ROTEIRO DE INSPECAO SERVICOS DE IMUNIZACAO

Secretaria Municipal de Saude

Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de Foonoses

prefeitura.ric/vigilanciasanitaria

Dados do Roteiro

IBAUMEZACAO
MODELS DE ROTEIRC SAUDE SIMPLIFICADO

Mome:

Modelo de Roteiro:
Segmento de Negocio: Salude

Assuntos e Perguntas do Modelo de Roteiro

Taxa de Inspecaoc Sanitaria

Possui Taxa de Inspecao Sanitara (T.1.5) gquiiada, de acordo com a meiragem do
estabelecimento.
DICA: Deve informar se o requerente efeiuou o pagamento da Taxa de Inspecio
sanitaria (T.1.5) (Anexar comprovante de pagamenio).
Capitulacao Legal
- Lei Municipal - n™ 3763, de 02 de junho de 2004 - Dispde sobre a Taxa de
Inzpecio Sanitara no Municipio do Rio de Janeino.

Legislacao

Declaro estar ciente de que toda legislacio aplicavel ao meu Licenciamento
Sanitario esta disponivel no site: htftp/fwww _rio_rj.gov_briwebd/vigilanciasanitaria
DICA: Devera copiar e colar o link no navegador do computador para consultar a
legislacio da atividade econdmica referente ao Licenciamento Sanitario.
Capitulacao Legal

- Decreto Municipal n? 40723, de 08 de outubro de 2015 - Dispde sobre o

procedimento do Licenciamento Sanitario por Autodeclaracio Online e adota

outras providéncias.

- Drecreto Municipal - n® 6,235, de 30 de oulubro de 1986 - Aprova o
Regulamento da Defesa e Protecio da Sadade no tocante a alimentos e a
Higiene Habitacional & Ambiental

- Resolugio Municipal - SMS n? 3086, de 30 de Ssetembro de 2016 - Dispde
sobre o funcionamento dos estabelecimentos prestadores de servigos
wveterinarios e da outras providéncias

Responsabilidade Tecnica

Possui responsavel tecnico legalmente habilitado

DICA: Apresentar na inspecao PJprofissional de nivel superior deve possuir

C.A AT, emitido pelo conselho e o profissional de nivel medio deve possuir

declaracio de resp. tecnica & cerlificado do curso técnico. PR profissional de nivel

superor deve possuir declaracao de resp. tecnica e o profissional de nivel medio

dewve possuir declaracio de resp. tecnica e certificado do curso técnico. Em

estabelecimentos famaceéuticos serdo aceifos somentie profissionais de nivel

sSupernor como resp. técnico.

Capitulacao Legal

- Resolugio Municipal - SMS n? 2.721, de 31 de agosto de 2015 - Estabelece

relacao de documentos necessanos ao licenciamento sanitario em sadde

- Lei Federal - n? 6.839, de 30 de outubro de 1980 - Dispde sobre o registro de

empresas nas entidades fiscalizadoras do exercicio de profissoes

Prevencao e Controle de mosquitos transmissores da Dengue, fika e
Chikungunya

Tipo de
Resposta
Sim S Mao / Mao
se Aplica - Com
Anexo

Tipo de
Resposta

S5im f Nao f Mao
se Aplica

Tipo de
Resposta

Sim f Nao / Mao
se Aplica

Tipo de
Resposta
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Secretaria Municipal de Saude
Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagao Sanitaria e Controle de Zoonoses
prefeitura.rio/vigilanciasanitaria

Mantem o ambiente livre de focos de mosquitos transmissores da Dengue, fika e Sim S Nao / Nao
Chikungunya se Aplica
DICA: Devemn ser adoiadas medidas de prevencao e controle de mosquitos
transmissores da Dengue, Zika e Chikungunya
Capitulacaoc Legal
® Decreto - Rio n? 42795, de 12 de Janeiro de 2017 - Institui Estado de Alerta
contra a Triplice Epidemia de Arbovinoses (Dengue, Zika & Chicungunya) na
Cidade do Rio de Janeiro, dispie sobre a prevencio e o contfrole da
transmissao

