando se tratar de:

i Auséncia de licenciamento sanitario,
i. Embargo a fiscalizagéo,

iii. Desobediéncia a interdicéo.




-No caso previsto acima e na hipétese de se tratarem de infrages de diferentes
gravidades, a fixacdo da multa levara em consideracdo a de maior valor.

-Durante a inspe¢do em estabelecimento de maior complexidade, a constatagéo
de infracdes de mesma natureza em setores distintos ensejara a caracterizacao
de um Unico ato infracional.

TABELA 1.4
INFRACOES
Nao Medidas Decreto-Rio n° OBSERVACOES

Conformidades Adotadas 45.585/2018

Al Art. 30 —inciso |
FUNCIONAR SEM

LICENGCA
SANITARIA El (total) AI‘.t. 4.]-9 c/c Art. 30
Sem Tl vinculado ~Inciso |

FUNCIONAR SEM El (total - com Art. 49 c/c art. 32 Havendo

LICENCA
SANITARIA
Estabelecimentos
Clandestinos (sem
possibilidade de
identificacdo de
CNPJ ou CPF)

descri¢do do
estabelecimento
interditado)

Sem Tl vinculado

§ Unico

possibilidade de
identificacdo da
pessoa fisica ou
juridica responsavel
pelo
estabelecimento,
lavrar Al e interditar

INFORMACOES
CADASTRAIS

INEXATAS

(ENDERECO,
ATIVIDADE OU
QUALQUER
OUTRO DADO
CONSTANTE DA
LSF EM
DESACORDO
COM O QUE
FORA
CONSTATADO NO
LOCAL).

Omitir dados,
prestar
informacdes
inexatas ou
equivocadas,
pertinentes ao
exercicio da
atividade ou ao

Al

Art. 30 — Inciso V

Inobservancia:

Art. 11 Pedido de
nova LSF:

- inclusédo ou
excluséo de
atividade;

-mudanca de
finalidade ou de
localizagdo do
estabelecimento

Art. 12 Alteracéo
cadastral:

-fisico-
estruturais
(incluindo nova
metragem
ocupada).

- expanséo de
oferta ou
producéo,
novas




licenciamento, no
ato da inspecéo,
ou por meio de

autodeclaragéo ou
outro instrumento
de autocontrole.

tecnologias e
métodos.

- suspenséao de
funcionamento
ou
encerramento
da atividade.

ATENCAO:
verificar se
todas as
atividades
exercidas estédo
contempladas
no
licenciamento
sanitario

Informacgbes
autodeclaradas
nao condizentes
com a situacéo de
fato constatada no
ato da acao fiscal,
acarretando risco a

El
(total / parcial)

Art. 49 c/c Art. 30
- Inciso V

TI
Indeterminado

Art. 51

satde. Al Art. 30 — Inciso V
Presenca de focos Al Art. 30 — inciso Inobservancia
de propagacédo das XX Decreto-Rio n°
arboviroses 42.795/2017
El Art. 49 c/c Art. 30
(total / parcial) - Inciso XXV
Auséncia de EPIs
ou EPCs TI
indeterminado Art. 51
Al Art. 30 — Inciso
XXV
Tl 15 dias Art. 39 (Inciso lll,
Insuficiéncia de alinea “¢c”)
EPIs ou EPCs
DESOBEDIENCIA Al Art. 30 — Inciso
DE El XXVI
Quando se tratar
de
estabelecimentos
sujeitos a LSF,
LSAT, ASP e
REPA.
DESOBEDIENCIA Al Art. 30 — Inciso
DE El XXX
Quando se tratar
de
estabelecimentos
sujeitos a LSAR.
(Atividades
Relacionadas)
EMBARGO A Al Art. 30 — Inciso X Obstar, embaracar

FISCALIZACAO

ou dificultar a agédo
fiscalizadora das
autoridades
sanitarias
competentes no




exercicio de suas
funcdes e, também,
desacatar, intimidar,
ameacar, agredir,
constranger ou
tentar subornar
servidor publico
integrante do 6rgéo
sanitario municipal.

Deixar de
apresentar, quando
exigida no ato da
inspecéo,
documentos
obrigatérios
referentes ao
exercicio da
atividade

Al

Art. 30 — Inciso
XXXII

Nao manter em
local visivel do
estabelecimento a
versao impressa da
Licencga Sanitaria,
bem como,
conforme o caso,
suas revalidacdes
anuais.

N&o portar o
veiculo a verséo
impressa da
Licenga Sanitaria,
bem como suas
revalidacdes
anuais

Al

Art. 30 — Inciso
XIV

Falta de condigbes
higienicossanitarias
em
estabelecimentos,
atividades,
ambientes,
maquinas,
equipamentos e
utensilios que
interfiram
diretamente no
processo de
trabalho ou que
impecam o
exercicio regular
da atividade

El
(Total ou Parcial)

Art. 49 c/c Art. 30
- Inciso XXV

Tl
indeterminado

Art. 51

Al

Art. 30 — Inciso
XXV

Falta de condicdes
higienicossanitarias
em
estabelecimentos,
atividades,
ambientes,
maquinas,
equipamentos e
utensilios que néo
interfiram
diretamente no
processo de
trabalho ou que
ndo impegam o
exercicio regular
da atividade

Al

Art. 30 — Inciso
XXV




Acumulo de Tl 15 dias Art. 39 (Inciso I,
inserviveis alinea “a”)
El Art. 49 c/c Art. 30
(Total ou Parcial) — Inciso IV
Auséncia de
Responsavel Tl
Técrﬁ)ico indeterminado Art. 51
Al Art. 30 — Inciso IV
TI 15 dias Art. 39 (Inciso lll, Combinar com
Abertura para o alinea “c”) regulamento
exterior sem especifico de cada
protecdo area
Utilizacédo de Al Art. 30, Inciso XX Lei Federal n°®
produtos 9.294/96 e Decreto
fumigenos n°® 2018/96
derivados ou ndo
do tabaco em
locais e ambientes
proibidos
ANEXO Il
Procedimentos de Inspecédo Sanitaria em Vigilancia de
Alimentos
Capitulacao
N&o Medidas Regulamentar OBSERVACOES
Conformidades Adotadas Decreto-Rio n°
45.585 /2018
Alimento Impréprio Al Art. 30 — Inciso Il Sem registro
para o Consumo TAD Art. 56 — Inciso Il expedido por 6rgaos
(alimentos, produtos Art. 56 - § Unico competentes de
alimenticios, 10 dias para | vigilancia sanitaria e
aditivos, bebidas, TI apresentacdo de de inspecéo
agua envasada ou manifesto de agropecuaria
ndo, produtos de descarte - Em condi¢bes
origem animal e higienicossanitarias
vegetal) TAI Art. 55 insatisfatdrias
- Que contrariem o
disposto na
legislagdo pertinente
Alimento ingestao Al Art. 30 — Inciso XX Nado se permite a
direta exposto sem C/C RDC 216/04 protecdo por meio de
protegao Item 4.10.4 plasticos ainda que
transparentes Oou 0 uso
de filo.
Produtos com maior
agua de atividade e
que contenham
cremes e recheios
deverdo ser mantidos
sob refrigeracéo.
As equipes deverdo
orientar para que se dé
preferéncia a
colocagdo de balcdes
expositores fechados,
que impegam o acesso
direto do publico.




Art. 56 — Inciso Il
Art. 56 - § Gnico

Muita quantidade de
Produto Impréprio

TAD 10 dias para para Consumo
TI apresentacéo de
manifesto de
descarte
TAI Art. 55 Inutilizag&o imediata
Alimento embalado Art. 30 — Inciso XX
ou exposto em Al C/C RDC 216/04
contato com ltem 4.9.1
material que possa Art. 56 — Inciso Il Muita quantidade
transferir substancia Art. 56 - § Unico de Produto
contaminante (uso TAD 10 dias para Impréprio para
de plasticos, papéis Tl apresentacdo de Consumo
coloridos e jornais manifesto de
para envolver descarte
alimentos de Inutilizagéo
qualquer natureza) TAI Art. 55 imediata
Manipular, fracionar, Al Art. 30 — Inciso XV
embalar ou Art. 56 — Inciso Il Muita quantidade
reembalar alimentos Art. 56 - § Uinico de Produto
pereciveis ou TAD 10 dias para Impréprio para
alimentos prontos TI apresentacdo de Consumo
para consumo em manifesto de
condicbes descarte
inadequadas de Inutilizacéo
temperatura TAI Art. 55 imediata
Expedir, transportar Al Art. 30 — Inciso XV Produtos
alimentos pereciveis industrializados,
ou alimentos observar as
prontos para temperaturas de
consumo em conservacao
condicdes recomendadas
inadequadas de pelos fabricantes,
temperatura constantes nos
rotulos.
TAD Art. 56 — Inciso Il Muita quantidade
TI Art. 56 - § Unico de Produto
10 dias para Impréprio para
apresentacao de Consumo
manifesto de
descarte
TAI Art. 55 Inutilizagéo
imediata
Alimentos pereciveis Al Art. 30 — Inciso XV Produtos
ou alimentos prontos industrializados,
para consumo que observar as
necessitem de temperaturas de
refrigeragdo expostos conservagao
ao consumo ou recomendadas pelos
armazenados em fabricantes,
temperaturas constantes nos
inadequadas a sua rétulos.
conservagao TAD Art. 56 — Inciso Il Muita quantidade de
TI Art. 56 - § Unico Produto Improéprio
10 dias para para Consumo
apresentacao de
manifesto de
descarte
TAI Art. 55 Inutilizac&o imediata
Descongelamento de Al Art. 30 — Inciso XV
alimentos a Art. 56 — Inciso |l Muita quantidade de
temperatura ambiente Art. 56 - § Unico Produto Impréprio
TAD 10 dias para para Consumo
TI apresentacao de
manifesto de
descarte
TAI Art. 55 Inutilizacéo imediata




Exposicéo a venda Al Art. 30 — Inciso Il
ou armazenamento TAD Art. 56 — Inciso Il Muita quantidade
de carne pré-moida TI Art. 56 - § Unico de Produto
sem registro em 10 dias para Improprio para
6rgdo competente. apresentagéo de Consumo
manifesto de
descarte
TAI Art. 55 Inutilizagéo
imediata
Al Art. 30 — Inciso Il
Industrializacéo de TAD Art. 56 — Inciso Il Muita quantidade
produto de origem TI Art. 56 - § Unico de Produto
animal (salga, 10 dias para Improprio para
ressalga, apresentacdo de Consumo
prensagem, manifesto de
cozimento, descarte
defumacéo, TAI Art. 55
tempero) Inutilizacéo
imediata
Produtos carneos Al Art. 30 — Inciso XV
congelados de TAD Art. 56 — Inciso Il Muita quantidade
qualquer natureza, TI Art. 56 - § Unico de Produto
expostos a venda ou 10 dias para Improprio para
armazenados apresentacéo de Consumo
descongelados ou manifesto de
em fase de descarte
descongelamento TAI Art. 55 Inutilizagéo
imediata
Utilizar 6leos ou Al Art. 30 - inciso XX Descartar o 6leo
gorduras com sinais C/C RDC 216/04 ou gordura.
de saturacéo item 4.8.1 OBS: A empresa
deve ter contrato
com empresa
coletora de
residuo liquido
com
apresentacéao de
manifesto de
residuo.
TAI Art. 55
Reaproveitar Al Art. 30 - inciso XVI Descartar dos
vasilhames de produtos _
saneantes, seus INUTILIZACAO
congéneres para IMEDIATA
armazenar
alimentos, bebidas, TAI Art. 55
produtos
comestiveis de
origem animal e
vegetal, produtos
dietéticos
Utilizac&o de gelo Al Art. 30 - inciso XX
para bebida sem ser C/C RDC 216/04 Descartar o gelo
de agua filtrada item 4.4.2 INUTILIZACAO
IMEDIATA
TAI Art. 55
Produto exposto ou Al Art. 30 — Inciso XX
armazenado em TAD Art. 56 — Inciso Il Muita quantidade
contato direto com TI Art. 56 - § Unico de Produto
gelo (ex: carne, 10 dias para Improprio para
pescado...) apresentacao de Consumo
manifesto de
descarte
TAI Art. 55 Inutilizacdo




imediata

Venda de produto a
granel com acesso
direto pelo
consumidor

Al

Art. 30 — Inciso Il
c/c art 21 Decreto
6538 de 17/02/19

TAD
TI

Art. 56 — Inciso
Art. 56 - § Unico
10 dias para
apresentacdo de
manifesto de
descarte

Muita quantidade
de Produto
Impréprio para
Consumo

TAI

Art. 55

Inutilizagéo
imediata

Alimentos em
estoque temporario
(ingredientes para
reposicao) sem
identificacao

(rotulagem minima).

Al

Art. 30 - inciso XX
C/C RDC 216/04
item 4.7.4

NOTIFICACAO
EM TVS

“As matérias-
primas e
ingredientes que
néo forem
utilizados em sua
totalidade devem
ser
adequadamente
acondicionados e
identificados com
rotulagem minima:
nome do produto,
data de
fracionamento e
prazo de validade,
conforme
estabelecido na
RDC 216/04”

1) A data de
validade indicada
na etiqueta néao
poderé ultrapassar
avalidade
estabelecida pelo
fabricante,
respeitando-se as
orientagdes quanto
ao consumo apos
abertura da
embalagem
original.

2) Recomenda-se a
manutencéo das
notas fiscais e do
rétulo constante
da embalagem
original dos
produtos
industrializados.

TAI

Art. 55

Alimentos preparados
sem identificagéo
(rotulagem minima).

Al

Art. 30 - inciso XX
C/C RDC 216/04
item 4.8.6

NOTIFICACAO EM
TVS
‘Providenciar
identificagéo minima
dos produtos, com
aposicao de etiquetas
constando: Nome do
produto, data de
fabricac&o e data de
validade, conforme
RDC 216/04”
- A data de validade
indicada na etiqueta
deve obedecer aos
critérios da RDC
216/04, que estabelece




0 prazo méaximo de 5
dias para alimentos
preparados, desde que
mantidos sob
temperatura de 4°C ou
inferior.

TAI Art. 55
Alimentos (matérias- Al Art. 30 — Inciso XX
primas e C/C RDC 216/04
ingredientes) item 4.7.5
mantidos em TAD Art. 56 — Inciso Il Muita quantidade
estoque permanente TI Art. 56 - § Unico de Produto
sem identificagcdo de 10 dias para Improprio para
origem. apresentacéo de Consumo
manifesto de
descarte
TAI Art. 55
Manutencéo de Al Art. 30 — Inciso XX
alimentos impréprios cl/c parag. 2°
para o consumo, Art.62 Dec.
alterados ou 6538/1983
deteriorados ou com TAD Art. 56 — Inciso Il Muita quantidade
validade expirada ha TI Art. 56 - § Unico de Produto
mais de 48 horas, 10 dias para Improprio para
mesmo que apresentacéo de Consumo
identificados e manifesto de
isolados. descarte
TAI Art. 55 Inutilizagéo
imediata
FRAUDAR, Al Art. 30 - inciso Inutilizagéo
FALSIFICAR, XXIV Imediata
ALTERAR ou
ADULTERAR
alimentos, bebidas,
agua, produtos de
origem animal e
vegetal TAI Art. 55
Reformar, Al Art. 30 - inciso Inutilizagéo
reaproveitar, expor a XXVII Imediata
venda ou entregar TAI Art. 55
ao consumo produto
considerado
improprio
(utilizac&o de
sobras, colocagdo
de novo rétulo)
ROTULAGEM Al Art. 30 - inciso NOTIFICACAO
INCOMPLETA XV EM TVS
Rotular alimentos, ‘Providenciar
produtos identificacdo dos
alimenticios, produtos, com
bebidas, agua, aposicéo de
produtos de etiquetas conforme
origem animal e RDC 259/02; RDC
vegetal, 359/03; RDC
contrariando ao 26/2015; Lei
disposto na 10.674/03”
legislacao TI Art. 39 — Prazo 15
aplicavel dias Para adequacdes
especifica necessarias
TAD Art. 56 — Inciso Il

Manter em depdsito
até correcao da
rotulagem




AUSENCIA DE Al Art. 30 - inciso Il NOTIFICACAO
ROTULAGEM EM TVS
‘Providenciar
identificacdo dos
produtos, com
aposicéo de
etiquetas conforme
RDC 259/02; RDC
359/03; RDC
26/2015; Lei
10.674/03”
TAD Art. 56 — Inciso Il Muita quantidade
T Art. 56 - § Unico de Produto
10 dias para Impréprio para
apresentacéo de Consumo
manifesto de
descarte
TAI Art. 55 Inutilizagéo
imediata
EXCLUSIVO Al Art. 30 - inciso
INDUSTRIA XVIII
Alterar o processo
de fabricagdo de TI Art. 39 — Prazo 15 Para adequacdes
produtos, modificar dias c/c RDC necessarias
0S seus 259/02
componentes TAD Art. 56 — Inciso I Manter em
basicos, nhome e depésito até
demais elementos corregdo da
objeto do registro, rotulagem
sem a necessaria TAI Art. 55 Produto Improprio
autorizagéo do para consumo
6rgdo competente
Promover o abate Al Art. 30 — inciso ABATE
de animais em XXXI CLANDESTINO
estabelecimentos e
locais que nédo
possuam o devido
registro no 6rgdo
competente
Céamaras ou balcdes Al Art. 30 - inciso
de exposicdo de XXX
alimentos resfriados TAI Art. 55 Produto Impréprio
ou congelados para Consumo
sobrecarregados ou TAD Art. 56 — Inciso Il - Muita quantidade
arrumados de forma TI Art. 56 - § Unico de Produto
a ndo permitir o Improprio para
acesso para Consumo
inspec¢édo das - 10 dias para
mercadorias ali apresentacao de
estocadas. manifesto de
descarte
TI Art. 39 — 15 dias Produtos com
c/c RDC 216 item Caracteristicas
4.7.3 sensoriais
preservadas, Tl
para arrumacao
Falsificar registros Al Art. 30 — inciso
de produtos, XXXVI
carimbos oficiais, El Art. 49
rétulos e Tl Art. 51
embalagens TAI Art. 55 Inutilizagéo
Imediata
TAD Art. 56 — Inciso Il - Muita quantidade




TI Art. 56 - § Unico de Produto
Improprio para
Consumo
- 10 dias para
apresentacao de
manifesto de
descarte
Aplicar produtos Al Art. 30 - inciso XIX APLICACAO DE
quimicos para o PRODUTO
controle de QUIMICO SEM
roedores, vetores e PROTECAO
demais pragas,
negligenciando
normas que
assegurem a sua
eficacia ou previnam
o risco de
intoxicagéo de
pessoas e animais
Varrer a seco Al Art. 30 — Inciso XX
C/C RDC 216/04
item 4.2.4
Armazenamento de Al Art. 30 — Inciso XX
produto de limpeza C/C RDC 216/04
(saneante, item 4.2.4
desinfetante) com
alimento / produto
alimenticio
Falta de higiene nos Al Art. 30 — Inciso
equipamentos / XXV
utensilios
Falta de higiene na Al Art. 30 — Inciso Il
manipulacéo
Falta de higiene no Al Art. 30 — Inciso Il
transporte
Falta de higiene no Al Art. 30 — Inciso Il Observacéo: A
armazenamento; autoridade
depdsito; exposicao; sanitéria
expedicéo providenciard a
interdicdo de
estabelecimentos,
locais, setores,
atividades,
ambientes,
instalagdes,
equipamentos e
maquinas sempre
gue constatar o
descumprimento
de requisito
técnico
indispensével a
preservacgdo da
saude individual e
coletiva.
Falta de higiene no Al Art. 30 - inciso XX
gabinete sanitario C/C RDC 216/04
item 4.2.1
Auséncia ou Al Art. 30 - inciso XX
desabastecimento C/C RDC 216/04
de papeleira e/ou item 4.1.3
saboneteira
Falta de uniforme Al Art. 30 - inciso XX

C/C RDC 216/04
item 4.6.3




Uniforme incompleto TI Art. 39 inciso Il “Providenciar
alinea C c/c RDC uniforme completo
216 item 4.6.3— em cor clara para
prazo 15 dias todos os
manipuladores de
alimentos,
protecao para
cabelos, calcado
fechado”
Auséncia de asseio Al Art. 30 - inciso XX
pessoal, unhas C/C RDC 216/04
grandes e/ou com item 4.6.6
esmalte; uso de
adornos
Tocar direto com as Al Art. 30 inciso XX
maos em alimentos C/C RDC 216/04
de ingestéo direta item 4.6.5
(auséncia de
pegadores, luvas)
Manusear dinheiro e Al Art. 30 inciso XX
alimento em C/C216/04 item
operacdes 4.6.5
consecutivas
Auséncia de filtro de Al Art. 30 - inciso XX
agua no C/C Art. 1°
estabelecimento paragrafo Unico da
Lei 7047/2015
Utilizar Al Art. 30 - inciso XX
estabelecimento C/C Art. 61
comercial como paragrafo Unico
habitacdo ou inciso Il da Lei
dormitério 6538.
Al Art. 30 - inciso VI
NBCAL (Norma c/c Lei
Brasileira de 11.265/2006
Comercializagdo de
Alimentos para
Lactentes e
Criancas de 12
Infancia, Bicos,
Chupetas e
Mamadeiras)
Balcdes expositores TI Art. 39 inciso Il “Providenciar
de peixaria com alinea A— prazo 30 colocacéo de
pescado fracionado dias c/c art 21 do pestanas protetoras
(filet, postas...) sem Decreto Lei com altura minima
protetores contra o 6538/83 gue efetivamente
acesso do publico impeca o contato
ao alimento manual do peixe
fracionado pelo
publico consumidor
Garantir a devida
separacao na
exposicao entre o
pescado fresco e 0
fracionado”
Uso de estrados TI Art. 39 inciso Ill “Adequar a
no interior de alinea C c/c RDC colocacéo de
camaras de 216 4.7.6— prazo estrados na
manutencéo de 15 dias camara de forma a
produtos garantir area livre
resfriados ou de circulagdo sem
congelados em gue 0s mesmos
toda a extensédo sejam usados
de seu piso como sobrepiso”
Prateleiras de TI Art. 39 —inciso Il “Proceder a
depdsito de alinea A c/c RDC impermeabilizacao

géneros Secos ou

216 item 4.11.7—

e atender aos




prateleiras prazo 30 dias critérios de
internas de superficies de facil
geladeiras, limpeza, lisa e
balcdes frigorificos impermeavel e
e camaras ndo resistente”
impermeabilizadas
(madeira).
Balc6es de TI Art. 39 inciso Il “Providenciar
autosservico (“self- alinea A c/c RDC protetor superior
service”) em 216 item 4.10.4 — suficiente para
restaurantes e prazo 30 dias cobrir toda a area
congéneres sem de exposicao de
protetor superior alimentos evitando
em toda a a contaminacao
extensdo da area fisica e perdigotos”
de exposicao de
alimentos
Auséncia de Al Art. 30 inciso XX “Providenciar
lavatorio equipado C/C RDC 216/04 lavatorio para
para higieniza¢édo item 4.1.13 higienizacéo das
das maos dos maos dos
manipuladores na manipuladores,
area de devidamente
manipulacéo equipado com
dispenser para
sabdo liquido
(caso o0 sabdo ndo
seja antisséptico,
instalar também
dispenser para
alcool 70°
apresentacdo em
gel), toalheiro com
toalhas
descartaveis e
recipiente coletor
de lixo dotado de
tampa de
acionamento n&o
manual.”
Utensilios em TI Art. 39 inciso Il “Substituir os
madeira alinea C c/c RDC utensilios em
216 item 4.1.17—- madeira por outros
prazo 15 dias que sejam
constituidos por
material de facil
higienizagéo”
Tébuas de corte T Art. 39 inciso Il “Substituir as
desgastadas alinea C c/c RDC tabuas de corte
216 item 4.1.15 - por outras de
prazo 15 dias material lavavel e
que esteja em
perfeito estado de
conservagao”
Sacos de confeito TI Art. 39 inciso Il “Substituir sacos
de pano alinea Cc/c RDC de confeito por
216 item 4.1.15 - outros que sejam
prazo 15 dias constituido por
material de facil
higienizagdo ou
descartaveis”
15 dias “por outros que
tenham a”
Utilizacéo de T Art. 39 inciso Il “Substituir os
panos de limpeza alinea C c/c RDC panos de limpeza
216 item 4.2.6— por outros que

prazo 15 dias

sejam




descartaveis”

Aberturas para Tl Art. 39 inciso Il “Instalar telas
exterior sem alinea C c/c RDC milimétricas em
protecdo 216 item 4.1.4 — todas as aberturas
prazo 15 dias para o meio
externo”
Portas de sanitario T Art. 39 inciso Il “Instalar

[ vestiario sem

alinea C c¢/c RDC

dispositivo nas

fechamento 216 item 4.1.12— portas para que as
automatico prazo 15 dias mesmas tenham
fechamento
automético”
Auséncia de Tl Art. 39 inciso lll “Repor
tampo / alinea C c/c art 65 tampo/sobretampo
sobretampo paragrafo 5° do nos vasos
Decreto Lei sanitarios”
6538/83— prazo 15
dias
Tampa de ralo Tl Art. 39 inciso lll “Substituir as
sem protecao alinea C c/c RDC tampas dos ralos
216 item 4.1.5— por outras que

prazo 15 dias

possuam
dispositivo de
abre/fecha”

Depdsito de
residuos
inadequado,
tampa com
acionamento
manual, sem
identificacdo

TI Art. 39 —inciso lll
alinea C c¢/c RDC
216 item 4.5.2 -
prazo 15 dias

“Substituir os
depdsitos de
residuos por
outros que sejam
constituido por
material
impermeével, de
facil higienizacéo,
possuam tampa
sem acionamento
por pedal, sejam
identificados”

Coleta de Amostra
de Produtos e
Bens de Consumo
de interesse a
Saude

TAAA Art. 57

Programas de
Monitoramento de
Qualidade,
Dendncia, Surtos,
Demandas de
Outros Orgaos

Laudo
Insatisfatorio com
resultado definitivo
(Exceto
Rotulagem
Inadequada)

Al Art. 30 — inciso XX
clc Art. 46 paragrafo
1°inciso V

Laudo
Insatisfatorio com
resultado definitivo
(Rotulagem
Inadequada)

Al Art. 30 —inciso XVII
cl/c Art. 46 paragrafo
1°inciso V

ANEXO Il

Procedimentos de Inspecéo Sanitaria em Vigilancia de

Servigos de Interesse a Saude

1 - Aspectos Gerais

INADEQUACOES COMUNS

Nao Conformidades

Medidas Decreto-Rio
Adotadas n®

OBSERVACOES




45.585/2018

Auséncia de coletor El Art. 49 c/c Inobservancia
adequado para (total / parcial) Art. 30 -
descarte de residuo Inciso XXV RDC / ANVISA n°
perfurocortante TI Art. 51 222/2018
(indeterminado)
Al Art. 30 —
Inciso XXV
Insuficiéncia de TI 15 dias Art. 39 Inobservancia
coletor adequado (inciso 1l1;
para residuo alinea “c”) RDC / ANVISA n°
perfurocortante 222/2018
Auséncia de Tl 15 dias Art. 39 Inobservancia
Procedimentos (inciso 1l1;
Operacionais alinea “b”) RDC ANVISA N° 15
Padronizados - POP de 15/03/12
(em caso de acidente
por pung¢do com RDC ANVISA N° 63
extravasamento de de 25/11/11
drogas); para
atendimento imediato
a reacgOes adversas e
contrato de remogéao
do paciente para
servicos de maior
complexidade
Auséncia de El Art. 49 clc Inobservancia
autoclave adequada; (total / parcial) Art. 30 -
auséncia de pias Inciso XXV Protocolo para
destinadas ao TI Art. 51 Higienizacdo das
reprocessamento de (indeterminado) M&os em servicos
artigos; auséncia de de Saude
equipamentos e Al Art. 30 — MS/ANVISA/Fiocruz
materiais especificos Inciso XXV de 09/07/2013
para lavagem dos RDC ANVISA
artigos (escovas, 15/2012
cuba ultrassonica, MS/1994 — Manual
jato...) de Processamento
de Artigos e
Superficies -
ANVISA 2012
Comércio atacadista,
armazenamento e
transporte: Art 3°
inciso Il e Il do
Decreto 8077/13 clc
RDC de BP
RDC n° 42 de
25/10/2010
Deficiéncia nos Al Art. 30 inciso Inobservancia
processos de XX Protocolo para
higienizagdo dos Higienizacao das
ambientes, Ma&os em servicos
superficies e artigos de Salde
MS/ANVISA/Fiocruz
de 09/07/2013
RDC ANVISA
15/2012
MS/1994 — Manual
de Processamento
de Artigos e
Superficies -
ANVISA 2012
Auséncia de pia para Al Art. 30 inciso Inobservancia
higienizacdo de méos XX