Assunios e Perguntas do Roteiro

FISCALIZA#_}E-D EM AMBIENTE DE TRABALHO Tipo de
Resposia

Declaro para os devidos fins estar ciente das normativas gue regem a materna do Sim S Nao / Mao

trabalho deniro do meu segmento de negdcio & gue a condicio de sadde e sa Aplica

seguranca aos trabalhadores deve ser formecida de forma imesirita pelo
empregador. Portanto, assumo inteira responsabilidade na conducio do meu
segmenio de negocio quanto as nomativas em sadade do frabalhador tendo cigncia
de que a legislacio & ampla e digna de cumprimento
DICA: A infervencio da vigilancia sanitaria em sadde do trabalhador € auiorizada
no municipio do Rio de Janeiro pelo Parecer PGAPADMAODE2012/CRH de 29 de
agosto de 2012, podendo, o fiscal, considerar no ato fiscalizatdro, a observancia
das normas e legislacdes que regulameniam a relacio entre o trabalho e a sadde,
de qualquer origem, especialmente na esfera da sadde, do trabalho, da previdéncia,
do meioc ambiente e das normas infemaciconais ratificadas pelo Brasil.
Capitulacao Legal
. Lei Federal - n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 - Dispie sobre as
condicdes para a promocao, proieciao e recuperacio da saude, a
organizacio e o funcionamento dos servicos comespondentes e da outras
providéncias
® Lei Federal - n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 - Configura infracSes a
legislacio sanitaria federal, estabelece as sancbes respectivas, e da ouiras
providéncias, Combinada com a Medida Provisdria 2190-34 de 23/08/2001.

Atividades Tipo de
Resposia
Relacionar as aftividades desenvolvidas pelo(s) profissional{ais) no estabelecimente  Sim / Nao / MNao
DICA: Anexar lista sinalizando e identificando o tipo de atendimento prestado. se Aplica - Com
Exemplo: consulta clinica, exame medico, exame de imagem, procedimentos Anexo

invasivos, aplicacio de injefaveis e demais acdes periinenies. Manier a
documentacio disponivel no local para fiscalizacao.
Capitulacao Legal
® Resolucao Municipal - SMS n? 2.721, de 31 de agosio de 2015 - Estabelece
relacio de documentos necessanos ao licenciamento sanitario em saade

IMUNIZACAO Tipo de
Resposta

Pagina 2 de &



Ssecretaria Municipal de Saude

Subsecretaria de Vigilancia, Fiﬁcalizagﬁn Sanitaria e Controle de foonoses
prefeitura.rio/vigilanciasanitarna

Declaro que todos os profissionais envolvidos no processo de vacinacio estao Sim f Mao / Mao
devidamente treinados & com registro de capacitacio comprovado de acordo com a se Aplica
RDC 19717

DICA: Todos os profissionais envolvidos no processo de vacinagio devem estar
devidamente treinados e seus registros de capacitacio devem estar disponiveis
para a fiscalizacfo sanitaria.
Capitulacdo Legal
» Resolucado Federal - ANVISA RDC n® 197, de 26 de dezembro de 2017 -
Dizpde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos de
vacinagio humana.

Declaro garantir atendimento imediato as possiveis intercorréncias relacionadas a Sim S Nao 7/ Nao
vacinagao e encaminhamenio ao semwvigo de maior complexidade para confinuidade se Aplica
da aten¢do, caso necessario, conforme Resolucio Federal ANVISA RDC n®
19772017
DIC A: Deve apresentar procedimenio operacional padrao (POP) para atendimento
de infercoméncias relacionadas a vacinagio indicando informacdo quanto ao senvigo
de maior complexidade de referéncia.
Capitulacdo Legal
« Resolugcao Federal - ANVISA RDC n® 197, de 26 de dezembro de 2017 -
Dizpde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de
vacinagio humana.
Declaro possuir sala para imunizacao,mantendo os imunobioldgicos na rede de frio | 5im / Mao / Nao
distante de fonte de calor acondicionados a temperatura enfre +22C e 52 Aplica
+8°C respeitando as regras de organizacao interna do equipamento de refrigeracio,
sendo exclusivo para guarda e conservacio das vacinas e o preparo € a aplicacio
dos imunobiolégicos 280 realizados por profissionais habilitados, que registram em
cartdo proprio enfregues aos usuarios conforme ANVISA RDC n%6311 e
RDCI197AT.
DICA: Deve possuir sala para imunizaciao,mantendo os imunobicldgicos na rede de
fric distante de fonte de calor,acondicionados & temperatura entre +22C &
+8°C respeitando as regras de organizacao intermna do equipamento de refrigeracio
que deve ser exclusivo para guarda e conservacao das vacinas e que o preparo e a
aplicacio dos imunobiolégicos devem ser realizados por profissionais
habilifados que registram em cartao préprio enfregues aos usuarios conforme
AMVISA RDC 63117 RDC197A7T.
Capitulacao Legal
» Resolucdo Federal - ANVISA RDC n® 63, de 25 de novembro de 2011-
Dizpde sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os
servicos de saade
« Resolugcao Federal - ANVISA RDC n® 197, de 26 de dezembro de 2017 -
Dizpde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de
vacinagao humana.
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Secretaria Municipal de Sauvde
Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizacdo Sanitaria e Controle de Zoonoses
prefeitura.riodvigilanciasanitara