Resolucéo - RDC N°




63, de 25/11/11
Resolugéo - RDC N°
36, de 25/07/13

Auséncia de Al Art. 30 inciso Inobservancia
dispensador para XX Resolucéo - RDC N°
sabao liquido, porta- 63, de 25/11/11
papel toalha e lixeira Resolugéo - RDC N°
com tampa sem 36, de 25/07/13
acionamento manual
Falta de higiene no Al Art. 30 inciso Inobservancia
sanitario XX
Resolucédo - RDC N°
63, de 25/11/11
Resolugéo - RDC N°
36, de 25/07/13
Produtos sem TAD Art. 56 — Inobservancia
registro, com prazo Inciso |
de validade expirado Tl 10 dias Art. 39 c/c Apresentacao de
ou acondicionado / Art. 56 - 8§ manifesto de
armazenado de forma Gnico descarte emitido por
irregular. Al Art. 30 — firma credenciada
Inciso Il
No caso de
comércio atacadista,
armazenamento e
transporte - Base
legal: Art 12 Lei
6360/76 e Art 7°
Decreto 8077/13 /
Art 10, inciso IV da
Lei 6437/77
Auséncia de TI 15 dias Art. 39 Inobservancia
preparagédo alcodlica (inciso IlI;
nas areas de alinea “c”) RDC ANVISA
atendimento; 42/2010
detergente especifico
para limpeza dos RDC / ANVISA n°
artigos; 63/ 2011
equipamento/material
adequado para Res. RE / ANVISA
secagem dos artigos n° 2606 de
e identificagéo ou 11/08/2006
insuficiéncia de dados
na embalagem dos RDC / ANVISA n°
artigos processado, 222/2018
estocagem
inadequada do
material esterilizado
ou descarte
inadequado de artigos
Quantitativo Tl 30 dias Art. 39 Inobservancia
insuficiente de (inciso I,
equipamentos e alinea “a”) RDC ANVISA
materiais especificos 15/2012
para lavagem dos Res. SES-RJ n°
artigos (escovas, 1.219/2015
cuba ultrassonica,
jato...)
Auséncia de TI 30 dias Art. 39 Inobservancia
manutencao corretiva (inciso I,
em mobiliarios e alinea “a”) RDC ANVISA
superficies 50/2002
RDC ANVISA
63/2011
Auséncia de Al Art. 30 — Inobservancia
validagdo do inciso XXV

processo de
esteriliza¢éo por

Res. RE / ANVISA
n° 2606/2006




autoclave ou
reaproveitamento de
artigos de uso Unico

RE / ANVISA n°
2.605/2006
Manual de

Processamento de
Artigos e Superficies

do MS/ 1994
M& conservacao ou TI 30 dias Art. 39
falta de manutencao (inciso II;
atualizada do alinea “a”) Inobservancia
equipamento
RDC / ANVISA n°
02/2010
Na&o dispor de TI 60 dias Art. 39 Inobservancia
privacidade para o (inciso 1)
paciente na RDC / ANVISA
realizagcdo de exames 63/2011
clinicos ou
procedimentos e
Auséncia de sanitario
privativo, anexo a
sala de exames,
conforme a natureza
do exame
2 — Servicos Assistenciais Especializados
SERVICOS DE ENDOSCOPIA
Nao Medidas Decretoo-Rlo ~
Conformidades Adotadas : OBSERVAGOES
45.585/2018
Auséncia de exaustdo El Art. 49 c/c Art. Inobservancia
para CME/area de (total / parcial) 30 - Inciso
esterilizag@o quimica XXV RDC / ANVISA
TI Art. 51 6/2013
(indeterminado)
Al Art. 30 —
Inciso XXV
Nao apresentar livro TI 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
de registro diério de Ill; alinea “b”)
pacientes/exames RDC / ANVISA n°
realizados e de 6/2013
intercorréncias e
eventos adversos
N&o apresentar livro Tl 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
de controle de IIl; alinea “b”)
entorpecentes RDC / ANVISA
6/2013
Auséncia de sala de El Total Art. 49 Inobservancia
recuperacao nos (parcial / total) c/c Art. 30 -
servigos de Inciso XXV RDC / ANVISA
endoscopia tipo Il e 6/2013 Res
tipo 1l com materiais Parcial Art. 52 CREMERJ
minimos para as 154/2000

intercorréncias, tais
como: termdémetro;
esfigmomandmetro;
estetoscopio;
oximetro de pulso
com alarme; oxigénio
a 100%; aspirador;
desfibrilador; suporte
para fluido
endovenoso e carro
ou maleta para
atendimento de
emergéncia
cardiorrespiratoria,

TI Art. 51
indeterminado
Al Art. 30 —
Inciso XXV




contendo
ressuscitador manual
do tipo balédo auto-
inflavel com
reservatorio e
mascara — ambu,
canulas naso e
orofaringeas,
laringoscopio com
laminas, tubos
endotraqueais
sondas para
aspiragdo, materiais
e medicamentos

emergenciais).
Auséncia de El Art. 49 c/c Art. Inobservancia
contrato/convénio (parcial / total) 30 - Inciso
com empresa de XXV RDC / ANVISA n°
remogéo de TI Art. 51 6/2013
pacientes para indeterminado
atividades que
realizem exames
com sedacdo (tipo Il Al Art. 30 —
e ). Inciso XXV
SERVICOS DE VACINACAO E IMUNIZACAO HUMANA

. Decreto-Rio

N&do Conformidades A,t/clieo(ifdaass ne OBSERVACOES
45.585/2018

Auséncia de El Art. 49 c/c Art. Inobservancia
medicamentos/ (parcial / total) 30 - Inciso
materiais para XXV RDC / ANVISA n°
atendimento imediato Tl Art. 51 197/2017
a reagOes adversas indeterminado
relacionadas a Al Art. 30 - Inciso Resolu¢éo SMS n°
vacinagao XXV 3924/2018
Auséncia de TI 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
Procedimentos Ill; alinea “b”)
Operacionais RDC / ANVISA n°
Padronizados - POP 197/2017
para atendimento
imediato a reacdes Resolugdo SMS n°
adversas 3924/2018
relacionadas a
vacinagao, com
remocao do paciente
para servicos de
maior complexidade
Auséncia de: El Art. 49 c/c Art. Inobservancia
equipamentos de (parcial / total) 30 - Inciso
refrigeracéo XXV RDC / ANVISA n°
exclusivo para a Art. 51 197/2017
guarda e
conservacao de TI Resolu¢éo SMS n°
vacinas; de indeterminado 3924/2018
termdmetro de Al Art. 30 - Inciso
momento com XXV
afericdo de
temperatura maxima
e minima; mapa de
controle de
temperatura
Vacinas TAD Art. 56 — Inobservancia
acondicionadas em Inciso |
condicdes Al Art. 30 — inciso Apresentacao de
inadequadas de XV manifesto de
temperatura ou T1 10 dias Art. 39 c/c Art. descarte emitido

organizacao

56 - § Unico

por firma




credenciada
RDC ANVISA n°

222/18

N&o possuir Al Art. 30 inciso Inobservancia
termémetro calibrado XV
RDC / ANVISA n°
197/2017
Resolugédo SMS n°
3924/2018
Insuficiéncia de: Tl 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
equipamentos de IIl; alinea “c”)
refrigeragéo RDC / ANVISA n°
exclusivo para a 197/2017
guarda e
conservacao de Resolu¢do SMS n°
vacinas 3924/2018
Auséncia de Tl 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
identificacéo de IIl; alinea “a”)
caixas térmicas RDC / ANVISA n°
197/2017
Resolucdo SMS n°
3924/2018
Insuficiéncia de Tl 30 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
caixas térmicas II; alinea “a@”)
higienizaveis RDC / ANVISA n°
197/2017
Resolucdo SMS n°
3924/2018
Auséncia de: Plano TI 15 dias Inobservancia

de Contingéncia para
eventual falta de
energia; prontuario
individual com
registro de vacinas
aplicadas e registro
de capacitacio
periddica para
atendimento a
eventos adversos

Art. 39 (inciso
Ill; alinea “b”)

RDC / ANVISA n°
197/2017

Resolu¢do SMS n°
3924/2018

SERVICOS DE TERAPIA ANTINEOPLASICA/QUIMIOTERAPIA

. Decreto-Rio
N&o Conformidades A\fjicifdaass ne OBSERVACOES
45.585/2018
Auséncia de El Art. 49 c/c Art. Inobservancia
medicamentos, (parcial / total) 30 - Inciso
materiais e XXV RDC / ANVISA n°
equipamentos para Tl Art. 51 220/2004
atendimento a indeterminado
reacOes adversas Al Art. 30 - Inciso
(Exemplos: carro de XXV
parada, ponto de
oxigénio e material
para entubacgdo
completo)
Auséncia de registro Tl 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
de capacitacao Ill; alinea “b”)
periodica RDC / ANVISA n°
220/2004
Auséncia de kit- Tl 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia

derramamento
identificado e
disponivel nas areas
de manipulacgéo,
armazenamento,

III; alinea “c”)

RDC / ANVISA n°
220/2004
Portaria GM/MS n°
2.616/1998




administracéo e
transporte de
produtos neoplasicos

Resolucdo COFEN
n° 210/1998

Auséncia de contrato
com empresa

Tl 15 dias

Art. 39 (inciso
III; alinea “b”)

Inobservancia

manipuladora de RDC / ANVISA n°
citostaticos licenciada 220/2004
junto a Vigilancia
Sanitaria, em caso de
terceirizacao.
HOSPITAL - DIA (DAY CLINIC)
Nao Medidas Decretc?-Rlo ~
Conformidades Adotadas N OBSERVAGOES
45,585/2018
Falta de Sala de El Art. 49 c/c Art. Inobservancia
Recuperagdo Pos (parcial / total) 30 - Inciso
Anestésica - RPA XXV Res. CREMERJ n°
destinada aos TI Art. 51 180/2001
pacientes do Centro indeterminado
Cirdrgico; Al Art. 30 - Inciso Res. CREMERJ n°
RPA sem materiais, XXV 215/06

equipamentos e
produtos para
suporte a vida,
conforme a
complexidade do
servico

3 — Servicos de Diagndstico por Imagem

SERVIGOS DE RADIODIAGNOSTICO (COMUM A TODOS OS SERVIGOS

COM RADIACAO IONIZANTE)

No Acbes Decret(? Rio OBSERVACOES
conformidade adotadas &

45.585/2018
Auséncia do Laudo El Art. 49 c/c Art. Inobservancias
do LCR na validade; (parcial / total) 30 - Inciso
monitoramento XXV Art. 138 Dec.
dosimétrico Tl Art. 51 Estadual n°
(individual); indeterminado 1754/1978,
vestimentas Al Art. 30 — alterado pelo art.
plumbiferas (VPI) e Inciso XXV 1° Dec. Estadual n°
presenca de mais de 21.231/1994.
um equipamento por
sala Portaria MS/SVS

n° 453/1998

N&o apresentacgéo: Tl 15 dias Art. 39 (inciso
comprovagéao de IIl; alinea “b”)
treinamento da
equipe técnica em
radioprotecao; Inobservancia
ultimos relatérios de
doses, com Portaria MS/SVS
investigacéo de n° 453/1998
doses elevadas (item 3.6)
(superiores a
1,5mSv) e protocolo
de técnicas
radiogréficas junto ao
painel de comando
ou tabela de
exposicdo incompleta
Auséncia de suporte TI 30 dias Art. 39 (inciso Inobservancia

apropriado para VPI,
sinalizag¢&o luminosa
vermelha acima da

face externa da porta

“n

II; alinea “a”)

Portaria MS/SVS
n° 453/1998
(item 4.3)




de acesso e simbolos
e informacgdes de
adverténcia

Presenca de
materiais inserviveis
na area controlada

Tl 15 dias

Art. 39 (inciso

IIl; alinea “a”)

Inobservancia

Portaria MS/SVS
n° 453/1998
(item 4.3)

RAD

IODIAGNOSTICO

ODONTOLOGICO

Nao
Conformidade

Acdes
adotadas

Decreto-Rio
nO
45.,585/2018

OBSERVACOES

Esterilizagédo
inadequada de
moldeiras,
posicionadores e
afastadores

El (parcial)

Art. 49 c/c Art.
30 —inciso
XXV

TI
indeterminado

Art. 51

Al

Art. 30 — inciso
XXV

Inobservancia

Res. SES n°
1.219/2015 — Art.
29

MAMOGRAFIA

Nao
Conformidade

Acles
adotadas

Decreto-Rio
nO
45,585/2018

OBSERVACOES

N&o apresentacéo de
testes de forga de
compresséo na
mama (entre 11 e 18
kgf); falta de
diafragma regulavel
ou iluminacao para
limitar o campo de
radiacdo a regido de
interesse clinico; ndo
dispor de fantoma de
mama para testes de
qualidade de
imagem. N&o
realizacdo mensal de
avaliacdo da
qualidade da imagem
com fantoma
mamaogréfico;
auséncia de
processadora
especifica e
exclusiva para
mamografia (no caso
de processamento
quimico);
Negatoscopio com
luminéncia deficiente
(ideal com luminancia
entre 3.000 e 3.500
nit) e utilizacdo
indevida de filme
para laudar quando
empregar tecnologia
digital

El (parcial)

Art. 49 c/c Art.
30 —inciso
XXV

TI
indeterminado

Art. 51

Al

Art. 30 — inciso
XXV

Inobservancia

Portaria MS/SVS
n°® 453/1998
(item 4.18)

Nao realizagéo diaria
dos testes relativos
ao processamento
guimico da imagem

Tl 15 dias

Art. 39 (inciso
Ill; alinea “b”)

Inobservancia

Portaria MS/SVS
n° 453/1998
(item 4.47)

TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA




N&o Acbes Decrc;t(? Rio OBSERVACOES
conformidade adotadas 45 585/2018
Nao dispor de Tl 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
padronizagao e IIl; alinea “a”)
controle no modo de Portaria MS/SVS
conducéo n° 453/1998
operacional na (item 4.25)
realizacdo do exame,
bem como em sua
andlise (tabelas de
exposicao)
Né&o dispor de objeto El (parcial) Art. 49 c/c Art. Inobservancia
simulado 30 - inciso
(fantoma) para XXV Portaria MS/SVS
calibracOes e testes Tl Art. 51 n° 453/1998
de constancia, indeterminado (item 4.22)
incluindo ruido e Al Art. 30 — inciso
uniformidade da XXV
imagem
DENSITOMETRIA OSSEA
N&o Acbes Decr?]too Rio OBSERVACOES
Conformidade adotadas 45 585/2018
N&o dispor de TI 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
padronizacéo e III; alinea “a”)
controle no modo de RDC / ANVISA n°
conducédo 2/2010 - Art. 5°
operacional na
realizagcdo do exame,
bem como em sua
andlise
Nao apresentacao de El (parcial) Art. 49 c/c Art. Inobservancia
testes diarios de 30 - inciso
qualidade; nao dispor XXV RDC / ANVISA n°
de bloco de TI Art. 51 2/2010 - Art. 2°
calibracdo (teste indeterminado
diario) e fantoma de Al Art. 30 —inciso
coluna (teste XXV
semanal)
RESSONANCIA MAGNETICA
N6 Cont dad AcBes Decretoo-Rio OBSERVAGCOES
ao Conformidade n
adotadas 45.585/2018
Auséncia de TI 30 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
sinalizagéo nas II; alinea “a”)
portas de acesso RDC / ANVISA n°
quanto a proibicdo da 36/2013
entrada de pessoas
com implantes e
objetos metalicos
(em portugués)
Questionario de TI 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
triagem incompleto, III; alinea “b”)
ndo rastreando RDC / ANVISA n°
presenca de 36/2013
tatuagens e outros
itens necessarios
Auséncia de El (parcial) Art. 49 c/c Art. Inobservancias
protecdo auditiva 30 —inciso
para o paciente e XXV RDC / ANVISA n°
Auséncia de TI Art. 51 36/2013
comunicagéo entre a indeterminado
sala de comando e a Al Art. 30 — inciso RDC / ANVISA n°
sala de exames e XXV 2/2010

nao visualizacéo do
paciente




ULTRASSONOGRAFIA

Acdes Decreto-Rio OBSERVACOES
Nao Conformidade adotadas n°
45.585/2018
N&o utilizacéo de El (parcial) Art. 49 c/c Art. Inobservancias
preservativos de Interdicdo para 30 —inciso
revestimento dos exames XXV RDC / ANVISA n°
transdutores transvaginal / 36/2013
transretal
Tl Art. 51 RDC / ANVISA n°
indeterminado 63/2011
Al Art. 30 —inciso
XXV
Na&o dispor de Tl 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancias
Protocolo de cuidado III; alinea “b”) RDC / ANVISA n°
da puncéo aspirativa 63/2011

por agulha / biépsia

RDC / ANVISA n°

36/2013
REALIZAQAO DE EXAMES COM RISCO SISTEMICO
NZo AcBes Decr?]too Rio OBSERVACOES
Conformidade adotadas 45 585/2018
N&o dispor de Termo TI 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
de Ciéncia a ser Ill; alinea “b”)
assinado pelo
paciente acerca de RDC / ANVISA n°
reacOes adversas na 63/2011
administracdo de
contrastes RDC / ANVISA n°
endovenosos 36/2013
Carrinho de parada El (parcial) Art. 49 c/c Art. Inobservancia
incompleto 30 - inciso
XXV
RDC / ANVISA n°
T Art. 51 63/2011
indeterminado
Al Art. 30 —inciso RDC / ANVISA n°
XXV 36/2013
4 — Servicos de Terapia Renal Substitutiva
No Acbes Decrtra]tf Rio OBSERVACOES
Conformidade adotadas 45 585/2018
A unidade de TI 30 dias Inobservancia
assisténcia ndo
oferta a modalidade Art. 39 (inciso Portaria GM/MS n°
hemodiélise com um II; alinea “b”) 1.675/2018 (art. 83
médico nefrologista e e 84)
enfermeiro para cada
50 pacientes/turno e
assistente social,
nutricionista e
psicologo
Nao é obedecida a TI 30 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
proporgéo de 01 II; alinea “b”)
médico nefrologista e Portaria n°
01 enfermeiro para 1.675/2018 (art.
cada 50 pacientes 82)
em dialise peritoneal
ambulatorial continua
(DPAC) e didlise
peritoneal automatica
(DPA).
A unidade de Al Art. 30 — inciso Inobservancia
assisténcia ndo XXV

oferta a modalidade

Portaria n®




de hemodialise com
um técnico de
enfermagem para
cada 06 pacientes
por sesséao.

1.675/2018 (arts.
83 e 84)

O servico de didlise
ndo mantém
disponivel
documentacéo e
registro referentes
aos: contratos de
servicos
terceirizados;
educacao
permanente da
equipe; mecanismos
de avaliagdo da
qualidade e
monitoramento dos
Seus processos por
meio de indicadores
ou de outras
ferramentas;
prontuério com todas
as informagdes
referentes a evolugdo
clinicae a
assisténcia prestada
ao paciente.

Tl 15 dias

Art. 39 (inciso
Ill; alinea “b”)

Inobservancia

RDC / ANVISA n°
63/2011 - Art. 23

Os pacientes
pediatricos (até doze
anos completos) nao
sdo acompanhados
por nefrologista
capacitado.

Tl 30 dias

Art. 39 (inciso
II; alinea “b”)

Inobservancia

Portaria GM/MS n°
1.675/2018 (arts.
85)

Nao garantir a
assisténcia ao
paciente em caso de
intercorréncias
relacionadas ao
processo de didlise,
incluindo
mecanismos que
garantam a
continuidade da
atencdo quando
houver necessidade
de remocéo.

Al

Art. 30 —
Inciso XXV

Inobservancia

RDC / ANVISA n°
11/2014 — art. 12

Auséncia de:
protocolos de
seguranga do
paciente e ndo os
monitora através de
indicadores; controle
ineficaz das IRAS;
comprovacgéo da
limpeza e
desinfecgéo
obrigatéria da
mégquina e das
superficies que
entraram em contato
com o paciente, ao
final de cada sessao;
Programa de
Gerenciamento de
Tecnologias; Nucleo
de Seguranca do
Paciente (NSP)

Tl 15 dias

Art. 39 (inciso
Ill; alinea “b”)

Inobservancia

RDC / ANVISA n°
36/2013 — art. 7° -
inciso VI




Preparo e Tl 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia

identificacdo IIl; alinea “a”)

inadequados das RDC / ANVISA n°

solugbes parenterais 45/2003 — anexo Il

de pequeno volume; item 3.1.7

realizagdo de

reprocessamento

manual de

dialisadores;

auséncia ou

inadequacéo de fluxo

de processamento no

reuso.

Maquinas de TI 30 dias Art. 39 (inciso Inobservancia

Hemodialise em II; alinea “a”)

estado precario de RDC / ANVISA n°

funcionamento e 63/2011 — art. 23

conservacao.

Auséncia de area Tl 60 dias Art. 39 inciso | Inobservancia

especifica para

guarda de caixas de RDC / ANVISA n°

dialisadores e linhas 11/2014 — art. 18

reprocessadas.

Surto de El Art. 49 Inobservancia

soroconversao para (Parcial p/ Novas

Hepatite C. Admissdes) Determinagéo da
T Art. 51

indeterminado

Resolugdo SES-RJ
n° 1.443/2016 —
art. 8°

5 — Laboratérios, Po

sto de Coleta e Controle de Vetores e

Pragas Urbanas

LABORATORIOS E POSTOS DE COLETA

Nao
Conformidades

Medidas
Adotadas

Decreto-Rio
nO
45,585/2018

OBSERVACOES

Auséncia de: sala
técnica para do setor
para armazenamento
e processamento de
amostras biolégicas
contendo centrifuga,
geladeira, pia e
bancada com area
util de trabalho;
exclusividade do
setor para coleta de
material bioldgico:
sala ou box de coleta
exclusivos para a
atividade; box ou da
sala de coleta com
maca ou cadeira
reclinavel em pelo
menos um ambiente;
pré processamento
de amostras
biologicas antes de
transportadas até o
laboratorio central
(deve transportar em
tubos priméarios de
coleta, centrifugados
guando necessario ,
no prazo para
garantir a integridade
da amostra); Posto
de Coleta vinculado a
mais de um

El parcial

Art. 49 c/c Art.
30 —inciso
XXV

Tl
indeterminado

Art. 51

Al

Art. 30 — inciso
XXV

Inobservancia

RDC / ANVISA n°
302/2005




Laboratério; artigos
para coleta (agulhas,
seringas e tubos de
coleta a vacuo),
estéril, descartavel e
de uso Unico,
adequados ao tipo de
teste analitico em
cada amostra;
rastreabilidade das
amostras deste a
coleta até o resultado
final; mapa de
trabalho fisico ou
eletrbnico; controle
de qualidade interna
para o laboratério
clinico;
equipamentos
necessarios na area
técnica do
Laboratério para
realizacdo dos
exames descritos nos
laudos de andlises

Insumos e reagentes
acondicionados em
condi¢cdes
inadequadas e
presencga de artigos
para coleta (agulhas,
seringas e tubos de
coleta a vacuo) fora
do prazo de validade
e sem registro na
ANVISA

TAD

Art. 56 —
Inciso |

Al

Art. 30 — inciso
XV

Tl 10 dias

Art. 39 c/c Art.
56 - § Unico

Apresentacgdo de
manifesto de
descarte emitido
por firma
credenciada

Auséncia de: registro
de temperatura nos
equipamentos e no
transporte (saida do
posto coleta e
chegada ao
laboratorio);
manutencao de
equipamentos do
posto de coleta ou do
laboratorio;
adequagédo na
estocagem/transporte
de amostras
biologicas guardadas
apos coleta,
conforme a
necessidade de cada
analito; validagéo do
processo para
transporte de
amostras biolégicas;
armazenamento de
materiais sem
controle de estoque e
controle e registro
térmico; identificagdo
de frascos com
antissépticos
(nome,data de
envase e validade
fabricante, n° de lote)

Tl 15 dias

Art. 39 (inciso
Ill; alinea “a”)

Inobservancia

RDC / ANVISA n°
302/2005

Auséncia de: area Util

Tl 60 dias

Art. 39 (inciso

Inobservancia




de trabalho antes do
envio de amostras;
conforto
luminoso/térmico
para as atividades
desenvolvidas;
exaustao na area
técnica do laboratério
para manipulagéo de
reagentes volateis

RDC / ANVISA n°
302/2005

Auséncia de pallets e Tl 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
de tampas para os II; alinea “c”)

corantes ou RDC / ANVISA n°
incorretamente 302/2005
tampadas e sem

rétulos de

identificacdo

Auséncia de contrato Tl 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
formal entre as Ill; alinea “b”)

partes (Laboratério RDC / ANVISA n°
central e PC) 302/2005
Auséncia de filtragem TI 15 dias Art. 39 (inciso

de corantes e de
procedimentos/

Il; alinea “b”)

Inobservancia

InstrugBes analiticos, RDC / ANVISA n°
incluindo o controle 302/2005
de qualidade
especifico de cada
exame
IMUNIZACAO E CONTROLE DE PRAGAS URBANAS
No Medidas Decr?]too Rio OBSERVACOES
Conformidades Adotadas 45 585/201
As instalagdes nao Art. 49 c/c Art. Inobservancia
séo de uso exclusivo El 30 —inciso
para a atividade XXV RDC / ANVISA n°
pretendida, sendo a TI Art. 51 52/2002
instalagéo do indeterminado '
estabelecimento Lei Estadual n°
operacional préximo 7.806/2017
a areas comerciais e
residenciais e
utilizacdo de .
produtos saneantes, Al Art. 3)(2)2\;”(:'30
desinfestantes de
venda restrita ou de
venda livre, sem
registro no 6rgao
competente
Auséncia de local TI 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
identificado para a IIl; alinea “a”)
guarda de RDC / ANVISA n°
equipamento de 52/2002
aplicacéo e de
protecao individual Lei Estadual n°®
7.806/2017

Auséncia TI 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia

procedimentos
escritos para
orientacdo do uso e
guarda dos EPIs e
programa de
treinamentos para
capacitacéo técnica
dos profissionais
(armazenagem,
transporte,

III; alinea “b”)

RDC / ANVISA n°
52/2002

Lei Estadual n°®
7.806/2017




manipulacéo ou
aplicacao de
saneantes)

Auséncia de tanque
dotado de
instalacdes
hidraulicas para
lavagem dos
equipamentos de
aplicagdo; armarios
individualizados para
funcionérios, com
dois compartimentos
independentes
destinados a guarda
de roupa limpa e de
roupa impregnada de
desinfestante

Tl 30 dias

Art. 39 (inciso
II; alinea “a”)

Inobservancia

RDC / ANVISA n°
52/2002

Lei Estadual n°®
7.806/2017

Auséncia de POP
para: retirar residuos
de desinfestante
através de banho e
da troca de roupa e
procedimentos em
caso de ocorréncia
de acidentes com os
desinfestantes
domissanitarios;
dilui¢cdo ou outras
manipulacbes
autorizadas para
produtos saneantes
desinfestantes, da
técnica de aplicacéo,
da utilizacéo e
manutencao de
equipamentos, de
transporte, de
destinacao final,
acidente, derrame de
produtos quimicos,
salde e
biosseguranca

Tl 15 dias

Art. 39 (inciso
Ill; alinea “b”)

Inobservancia

RDC / ANVISA n°
52/2002

Lei Estadual n°®
7.806/2017

Auséncia de PMSO -
incluindo exames da
colinesterase e
PPRA

Tl 30 dias

Art. 39 (inciso
II; alinea “b”)

Inobservancia

RDC / ANVISA n°
52/2002

Lei Estadual n°®
7.806/2017

Auséncia de
comprovante de
execugdo de servico
(CES) para prestagéo
de servigos de
controle de vetores e
pragas urbana

Tl 15 dias

Art. 39 (inciso
IIl; alinea “b”)

Inobservancia

RDC / ANVISA n°
52/2002

Lei Estadual n°
7.806/2017

EPIs, uniformes
sobressalentes,
equipamentos de
aplicacdo em perfeito
estado de
conservacao
(mangueiras, filtros,
hastes, bicos,
reguladores e outros)

Tl 15 dias

Art. 39 (inciso
III; alinea “c”)

Inobservancia

RDC / ANVISA n°
52/2002

Lei Estadual n°®
7.806/2017

6 — Instituicdes de longa permanéncia para idosos, estrutura de apoio e
assisténcia a paciéncia no lar, comunidade terapéutica




Auséncia de: Corpo El Parcial Art. 49 c/c Art. Inobservancia
Técnico e ou do (novas 30 — inciso XX
profissional médico; admissdes) Lei Estadual n°
Boas Praticas do _ T Art. 51 3.875/2002
Servico de Nutricéo. indeterminado
Al Art. 30 —inciso RDC / ANVISA n°
XX 283/2015
Desabastecimento Al Art. 30 inciso Inobservancia
dos géneros XX
alimenticios e nédo RDC / ANVISA n°
manter os mesmos 216/2004
fracionados com data
e prazo de validade
Auséncia de: TI 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
cardapios elaborados III; alinea “b”)
por profissional Lei Estadual n°®
nutricionista; Manual 3.875/2002
de Boas Préticas
para o servigco de RDC / ANVISA n°
nutricao; prontuario 283/2015
com registros
atualizados RDC / ANVISA n°
efetuados pela 216/2004
equipe
multidisciplinar e Lei Federal n°
plano de trabalho 10.741/2003 art.
individualizado por 50 —inciso XV
idoso
Auséncia de tela TI 30 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
milimétrica no servico II; alinea “a”)
de nutricdo RDC / ANVISA n°
216/2004
N&o possuir: TI 60 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
acomodacoes e 1)
refeitério adequado RDC / ANVISA n°
283/2015
RDC / ANVISA n°
50/2002
Desabastecimento Al Art. 30 inciso Inobservancia
dos géneros XX

alimenticios e ndo
manter 0s mesmos
fracionados com data
e prazo de validade

RDC / ANVISA n°
216/2004

ESTRUTURA DE APOI

O E ASSISTENCIA A PACIENTE NO L

AR - HOME CARE

_ Acdes Decreto-Rio OBSERVAGCOES
N&o conformidade adotadas n°
45.585/2018
Auséncia das Boas El Parcial Art. 49 c/c Art. Inobservancia
Praticas sobre o (Novas 30 —inciso
regulamento técnico Admissoes) XXV RDC / ANVISA n°
de funcionamento de 11/2006
Servigos que prestam T Art. 51
atencgdo domiciliar. indeterminado Lei Estadual n°
Al Art. 30 — inciso 3.875/2002
XXV
Inadequagéo na TI 15 dias Art. 39 (inciso
apresentacao ou Ill; alinea “b”) Inobservancia
auséncia de
prontuarios eletrdnico RDC / ANVISA n°
11/2006
N&o apresentacéo do TI 15 dias Art. 39 (inciso

Plano de Atencéo
Domiciliar

III; alinea “b”)

Inobservancia

RDC / ANVISA n°




11/2006

Né&o dispor das Boas
Préaticas
Farmacéuticas para o
controle sanitario do
funcionamento da
dispensagéo e da
comercializacéo de
produtos

Tl 15 dias Art. 39 (inciso

IIl; alinea “a”)

Inobservancia

RDC / ANVISA n°
44/2009

Presenca de

Tl 15 dias Art. 39 (inciso

Inobservancia

inservivel na Ill; alinea “a”)
estrutura fisica RDC / ANVISA n°
11/2006
COMUNIDADE TERAPEUTICA / DEPENDENCIA QUIMICA
N3 formidad Actes pecreRIe OBSERVACOES
ao conformidade n
adotadas 45.585/2018
Desabastecimento Al Art. 30 inciso
dos géneros XX Inobservancia
alimenticios e ndo
manter 0s mesmos RDC / ANVISA n°
fracionados com data 216/2004
e prazo de validade
Nao possuir: fichas TI 15 dias Art. 39 (inciso
individualizadas; Ill; alinea “b”) Inobservancia
registros das
atividades, RDC / ANVISA n°
atendimentos em 29/2011
CAPS AD ou em
outras Unidades de
Saude de referéncia.
Nao manter a TI 30 dias Art. 39 (inciso
forracéo de colchao II; alinea “a”) Inobservancia
por material
impermeével. RDC / ANVISA n°
63/2011
N&o possuir refeitorio TI 60 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
adequado 1)
RDC / ANVISA n°
216/2004
RDC / ANVISA n°
50/2002

7 - Odontologia

Inobservancia quanto TI 30 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
a proibicdo de II; alinea “a@”)

coexisténcia de mais RDC / ANVISA n°
de um equipo 50/2002
odontologico em uma

mesma sala, com Res. SES-RJ n°
separagao por 1.219/2015
paredes ou divisérias

entre os equipos

respeitando a altura

de 2.10 metros;

inadequagédo da

protecao acustica do

compressor

Auséncia ou TI 15 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
inadequacéo de: Ill; alinea “a”)

area destinada ao RDC / ANVISA n°
abrigo temporario de 50/2002
residuos; deposito

de material de Res. SES-RJ n°
limpeza (DML) 1.219/2015
Auséncia de Laudo El Parcial Art. 49 c/c Art. Inobservancia

de Protecdo

(equipamento) 30 —inciso




Radiolégica dos XXV Res. SES-RJ n°
Aparelhos de RX TI Art. 51 1.219/2015
indeterminado
Al Art. 30 — inciso Portaria MS/SVS
XXV n°® 453/1998
Auséncia ou Al Art. 30 —inciso Inobservancia
conservacao XXV
inadequada de Res. SES-RJ n°
vestimenta de 1.219/2015
protec¢éo radioldgica
(providenciar suporte Portaria MS/SVS
para as vestimentas n° 453/1998
plumbiferas)
Auséncia de fluxo de Al Art. 30 —inciso Inobservancia
transporte de XXV
material até a area Res. SES-RJ n°
exclusiva de 1.219/2015
esterilizacao;
esterilizacédo de Manual de Boas
instrumentais, brocas Praticas de
e moldeiras de forma Processamento de
coletiva ou Artigos / OMS
inadequada; camara 2016
escura inadequada;
inobservancia das
trocas regulares, a
cada paciente, das
barreiras transitorias
em al¢as, cadeiras,
ponteiras e outros
locais criticos
8 - Hospitais
Nao Medidas Decreto - Rio ~
Conformidades Adotadas n° 45585/2018 Observagoes
Estrutura fisica TI 60 dias Art. 39 (inciso Inobservancia
inadequada, 1)
comprometendo El Art. 49 c/c Art. ANVISA RDC n°
fluxos e processos de Parcial 30 —inciso XXV 50/2002
trabalho TI Art. 51ou Art 52 ANVISA RDC
Indeterminado parcial n°15/2012
Al Art. 30 — inciso
XXV
Indefinicdo ou Prética TI (15 dias) ou Art. 39 (inciso Inobservancia
inadequada dos IIl; alinea “a”)
processos de trabalho El Art. 49 c/c Art. ANVISA RDC n°
nos setores Parcial 30 — inciso XXV 63/2011, ANVISA
TI Art. 51ou Art 52 RDC n° 15/2012,
Indeterminado parcial ANVISA RDC n°
Al AL 39 "0 | 07/2010, ANVISA
RDC n° 220/2004,
ANVISA RDC n°
36/2008, ANVISA
RDC n° 36/2013,
ANVISA RDC n°
42/2010, ANVISA
RDC n° 216/2004,
ANVISA RDC n°
171/2006, ANVISA
RDC n° 42/2010,
Portaria MTE n°
485/2005 (Aprova
NR-32), ANVISA
RDC n° 222/2018,
ANVISA Proc. de
Roupas em Serv.




de Saude e Prev.
de Riscos 2009

Auséncia de Recursos TI Art. 39 (inciso Il; Inobservancia
Humanos suficientes 30 dias alinea “b”) Resolu¢cdo COFEN
com capacita¢do n°® 543/2017 e Lei de
/desenvolvimento de Exercicio
RH Profissional n® 7498
de 25/6/86, Res.
CFM n° 1971/2011,
Res. CFM n°
2077/2014, Res.
CFN n° 600/2018
Auséncia de TI Art. 39 (inciso Inobservancia
procedimentos escritos 15 dias III; alinea “b”) ANVISA RDC n°
de limpeza, 171/2006
desinfec¢éo e
esterilizacdo no Banco
de Leite
Auséncia de TI Art. 39 (inciso Inobservancia
procedimentos 15 dias IIl; alinea “b”) ANVISA RDC n°
escritos: Seguranca 42/2010, ANVISA
do Paciente, e de RDC n° 63/2011,
prevencéo e controle ANVISA RDC n°
de IRAS (Infecgdes 36/2013, Portaria
Relacionadas a MS n° 2616/1998,
Assisténcia & Saude) Resolucdes CFM n°
1638 e 1657/2002,
Portaria MS n°
2254/2010, Parecer
CFM n° 20/2015,
CREMERJ Res. n°
40/1992
Deficiéncia na T Art. 39 (inciso Inobservancia
manutencao dos 15 dias Ill; alinea “a”)
equipamentos e ANVISA RDC
sanitizacdo dos n°216/2004
alimentos crus na
Unidade de
Alimentacgéo e
Nutricdo
NuUmero insuficiente de TI Art. 39 (inciso Il; Inobservancia
equipamentos, 30 dias ou alinea “a”)
medicamentos e El Parcial Art. 49 c/c Art. ANVISA RDC n°
produtos para a saude, 30 —inciso XXV 63/2011, Portaria
em relagéo & demanda T Art. 51 MS n° 2048/2002,
de atendimentos Indete;rrinado e ANVISA RDC
rt. 30 — inciso
XXV 07/2010
Auséncia de: T Art. 39 —inciso | Inobservancia
manutencao das 60 dias ou
instalagdes fisicas e/ou El Art. 49 c/c Art. ANVISA RDC n°
acondicionamento Parcial 30 —inciso XXV 50/2002, ANVISA
inadequado dos TI Art. 51 RDC n° 216/2004,
S'rmg?f na area de Indete/rATinado P — ANVISA RDC n®
rt. 30 — inciso
XXV 63/2011
Lactario compartilhado Al Art. 30 — inciso Inobservancia
com a sala de XXV ANVISA RDC

manipulacéo e envase
de Nutricdo Enteral
sem horarios distintos
de utilizacédo

n°171/2006, ANVISA
RDC n° 63/2000,
ANVISA RDC n°
50/2002, Boas
Praticas de
Manipulagéo,
ANVISA RDC
n°63/2011




ANEXO IV

Procedimentos de Inspecdo Sanitaria em Vigilancia de
Medicamentos e Produtos de Interesse a Saude

1 - Comércio Atacadista, Armazenadoras e Transportadoras

Funcionar sem

Inobservancia

AFE/AE para a El Art. 49 c/c Art. 30
respectiva Parcial ou Total inciso XX Art 2° do Decreto
atividade/categoria de Federal 8077/13
produto clc Art 2° da
Portaria SVS/MS
N° 344/98 clc
Portaria SVS/MS
N° 06/99
Tl Indeterminado Inobservancia
Art 2° do Decreto
Art. 51 Federal 8077/13
c/c Art 2° Portaria
SVS/MS N° 344/98
c/c Portaria
SVS/MS N° 06/99
Al Art. 30 inciso Inobservancia
XX
Art 2° do Decreto
Federal 8077/13
c/c art 2° da
Portaria SVS/MS
N° 344/98 c/c
Portaria SVS/MS
N° 06/99
Descumprimento das El Art. 49 c/c Art. 30 Inobservancia
Boas Praticas de Parcial ou Total Inciso XV
distribuicéo, Art 3° do Decreto
armazenamento e Eederal N°
transporte. duando 8077/13 c/c com
a risco sanitario
(ex. instalacdes RDC de BP
inadequadas para correspondente
inflamaveis, (RDC 17/10 para
radiofarmacos, medicamentos;
citostaticos ou RDC 204/06 para
quando ha impacto .
na qualidade e msurnqs
Seguranga dos farmaceutICOS;
produtos — RDC 16/12 para
termolabeis) produtos para
saude; RDC
47/13 para
saneantes; RDC
48/13 para
cosmeéticos)
TI Art. 51 Inobservancia
Indeterminado
Al Art. 30 Inciso XV Decreto Federal

N° 8077/13 clc
com RDC de BP
correspondente
(RDC 17/10 para
medicamentos;
RDC 204/06 para
insumos




farmacéuticos;
RDC 16/12 para
produtos para
saude; RDC
47/13 para
saneantes; RDC
48/13 para
cosmeéticos)

N&o apresentar Tl Art. 39 (inciso lll; Inobservancia
Autodeclaracéo de 15 dias alinea “b”)
profissional Art 5° do Decreto
farmacéutico, 8077/13
conforme Anexo VI do
Decreto Rio N°
45.585/2018
N&o apresentar POP, TI Art. 39 (inciso llI; Inobservancia
registros e/ou 15 dias alinea “b”)
documentos da Art 17 do Decreto
qualificacéo de 8077/13 clc Art 28,
fornecedores inciso Il - | da RDC
16/14 ou RDC BP
correspondente
Estabelecer relacéo Al Art. 30 inciso Il Inobservancia
comercial ou contratar
prestadores de Art 2° do Decreto
servigos sem AFE/AE 8077/13 cl/c Art 13
ou Licenca Sanitaria da Portaria
SVS/MS 802/98
(medicamentos).
Art 17 do Decreto
8077/13 clc Art 28,
inciso I-d da RDC
16/14 ou c/c RDC
234/18.
Irregularidades quanto T Inobservancia
a climatizagéo e 30 dias Art. 39 (inciso I;
umidade da area de alinea “a”) Art 3°e 17 do
estoque (area nédo Decreto 8077/13
climatizada, c/c Art 28 inciso I
temperatura e/ou da RDC 16/14
umidade fora da faixa Art 12 da Portaria
preconizada) e/ou SVS/MS 802/98
auséncia de (medicamentos)
termohigrémetro
N&o realizacdo dos Al Art. 30 inciso XX Inobservancia
controles e
monitoramento Art 3°e 17 do
necessarios Decreto 8077/13
(monitoramento da c/c Art 28 inciso Il
temperatura e da RDC 16/14
umidade, entre outros)
N&o possuir Inobservancia
termdmetro calibrado Al Art 30 inciso XV
Art 5° e 17 do
Decreto 8077/13
c/c Art 12 da
Portaria SVS/MS
802/98
N&o dispor de locais, TI Art. 39 (inciso II; Inobservancia
instalagcGes e 30 dias alinea “a”)

equipamentos
adequados e
suficientes que
assegurem a
adequada
conservacao dos
produtos (equipamento

Art5°e 17 do
Decreto 8077/13
c/c Art 12 da
Portaria SVS/MS
802/98




de climatizac&o do ar,
desumidificador,
gerador, etc)

Produtos que exijam TAD Art. 56 — inciso | Inobservancia
cuidados especiais de Tl 10 dias Art. 39 c/c Art.
conservacao, 56 - § Unico Apresentar a
preparacdo, Al Art. 30 — inciso comprovagéo do
expedicado, ou XV descarte ou
transporte, sem devolucdo
observéancia das
condicdes necessarias Art 39, inciso V do
a sua preservagao Decreto 8077/13
e
armazenados fora das RDC 16/14 - art
especificagdes do 28
fabricante)
Comercializagdo de Al Art. 30 inciso Inobservancia
produtos com XXVII
rotulagem irregular Art 59 da Lei
(no caso de produto 6360/76 c/c Art
importado) 15 § 3° Decreto
8077/13 c/c Art
10 da RDC
208/18.
Nao dispor de Nota TI Art. 39 (inciso lI; Inobservancia
Fiscal de aquisicdo 15 dias alinea “b”)
e/ou fornecimento de Art 13 incisos | e
produtos no momento V e Art 14 do
da inspecao Decreto 8077/13
N&o dispor dos TI Art. 39 (inciso lI;
registros de controle 15 dias alinea “b”) Inobservancia
de estoque e
rastreabilidade dos Art 3° do Decreto
produtos no 8077/13 c/c art 28
momento da da RDC N° 16/14
inspecdo
Transportar produtos Inobservancia
em veiculos ndo Al Art. 30 - inciso Il
conformes Art 3°inciso Il c/c
do Decreto
8077/13 clc art
28, inciso | da
RDC 16/14
N&o realizar controle El Art. 49 c/c Art. 30 Inobservancia
de qualidade de Parcial ou Total Inciso XV
medicamentos TI Art. 51 RDC 10/11 c/c
importados Indeterminado ) RDC 17/10
N&o realizar controle Inobservancia
de qualidade de TI Art. 39 (inciso lll,
cosméticos 15 dias alinea b) RDC 07/15 c/c
RDC 48/13 item
15e18
N&o conformidade T Art. 39 (inciso lll; Inobservancia
em itens do contrato 15 dias alinea “b”)
de terceirizagdo Art 5° da RDC N°
234/18 clc Art 28
da RDC 16/14 ou
c/c RDC N° 17/10
Secéo IV
(medicamentos)
Fracionamento de Al Art. 30 inciso Il Inobservancia
medicamentos por
distribuidora RDC 80/06
N&o se abastecer Art. 30 inciso XX Inobservancia
exclusivamente de Al




empresas titulares dos
registros dos
medicamentos

Art 13, inciso |l da
Portaria SVS/MS
802/98

Fazer propaganda de Al Art. 30 — inciso VI Inobservancia
produtos sob vigilancia

sanitaria, contrariando RDC 96/08

a legislacéo sanitaria

N&o apresentacdo do Al Art. 30 — inciso XX Inobservancia
Balanco de

Substancias Art 68 da Portaria
Psicoativas e outras SVS/MS 344/98
(BSPO) ou néo

apresentacao nos

prazos determinados

N&o apresentacao do Al Art. 30 —inciso XX Inobservancia
Relatério Mensal de

Vendas (RMV) ou ndo Art 71 da Portaria
apresentacao nos SVS/MS 344/98
prazos determinados

na legislacdo

N&o possuir Al Art 30 — inciso XX Inobservancia
armazenamento Portaria SVS/MS
adequado para 0s 344/98

medicamentos sujeitos
ao controle especial
(area, sala ou armario
com dispositivo de

seguranca)
2. Farmacias e Drogarias
Funcionar sem AFE Art. 49 c/c Art. 30 Inobservancia
para a respectiva El inciso XX
atividade/categoria de Parcial ou Total Art. 20 da RDC
produto
17/13
Art. 51

Tl Indeterminado

Al

Art. 30 inciso XX

N&o apresentar
Autodeclaracao de
profissional
farmacéutico,
conforme Anexo VI do
Decreto 45.585/2018

Tl
15 dias

Art. 39 (inciso lI;
alinea “b”)

Inobservancia

Art. 15 da Lei
5991/73

Irregularidades quanto
a climatizagéo e
umidade da &rea de
estoque (area nédo
climatizada,
temperatura e/ou
umidade fora da faixa
preconizada) ou
auséncia de
termohigrémetro

TI
30 dias

Art. 39 (inciso I;
alinea “a”)

Inobservancia

Art 35 §2° da RDC
44/09

N&o possuir mapa de
controles e
monitoramento
necessarios
(monitoramento da
temperatura e
umidade, entre outros)

Al

Art. 30 inciso XX

Inobservancia
Art 35 83° da RDC
44/09

N&o possuir
termémetro calibrado

Al

Art. 30 inciso XV

Inobservancia
Art 35 83° da




RDC 44/09
N&o possuir Al Art. 30 inciso XX Inobservancia
armazenamento Art 37 da RDC
adequado para os 44/09 clc Portaria
medicamentos sujeitos SVS/MS 344/98
ao controle especial
(area, sala ou armario
com dispositivo de
seguranca)
N&o possuir ambiente El Art 52 c/c Art 30 — Inobservancia
apropriado para a Parcial Inciso XX
prestacéo dos servigos TI Art 51 Art15el6e
farmacéuticos Indeterminado seus paragrafos -
Al Art 30 — Inciso XX RDC 44/09.
Realizar servico Al Art 30 — Inciso XX
farmacéutico ndo
autorizado pela
legislacéo vigente Inobservancia
(teste de colesterol) -
N&o apresentar 0s T Art. 39 (inciso lI; Art 90 paragrafo
documentos da 15 dias alinea “b”) Unico RDC 44/09.
qualidade (Manual,
POPs, Registros de
Treinamento...)
N&o disponibilizar EPI Al Art. 30 — inciso XX Inobservancia
para os funcionarios
Art 18 da RDC
44/09.
N&o apresentar Al Art. 30 inciso XX Inobservancia
registros de
manutencéo e Art 71 Paragrafo
calibragcGes dos Gnico RDC 44/09;
equipamentos
utilizados na prestagéo
de servicos
farmacéuticos
N&o apresentar TI (15dias) Art 39 Inciso lll Inobservancia
declaracéo da alinea “b”
prestacdo de servigos Art 81 RDC 44/09
farmacéuticos
N&o apresentar Al Art 30. Inciso XX Inobservancia
Certificado de
Escrituragdo Digital Art 10 8§ 4° da RDC
(SNGPC) 22/2014 (ANVISA)
Fazer propaganda de Al Art. 30 — inciso VI Inobservancia
produtos sob vigilancia
sanitaria, contrariando RDC 96/08
a legislacéo sanitaria
N&o apresentacéo de Al Art. 30 — inciso XX Inobservancia
balanco de
Medicamentos Art 69 da Portaria
Psicoativos e outras SVS/MS 344/98
(BMPO) ou
apresentacao fora dos
prazos determinados
N&o apresentacéo do Al Art. 30 — inciso XX Inobservancia
Relatério Mensal de
Notificacdo de Receita Art 72 da Portaria
ou apresentagéo fora SVS/MS 344/98
dos prazos
determinados
3 — Farméacias Com Manipulacao
N&o Conformidades Medidas Decreto- Rio OBSERVACAO
Adotadas n° 45.585/2018
Funcionar sem Art. 49 c/c Art. 30 Inobservancia
AFE/AE para a El inciso XX




respectiva Parcial ou Total Art. 2° da RDC
atividade/categoria de 17/13
produto c/c Art 2° da
Tl Indeterminado Art. 51 Portaria SVS/MS
N° 344/98 clc
Art. 30 inciso XX Portaria SVS/MS
Al N° 06/99
(controlados)
N&o apresentar Tl Art. 39 (inciso lll; Inobservancia
Autodeclaragédo de 15 dias alinea “b”)
profissional Art. 15 da Lei
farmacéutico, 5991/73
conforme Anexo VI
N&o possuir laboratério El Total Art 49 c/c Art 30 Inobservancia
para manipulagéo Inciso XX
(captagéo de receitas) Art 1° Lei Federal
T Art 51 11.591/09 ltem
Indeterminado 54
Al Art 30 Inciso XX
Intermediagé&o de Al Art 30 Inciso XX Inobservancia
receitas entre
diferentes empresas Art 1° Lei Federal
11.591/09
Item 5.4 RDC
67/07;
Dispensar Al Art 30 Inciso XX Inobservancia
medicamento
manipulado em Item 5.13 da RDC
substituicdo a 67/07;
medicamentos
industrializados
Irregularidades quanto T Inobservancia
a climatizagéo e 30 dias
umidade da area de Art. 39 (inciso I; Item 7.4 RDC 67/07
estoque (area nao alinea “a”)
climatizada,
temperatura e/ou
umidade fora da faixa
preconizada) ou
auséncia de
termohigrémetro
N&o realizacdo dos Al Art. 30 inciso XX Inobservancia
controles e
monitoramento Iltem 4.2.1 da RDC
necessarios 67/07
(monitoramento da
temperatura e
umidade, entre outros)
N&o possuir Al Art. 30 inciso XV Inobservancia
termdmetro calibrado
RDC 67/07
N&o determinar prazo Al Art. 30 inciso XVII Inobservancia
de validade para os
produtos manipulados RDC 67/07
Expor ao publico Al Art. 30 inciso XX Inobservancia
produtos manipulados
Item 5.14 RDC
67/07;
N&o possuir El Total Inobservancia

infraestrutura fisica
compativel com as
atividades

Art 49 c/c Art 30
Inciso XX

Item 4 RDC




desenvolvidas TI Art 51 67/07;

Indeterminado

Al Art 30 Inciso XX

N&o possuir area/sala El Total Inobservancia
de Controle de Art 49 c/c Art 30 Item 7.3.1 RDC
Qualidade Inciso XX 67/07.
devidamente equipada
para realizar os testes TI
minimos Indeterminado Art 51

Al

Art 30 Inciso XX

N&o possuir El Total/Parcial Inobservancia
laboratérios de Art 49 c/c Art 30
manipulacéo Inciso XX Item 4.5 RDC
segregados para 67/07;
sélidos ou liquidos e TI
semissolidos Indeterminado Art 51

Al Art 30 Inciso XX
N&o apresentar ‘ Art 49 .c/c Art 30 Inobservancia
laboratério de El Parcial Inciso XX

. ~ . Item 3.1 (anexo

manipulagéo exclusivo )
para manipulagdo de Tl Art 51 V) RDC 67/07;
produtos Indeterminado
homeopaticos Al Art 30 Inciso XX
N&o possuir laboratério El Parcial Art 49 c/c Art 30 Inobservancia
de manipulagéo Inciso XX
exclusivo para Item 2.7 (anexo
manipulagdo de cada T Il) RDC 67/07;
uma das classes Indeterminado Art 51
terapéuticas:
hormonios, Al Art 30 Inciso XX
antibiéticos,
citostaticos, etc
N&o possuir local TI (15 dias) Art 39 Inciso lll Inobservancia
distinto e devidamente alinea “a”
identificado para a Item 7.4.6 RDC
guarda de substancias 67/07;
(insumos) que foram
submetidos ao
processo de diluicdo
Manter em estoque TAD Art. 56 — Inciso | Inobservancia
matérias primas e Tl 10 dias Art. 39 c/c Art.
produtos fora dos 56 - § Unico Iltem 15.4 RDC
prazos de validade Al Art 30 Inciso XV 67/07.
Manipular El Total Art 49 c/c Art 30 Inobservancia
medicamentos com Inciso XX
agua purificada com Iltem 7.5.2.2 RDC
resultados de andlises T Art 51 67/07;
insatisfatdrios Indeterminado

Al Art 30 Inciso XX
N&o apresentar TI (15 dias) Art 39 Inciso llI
programa de alinea “b”
qualificacédo de
fornecedores (insumos
e servicos)
N&o apresentar um Al Art 30 Inciso XX Inobservancia
programa de
calibracdo/manutencéo Iltem 5.2 e 5.3 RDC
preventiva dos 67/07
equipamentos
N&o apresentar laudos El Total Art 49 c/c Art 30 Inobservancia
de Controle de Inciso XX
Qualidade de matérias Iltem 7.3.10 RDC
primas com testes TI Art 51 67/07;
minimos realizados Indeterminado
pela farmécia Al Art 30 Inciso I




N&o apresentar laudos El Total Art 49 c/c Art 30 Inobservancia

de Controle de Inciso XX

Qualidade produto Item 9.2.3 RDC

acabado T Art 51 67/07;

(monitoramento do Indeterminado

processo magistral) Al Art 30 Inciso Il

com testes minimos

realizados pela

farmacia

N&o apresentar laudos El Total Art 49 c/c Art 30 Inobservancia

de Controle de Inciso XX

Qualidade de agua ltem7.5.14 e

(potavel e purificada) T Art 51 7.5.2.2 RDC

com testes minimos Indeterminado 67/07:

realizados por Al Art 30 Inciso I '

laboratério

terceirizados

Né&o dispor ou Al Art 30 Inciso XX Inobservancia

apresentar no

momento da inspecéo, Art 13 incisos 1 e V

livros de receituarios, e Art 14 do Decreto

balancos, receitas 8077/13

(inclusive as

notificagBes), notas Item 15.5.2 RDC

fiscais de aquisicéo 67/07;

dos insumos e venda

dos produtos

manipulados

N&o apresentar TI (15dias) Art 39 - Inciso Il Inobservancia

registros de alinea “b”

atendimento e Item 15.7 RDC

reclamacfes 67/200 ( ANVISA)

N&o apresentar TI (15dias) Art 39 - Inciso Ill Inobservancia

Relatorio de Auto alinea “b”

Inspecao realizados no Item 15.6 RDC

minimo anualmente 67/2007 (ANVISA)
Fazer propaganda de Al Art. 30 — inciso VI Inobservancia
produtos sob vigilancia

sanitaria, contrariando Art 15 § 3°do
a legislacéo sanitaria Decreto 8077/13,

RDC 96/2008
(ANVISA)

N&o apresentacéo do Al Art. 30 — inciso XX Inobservancia

Balanco de

Substancias e Art 68 da Portaria

Medicamentos SVS/MS 344/98

Psicoativas e outras

(BSPO/BMPO) ou ndo

apresentac&o nos

prazos determinados

N&o apresentacéo do Al Art. 30 — inciso XX Inobservancia

Relatério Mensal de

Vendas (RMV) ou ndo Art 71 da Portaria

apresentacao nos SVSIMS 344/

prazos determinados

Contratar Inobservancia

prestadores de Al Art. 30 - inciso Il

servigcos em situagéo Art 17 do Decreto

irregular (sem 8077/13 c/c Item

AFE/AE e/ou Licenga 7.3.15 RDC 67/07

Sanitaria)

N&o dispor de locais, Tl Art 39 —inciso Il Inobservancia

instalacbes e 30 dias alinea a

equipamentos
adequados e
suficientes que
assegurem a
adequada
conservacao dos

RDC 67/07




produtos
(equipamento de
climatizacgao do ar,
desumidificador,
gerador, etc)

ANEXO V
Procedimentos de Inspecdo em Engenharia Sanitéria

INADEQUACOES COMUNS

infiltracBes e/ou
vazamentos que
ndo interfiram no
processo de

N&o Medidas Decreto-Rio n° Ob ~
Conformidades Adotadas 45.585/2018 servagoes
Qualidade da Al Art. 30 — Inciso XX Portaria de
agua para El Art. 49 Consolidacéo n° 05
consumo humano TI - Indet. Art. 51
em desacordo
com os padrdes
de potabilidade
previstos em lei
nos locais ou
ambientes que
impegam o
exercicio da
atividade
Auséncia de Al Art. 30 — Inciso Lei Municipal n°
comprovagéo da XXXII 3697 de
Limpeza e 09/12/2003, limpeza
Higienizacao do Semestral
reservatorios de obrigatdria
agua dentro do
prazo legal
Comprovar Tl - 15 dias Art. 39, inciso I, Lei Municipal n°®
limpeza dos alinea b 3697 de
reservatorios de 09/12/2003, laudo
agua mas SEM semestral
laudo de obrigatério, caso
potabilidade seja solucao

alternativa (poco
artesiano) o laudo
deverd ser MENSAL
Reservatorios de Al Art. 30 — Inciso
agua sem a XXl
devida protecéo e
conservacdo
Afericdo de Al Art. 30 — Inciso XX Portaria de
residual de cloro Consolidacao n° 05,
fora da faixa residual de cloro
prevista na entre 0,2 e 2,0 mg/l
legislacdo
Auséncia de Tl - 15 dias Art. 39, inciso I,
comprovagéo de alinea b
troca dos meios
filtrantes de
bebedouros e
filtros
Existéncia de Al Art. 30 — Inciso XX RDCs Anvisa e
infiltrac6es e/ou El Art. 49 Artigo 6° § 1°, inciso
vazamentos que Tl - Indet. Art. 51 | do Decreto-Rio n°®
interfiram no 45.585/2018
processo de
trabalho
Existéncia de Tl - até 60 dias Art. 39, inciso | RDCs Anvisa e

Artigo 6° § 1°, inciso
| do Decreto-Rio n°
45.,585/2018




trabalho

Aplicar produtos Al Art. 30 - inciso XIX Decreto-Rio n°
quimicos para o 45.585/2018
controle de
roedores, vetores
e demais pragas,
negligenciando
normas que
assegurem a sua
eficacia ou
previnam o risco
de intoxicagdo de
pessoas e
animais
Falta de higiene Al Art. 30 - inciso XX | RDCs Anvisa, Artigo
em sanitarios, 5° da Resolugéo
vestiarios e SMS 1398/2008 e
banheiros Artigo 6° § 1°, inciso
guimicos | do Decreto-Rio n°®
45.585/2018
Auséncia ou Al Art. 30 — Inciso XX | RDCs Anvisa, Artigo
inadequacéo de 5° da Resolugdo
loucas e SMS 1398/2008 e
acessorios Artigo 6° § 1°, inciso
sanitarios e | do Decreto-Rio n°
produtos de 45.585/2018
higiene pessoal
Auséncia de Tl - 15 dias Art. 39, inciso I, RDCs Anvisa, Artigo
tampo e alinea c 5° da Resolugéo
sobretampo SMS 1398/2008 e
Artigo 6° § 1°, inciso
| do Decreto-Rio n°®
45.585/2018
Auséncia de Tl - até 60 dias Art. 39, inciso | RDCs Anvisa, Artigo
ventilagdo em 5° da Resolugéo
sanitarios e SMS 1398/2008,
vestiarios Artigo 6° § 1°, inciso
| do Decreto-Rio n°
45.585/2018 e
Decreto 22281/02
Auséncia de Al Art. 30 - inciso XX Descumprimento de
ambientes El Art. 49 RDCs da Anvisa e
previstos em Tl - Indet. Art. 51 legislacdes federais,
legislacdo que estaduais ou
impedem o municipais
exercicio da
atividade
Auséncia de Tl - até 60 dias Art. 39, inciso | Descumprimento de
ambientes RDCs da Anvisa e
previstos em legislacdes federais,
legislacdo que estaduais ou
ndo impedem o municipais
exercicio da
atividade
Revestimentos de Al Art. 30 - inciso XXV | Descumprimento de
piso, parede e El Art. 49 RDCs da Anvisa e
teto inadequados TI - Indet. Art. 51 legislacdes federais,
e/ou sem estaduais ou
conservacao que municipais
interfiram no
processo de
trabalho
Revestimentos de Tl - até 60 dias Art. 39, inciso | Descumprimento de

piso, parede e
teto inadequados
e/ou sem
conservacao que
ndo interfiram no
processo de

RDCs da Anvisa e
legislacdes federais,
estaduais ou
municipais




trabalho

Auséncia de Al Art. 30 - inciso XXV RDCs Anvisa e
exaustao El Art. 49 Decreto 22281/02
mecanica onde Tl - Indet. Art. 51

for obrigatdrio

Eﬁi‘gﬂ;ﬁ; TI - até 30 dias Ar,t. 39, inciso I, RDCs Anvisa e

. - alinea a Decreto 22281/02
insuficiente

Instalacdes Tl - até 30 dias Art. 39, inciso |, RDCs da Anvisa,
elétricas alinea a Resolucdo SMS
expostas, sem 1398/2008
protecdo

(embutidas ou
protegidas em
tubulacdes
externas)

RESIDUO

S DE SERVICO DE SAUDE, ALIMENTOS E ZOONOSES

Nao
Conformidades

Medidas Adotadas

Decreto-Rio n°
45.585/2018

Observacbes

N&o apresentar
Plano de
Gerenciamento
de Residuos de
Servigos de
Saude — PGRSS,
com descri¢ao de
todas as acoes
relativas ao
manejo dos
residuos segundo
suas
classificacdes de
risco, disponivel
em forma
impressa ou
digital.

Tl - até 15 dias

Art. 39, inciso I,
alinea b

RDC 222/2018 -
artigo 5°

Auséncia de area
destinada ao
abrigo de
residuos de
servicos de salde

Al

Art. 30 - inciso XXV

RDC 222/2018 -
artigo 37°

Estrutura
inadequada do
abrigo de
residuos de
servico de saude
(revestimentos,
instalacbes e
ventilacdo)

Tl - até 60 dias

Art. 39, inciso |

RDC 222/2018 -
artigo 35°

Auséncia de local
fechado e isolado
para residuos da
area de
preparacéo e
armazenamento
de alimentos

Tl - até 60 dias

Art. 39, inciso |

RDC 216/2004 -
item 4.5.3

NUmero
insuficiente de
coletores

Tl - até 15 dias

Art. 39, inciso I,
alinea b

RDC 216/2004 -

item 4.5.1, RDC

222/2018 - artigo
27°

Coletores em
mau estado de
conservagao

Tl - até 15 dias

Art. 39, inciso I,
alinea b

RDC 216/2004 -

item 4.5.1, RDC

222/2018 - artigo
35°

Auséncia de
coletores de
residuos com

tampa

Tl - até 15 dias

Art. 39, inciso I,
alinea b

RDC 216/2004 -

item 4.5.2, RDC

222/2018 - artigo
26° e 27°




Auséncia de
contrato para
remogao de
residuos de
servico de saude
e/ou manifesto de
residuos

Tl - até 15 dias

Art. 39, inciso lll,
alinea b

RDC 222/2018 -
artigo 6°, inciso Xl
RDC 67/2007

PISCINAS DE

USO COLETIVO

Nao
Conformidades

Medidas Adotadas

Decreto-Rio n°
45.,585/2018

Observacbes

Ma conservagao
dos revestimentos
no interior do
tanque (auséncia
de revestimentos
ou danificados)

Al
El
Tl - Indet.

Art. 30 - inciso XXV
Art. 49
Art. 51

Resolucdo SMS
1398/2008 - artigo
5°, inciso |

Falta de
manutencao da
area circundante
ao tanque (deve
ser pavimentada
com material
lavavel,
resistente, anti-
derrapante e sem
bordas cortantes)
com risco ao
usudrio

Al
El
Tl - Indet.

Art. 30 - inciso XXV
Art. 49
Art. 51

Resolucdo SMS
1398/2008 - artigo
59, inciso |

Falta de
manutencao da
area circundante
ao tanque (deve
ser pavimentada
com material
lavavel,
resistente, anti-
derrapante e sem
bordas cortantes)
sem risco ao
usuario

Tl - até 60 dias

Art. 39, inciso |

Resolucdo SMS
1398/2008 - artigo
59, inciso |

Afericéo de
residual de cloro
fora da faixa
prevista na
legislacdo

Al

Art. 30 - inciso XX

Resolucdo SMS
1398/2008 - artigo
90, inciso | b,
Residual de cloro
entre 0,8 e 3,0 mg/l

Utilizacéo de
outros agentes de
desinfec¢éo de
agua sem
aprovacgdo do
produto pelo
orgéo federal
competente e
auséncia de pelo
menos um
método analitico
de leitura
imediata para
determinar este
residual

Al

Art. 30 - inciso XX

Resolucdo SMS
1398/2008 - artigo
11°

Falta de
isolamento da
area do tanque as
areas adjacentes

Tl - até 30 dias

Art. 39, inciso Il -
alinea a

Resolucdo SMS
1398/2008 - artigo
70

Auséncia de
marcagédo de
indicacéo de
profundidade

Tl - até 15 dias

Art. 39, inciso I,
alinea c

Resolucdo SMS
1398/2008 - artigo
80

Auséncia de no

Tl - até 30 dias

Art. 39, inciso Il -

Resolucdo SMS




minimo, dois alinea a 1398/2008 - artigo
conjuntos motor- 6° § 3°
bomba de igual
capacidade
Auséncia de ficha Tl - até 15 dias Art. 39, inciso Il Resolucdo SMS
de controle e alineab 1398/2008 - artigo
operacgéo de 14° § 1°, exceto
piscina piscinas residéncias
coletiva (prédios
residenciais) e
tepéuticas
(destinadas a
tratamento de
agravos a salde)
Auséncia de Tl - até 60 dias Art. 39, inciso | Resolucdo SMS
vestiarios 1398/2008 - artigo

separados por
sexo (piscinas de
uso coletivo)

59, inciso IV, exceto
piscinas residéncias
coletiva (prédios
residenciais) e
tepéuticas
(destinadas a
tratamento de
agravos a saude)

AMBIENTES CLIMATIZADOS

= B )

Confol:lri?dades Medidas Adotadas Dig_rgég/zR(l)ign Observagdes
Evidéncia de Al Art. 30 - inciso XXV | Portaria n°® 3.523/98
sujidade El Art. 49 -Art. 5°%e
excessiva e TI - Indet. Art. 51 Resolugdo ANVISA
péssimas RE-09/2003,
condicbes de Bandejas,
conservagao nos serpentinas, filtros,
componentes do umidificadores,
sistema de ventiladores, dutos,
climatizacao insufladores e

grelhas
Auséncia de Al Art. 30 - inciso XXV | Portaria n°® 3.523/98
filtros, conforme El Art. 49 -Art.5%e
especificado em TI - Indet. Art. 51 Resolugéo ANVISA
legislacdo, na RE-09/2003,
serpentina e Bandejas,
evaporador do serpentinas, filtros,
sistema de umidificadores,
climatizacao ventiladores, dutos,
insufladores e
grelhas
Evidéncia de Al Art. 30 - inciso XXV | Portaria n°® 3.523/98
sujidade - Art. 5°, Bandejas,
excessiva nos serpentinas, filtros,
componentes do umidificadores,
sistema de ventiladores, dutos,
climatizacdo insufladores e
grelhas
Auséncia do Al Art. 30 - inciso XXV Lei Estadual n®
comprovante 4192/03 - Art. 1°
anual da limpeza
dos aparelhos de
ar condicionado e
dos dutos do
sistema de ar
refrigerado central
Tomada de ar Al Art. 30 - inciso XX Portaria n° 3.523/98
exterior fechada e Lei Estadual n°
(dumper) 4192/03
Auséncia de filtro, Al Art. 30 - inciso XX Portaria n° 3.523/98
conforme e Lei Estadual n°

especificado em
legislacéo, na

4192/03




captacdo de ar
externo para

sistema de
climatizacao
central
Auséncia de filtro, Al Art. 30 - inciso XX Portaria n° 3.523/98
conforme e Lei Estadual n°
especificado em 4192/03
legislacao, na
captacédo de ar
externo para
sistema de
climatizagao tipo
"Split"
Evidéncia de Tl - até 15 dias Art. 39, inciso I, Portaria n° 3.523/98
material, produto alinea a - Art. 5°
ou utensilio
armazenado
indevidamente na
caixa de mistura
de ar que ndo
seja
indispensavel
para a
operacionalizagdo
do sistema
Evidéncia de la Tl - até 15 dias Art. 39, inciso I, Portaria n°® 3.523/98
de vidro exposta, alinea a -Art. 5%e
utilizada como Resolugdo ANVISA
isolante termo- RE-09/2003,
acustico, no Bandejas,
sistema de serpentinas, filtros,
climatizacao umidificadores,
ventiladores, dutos,
insufladores e
grelhas
Auséncia do Tl - até 15 dias Art. 39, inciso I, Portaria n°® 3.523/98
Plano de alinea b - Art. 6°. Apenas
Manutencéo, para
Operagéo e estabelecimentos
Controle (PMOC) com capacidade de
do sistema de equipamentos
climatizacao acimade 5 TR
elaborado por (15.000 kcal/h =
profissional 60.000 BTU/H -
habilitado somatorio de todos
0S equipamentos)
Auséncia do Tl - até 15 dias Art. 39, inciso I, Portaria n°® 3.523/98
registro da alinea b - Art. 6°
execugdo dos
procedimentos
estabelecidos no
PMOC
Auséncia do Tl - até 15 dias Art. 39, inciso I, Resolucdo ANVISA
comprovante alinea b RE-09/2003
semestral do
monitoramento da
qualidade do ar
interior
Auséncia de Tl - até 60 dias Art. 39, inciso | Portaria n°® 3.523/98

instalagcéo de

e Lei Estadual n°

renovacgéo do ar 4192/03
de interior dos
ambientes
climatizados
TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA
Néo Medidas Adotadas Decreto-Rio n® Observagdes

Conformidades

45.585/2018




Qualidade da
agua para
hemodidlise em
desacordo com
os padrfes
previstos em lei

Al
El Parcial (novas
admissodes)
TI - Indet.

Art. 30 - inciso XXV
Art. 49
Art. 51

RDC ANVISA n°
11/2014 - artigo 49

Auséncia de um
plano de
gerenciamento de
tecnologias em
saude

Al

Art. 30 - inciso XX

RDC ANVISA n°
11/2014 - artigo 25

Auséncia de
laudo da
qualidade da
agua para
hemodidlise,
inclusive do
dialisato, dentro
do prazo legal

Al

Art. 30 - inciso XX

RDC ANVISA n°
11/2014 - artigos
49,50 e 51

Auséncia de
técnico
responsavel pela
operacgédo do
Sistema de
Tratamento e
Distribuicéo de
Agua para
Hemodialise
(STDAH)

Al

Art. 30 - inciso XX

RDC ANVISA n°
11/2014 - artigo 46

Auséncia de
monitoramento e
registro diario da
qualidade da
agua potavel

Al

Art. 30 - inciso XX

RDC ANVISA n°
11/2014 - artigo 47

Auséncia de
registro de
execucgédo de
manutencao,
limpeza e
desinfeccéo do
Sistema de
Tratamento e
Distribuicéo de
Agua para
Hemodialise
(STDAH),
conforme definido
no plano de
gerenciamento de
tecnologias em
saude

Al

Art. 30 - inciso XX

RDC ANVISA n°
11/2014 - artigo 57

O reservatério do
Sistema de
Tratamento e
Distribuicéo de
Agua para
Hemodialise
(STDAH) ndo
atende as
caracteristicas
previstas em lei

Al

Art. 30 - inciso XXV

RDC ANVISA n°
11/2014 - artigo 54

Auséncia de
instrumento de
monitoramento
continuo e de
compensacao
para variacdes de
temperatura com
dispositivo de

Al

Art. 30 - inciso XXV

RDC ANVISA n°
11/2014 - artigo 55




alarme visual e

energia elétrica
de emergéncia a
fim de garantir a
continuidade do
servico de didlise

auditivo
Auséncia de Al Art. 30 - inciso XXV RDC ANVISA n°
sistema de 11/2014 - artigo 24

ANEXO VI

Procedimentos de Inspecdo Sanitaria em Vigilancia de

Zoonoses

ASPECTOS GERAIS
(estabelecimentos de criagdo, comércio, albergue e hospedagem de animais e
servigos de medicina veterinaria)

NAO MEDIDAS DECRETO-RIO Observaces
CONFORMIDADES | ADOTADAS 45.585/2018

Aplicar produtos Al Art. 30 Inciso XIX Lei Estadual
quimicos para 7.806/2017

controle de pragas,

negligenciando

normas que

assegurem sua

eficicia ou previnam

o risco de

intoxicacéo e

animais

Falta de TI 15 dias Art. 39 Inciso lll ¢ Resolucdo Municipal
organizagéo dos 3086/2016
utensilios, materiais, Lei Estadual
insumos e produtos 4808/2006
Deixar de adotar os Al Art. 30 Inciso XXIX | Resolu¢éo Municipal
preceitos de bem 3086/2016
estar animal ou Lei estadual
abandona-lo 4808/2006
Deixar de notificar Al Art. 30 Inciso VII Resoluc¢éo Municipal
doenca ou agravo a El Art. 49 SMS n° 3784/2018
saude T Art. 51

N&o apresentar Al Art. 30 Inciso XXIX

atestados de

vacinagéo dos

animais

Manter criagdo de Al Art. 30 Inciso XXVIII Lei Estadual
animais em 4808/2006
desconformidade

com a legislagéo

pertinente

Proceder a Al Art. 30 Inciso XXII | Resolu¢éo Municipal
cremacédo de 3086/2016
cadaveres ou utiliza- Lei Municipal
los, contrariando as 3273/2001
normas sanitarias

pertinentes

Armazenar Tl 15 dias Art. 39 inciso lll a Resolucéo Municipal

saneantes de forma

3086/2016




inadequada, sem
respeitar as normas
vigentes

Na&o realizar
manutengao
corretiva dos
equipamentos e
utensilios

TI 30 DIAS

Art. 39 inciso Il b

Resolucdo Municipal
3086/2016

Auséncia de
climatizacao do ar
gue garanta conforto
térmico

Tl 30 dias

Art. 39 Inciso Il a

Resolucdo Municipal
3086/2016

COMERCIO DE RACAO, FORRAGENS, MEDICAMENTOS, INSUMOS, VACINAS E
PRODUTOS EM GERAL

NAO
CONFORMIDADE

MEDIDAS
ADOTADAS

DECRETO-RIO
45.585/2018

Observagéo

Armazenamento e
conservacao
inadequados de
produtos
veterinarios e
ragcdes, insumos e
produtos

Tl 15 dias

Art. 39 Inciso lll ¢

Resolucdo Municipal
3086/2016

Imunobioldgicos
acondicionados em
condicdes
inadequadas e
temperatura e
organizagao

Al

Art. 30 Inciso XV

Tl 10 dias (descarte
quimico)
TAD

Art. 56 § Unico
Art. 56 Inciso |

Resolucdo Municipal
3086/2016

Auséncia de
termémetros com
afericao de
temperatura maxima
e minima nos
dispositivos de
refrigeracdo para
conservacao de
imunobiolégico

Al

Artigo 30 Inciso XV

Resolu¢do Municipal
3086/2016

N&o realizacdo de
controle e
monitoramento
necessarios
(monitoramento de
temperatura e
umidade, entre
outros)

Al

Art. 30 Inciso XX

Resolucéo Municipal
3086/2016




Inadequacéo de Tl 15 dias Art. 39 Inciso Il a Resolucdo Municipal
registro de 3086/2016
temperatura dos

equipamentos

Comercializar Al Art. 30 Inciso XV Resolucdo Municipal
vacinas e 3086/2016
imunobiolégicos Tl 10 dias Art. 56 § Unico

com conservacgao TAD (descarte Art. 56 Inciso |

inadequada quimico)

Apor-lhe nova Al Art. 30 Inciso XXVII | Resolucdo Municipal
rotulagem ou Tl 10 dias Art. 56 8 Ginico 3086/2016

fracionamento de
produtos
veterinarios, racoes
que venha a alterar
informacdes
originalmente
contidas

TAD (descarte)

Art. 56 Inciso |

Comercializar
produto impréprio ao
consumo animal

Al

Art. 30 Inciso Il

Resolucdo Municipal
3086/2016

SERVICO ESTABELECIDO OU MOVEL DE CUIDADO, EMBELEZAMENTO E
ESTETICA ANIMAL

NAO MEDIDAS DECRETO-RIO Observagéo

CONFORMIDADE ADOTADAS 45.585/2018
N&o apresentar TI 15 DIAS Art. 39 Inciso lll b Resolucdo Municipal
fluxograma de 3086/2016
limpeza de escovas
e pentes
N&o possuir toalhas TI 15 DIAS Art. 39 Inciso lll ¢ Resolucdo Municipal
limpas e individuais, 3086/2016
devidamente
acondicionadas
N&o possuir tanque, TI 30 DIAS Art. 39 Inciso Il b Resolucéo Municipal
mesa de material de 3086/2016
facil higienizacéo,
com superficie
antiderrapante e
dispositivo para
contencdo animal
N&o possuir TI 30 DIAS Art. 39 Inciso Il b Resolucdo Municipal

ambiente destinado
ao banho tosa,
fechado,
individualizado,
separado do
restante do
estabelecimento
com gaiolas de
espera

3086/2016

SERVICOS ASSISTENCIAIS E DE APOIO DIAGNOSTICO E TERAPEUTICO EM
MEDICINA VETERINARIA (consultérios, clinicas, hospitais, laboratérios, diagnostico
de imagens e congéneres)




NAO MEDIDAS DECRETO-RIO Observagéao
CONFORMIDADE ADOTADAS 45.585/2018
N&o apresentar Al Art 30 Inciso XXV Res. RE / ANVISA
validagéo do n° 2606/2006
processo de R‘EZ/GAOE/\QE(QS n°
esterilizagédo Manual de
Processamento de
Artigos e
Superficies do MS/
1994
Auséncia de Al Art. 30, XXV
materiais ou El Art. 49
equipamentos de (total/parcial)
esterilizagéo Tl Art. 51
indeterminado
Reaproveitamento Al Art. 30 XVI
de artigos de uso
Gnico
N&o apresentar Al Art. 30 Inciso XXV Art. 138 Dec.
laudo de protecéo Estadual n°
radiolégico para os El (total/parcial) Art. 49 1754/1978,
equ.ipamenFOSNque Tl indeterminado ?E%:S?é’;?digi
_em_ltam radiacédo Art. 51 ne 21.231/1994.
ionizante
Portaria MS/SVS
n° 453/1998
N&o apresentagao TI 15 dias Art. 39 Inciso lll b Portaria MS/SVS
de célculo de n° 453/1998
blindagem e
memorial descritivo
servicos de
radiodiagnéstico
Auséncia de Al Art. 30 Inciso XXV Portaria MS/SVS
dosimetros El (total/parcial) Art. 49 n°453/1998
(individual) para Tl indeterminado Art. 51
todos os
profissionais
Auséncia de Al Art. 30 Inciso XXV Portaria MS/SVS
vestimenta Art. 49 n° 453/1998
plumbifera El
impedindo o T Art. 51
exercicio de
atividade
Vestimenta TI 30 dias Art. 39 Inciso Il a Portaria MS/SVS
plumbifera n°® 453/1998
necessitando
substituicdo ndo
impedindo o
exercicio de
atividade
Auséncia de TI 30 dias Art. 39 (inciso l; Portaria MS/SVS
simbolos e alinea “a”) n°® 453/1998
informacdes de (item 4.3)
adverténcia
Utilizar ou entregar Al Art. 30 Inciso Il
ao consumo TI 10 dias (descarte) Art. 56 § Unico
qualquer produto TAD Art. 56 Inciso |

considerado
improprio para o
consumo animal




Apor-lhe nova
rotulagem ou
fracionamento de
produtos
veterinarios, racoes
gue venha a alterar
informacdes
originalmente
contidas

Al

Art. 30 INCISO
XXVII

Tl 10 dias (descarte)
TAD

Art. 56 § Gnico
Art. 56 Inciso |

Resolucdo Municipal
3086/2016

Administrar vacinas
e imunobiolégicos
com conservagao
inadequada

Al

Art. 30 Inciso XV

Tl 10 dias (descarte)
TAD

Art. 56 § Unico
Art. 56 Inciso |

Resolucdo Municipal
3086/2016

Utilizar ou
administrar produtos
e medicamentos
com validade
expirada

Al

Art. 30 Inciso I

TI 10 dias
(descarte quimico)
TAD

Art. 56 8 Unico
Art. 56 Inciso |

Imunobioldgicos
acondicionados em
condicbes
inadequadas de
temperatura e
organizagdo

Al

Art. 30 Inciso XV

TI 10 dias (descarte
quimico)
TAD

Art. 56 § Unico

Art. 56 Inciso |

Resolucdo Municipal
3086/2016

Auséncia de
termdmetros com
afericao de
temperatura maxima
€ minima nos
dispositivos de
refrigeracdo para
conservacao de
imunobiolégico

Al

Artigo 30 Inciso XV

Resolucdo Municipal
3086/2016

N&o realizacdo de
controle e
monitoramento
necessarios
(monitoramento de
temperatura e
umidade, entre
outros)

Al

Art. 30 Inciso XX

Resolucdo Municipal
3086/2016

Inadequacéo de
registro de
temperatura dos
equipamentos

Tl 15 dias

Art. 39 Inciso Il a

Resolucdo Municipal
3086/2016

RDC / ANVISA n°
302/2005

Auséncia ou
insuficiéncia de
equipamentos de
refrigeracdo
exclusivo para
guarda e
conservacao de
vacinas

Al

Art. 30 Inciso XXV

El
Tl

Art. 49
Art. 51

Resolucdo Municipal
3086/2016

Manipulagéo de
medicamentos
quimioterapicos sem
estrutura adequada

Al
Tl
TAD

Art. 30 Inciso XV
Art. 56 § Unico
Art. 56 Inciso |

RDC Anvisa
63/2011

RDC / ANVISA n°
220/2004

Auséncia de
contrato com
empresa
manipuladora de
citostaticos
licenciada junto a

Tl 15 dias

Art. 39 (inciso Ill;
alinea “b”)

RDC / ANVISA n°
220/2004




Vigilancia
Sanitéria, em caso
de terceirizacao.

Setor de internacao TI1 60 DIAS Art 39 Inciso | Resolucdo Municipal
inadequacao nas 3086/2016
instalagdes,

acomodacbes

individuais

gaiolas/canis de

animais com fundo

duplo mével e/ou

esgotamento

sanitario e ralos

individuais

Auséncia de pia Al Art. 30 Inciso XX RDC Anvisa
para higienizag¢éo de 63/2011
mé&os dotada de Resolucdo Municipal
dispensadores de 3086/2016
sabdo liquido e

porta papel toalha e

lixeira com tampa

sem acionamento

manual

N&o apresentar TI 15 DIAS Art. 39 Inciso lll b RDC Anvisa
contrato de coleta 222/2018

de residuos de Lei Municipal
saude 3.273/2001
Insuficiéncia de TI 15 dias Art. 39 Inciso lll ¢ RDC Anvisa 222/2018
coletor adequado Resolugdo Municipal
para descarte de 3086/2016
residuo RDC Anvisa 50/2002
perfurocortante e/

ou coletor de

residuo

Auséncia de TI 60 dias Art. 39 Inciso | RDC Anvisa
exaustao nas areas 50/2002

de manipulagéo de

reagentes quimicos

Falta de higiene em Al Art 30 inciso XX RDC Anvisa
sanitarios 63/2011
Auséncia de loucas Al Art 30 inciso XX RDC Anvisa
sanitarias e 63/2011
produtos para

higiene nos

banheiros/sanitarios

Sala ndo exclusiva TI 60 DIAS Art. 39 Inciso | Resolucdo Municipal
para realizacéo de 3086/2016
exames de

diagnostico por

imagem

Instalagdes da area TI1 60 DIAS Art. 39 Inciso | RDC / ANVISA n°

técnica laboratorial
inadequadas sem
setorizagdo para as
atividades
desenvolvidas
desobedecendo as
normas sanitarias

302/2005




vigentes, fluxos e
dimensdes
adequadas ao
volume de trabalho

Auséncia de
equipamentos
necessarios na area

técnica do
laborat6rio para
realizacao dos

exames descritos
nos laudos de
analises

Al

Art. 30 inciso XXV

RDC / ANVISA n°
302/2005

El (total/parcial)
Tl indeterminado

Art. 49
Art. 51