Declaro que o estabelecimento assistencial de saude conhece os requisitos de boas Sim S Nao S Nao
praticas para o funcionamento dos servigcos de sadde |, que possui plano de 52 Aplica
contingéncia descrito ou eguipamento gue subsiitua a fonte de energia eletrica em
cazo de desabastecimento da rede. ANVISA RDC n2 63/11 e RDC 19717
DICA: Deve conhecer os requisitos de boas praticas para o funcionamento dos
senvicos de saldde, possuir plano de contingéncia descrito ou equipamento que
substitua a fonte de energia elefrica emn caso de desabastecimento da rede.
AMVISA RDC n2 68311 e RDC 19717
Capitulacéo Legal
« Resolugio Federal - ANVISA RDC n? 63, de 25 de novembro de 2011-
Diispoe sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os
senvicos de salde
= Resolugio Federal - ANVISA BRDC n? 197, de 26 de dezembro de 2017 -
Dispde sobre os reguisitos minimos para o funcionamento dos sernvicos de
vacinacio hurmana.
Declaro que os imunobiclogicos possuem registro no Orgdo competentes, que o Sim f MNao J/ Mao
estabelecimenio dispoe de prontuano individual livro para registro de vacinas e se Aplica
inutiizacio, mapa de apuracio de doses aplicadas e ficha de nofificacio e
investigacio de eventos adversos pos vacinacado. Caso administre vacinas do
Programa Macional de Imunizacio, declars possuir credenciamento junto a
Secretaria Municipal de Sadde com repasse mensal das doses aplicadas conforme
Legislacio: ANVISA RDC n? 6311 e RDC 19717
DICA: Deve seguir a Legislagio vigente: ANVISA RDC n® 63/11 e RDC 197717
Capitulacédo Legal
= Resolugio Federal - ANVISA RDC n? 63, de 25 de novembro de 2011-
Dispoe sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os
servigos de sadde
« Resolugao Federal - ANVISA RDC n® 197, de 26 de dezembro de 2017 -
Dizpde sobre os reguisitos minimos para o funcionamento dos servicos de
vacinacao humana.

ENGEMNHARIA SAUDE Tipo de
Resposta

Declaro possuir sistema de ar condicionado, incluindo a ventilacio e exaustao dos Sim S Nao / Mao
ambientes, dimensionado de modo a proporcionar o conforto ambiental aos 52 Aplica
usudarios sem prejuizo da qualidade do ar interior conforme na RDC n® 50 de
217022002, RE ANVISA n2 09 de 16/01/2003 e ABNT-NER T256.
DICA: Deve possuir sistema de ar condicionadao, incluindo a ventilacio e exausiao
dos ambientes, dimensionado de modo a proporcionar o conforto ambiental aocs
usuarios sem prejuizo da qualidade do ar interior conforme na RADC n? 50 de
21,/02/2002, RE ANVISA N2 09 de 16/01/2003 & ABNT-NER T256.
Capitulacao Legal
« Resolugio Federal - ANVISA RDC n® 60, de 21 de fevereiro de 2002 -
Aprowva o regulamento técnico destinado ao planejamento, programacao,
elaboracio, avaliacio e aprovacio de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude
- Resolucio Federal - ANVISA RDC n? 9, de 16 de jansiro de 2003 -
Orientacio técnica elaborada por grupo técnico assessor sobre padries
referenciais de qualidade do ar inferior em ambientes climatizados
arfificialmente de uso pdblico e coletivo
® Morma ABMNT- NBR n2 7256, de 16 de janeiro de 2003 - Importancia dos
Projetos de Sistemas de Climatizacio em Estabelecimentos Assistenciais de
Saunde (EAS).
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Secretaria Municipal de Saude

Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizacdo Sanitaria e Controle de Zoonoses

prefeitura.ricvigilanciasanitara

Declara possuir instalacdes hidrossanitarias atendendo as especificagdes da RDC
n2 50 de 21/02/2002 e ABNT-NBR 5626, realizar a higienizacao dos reservatarios
zemesiralments conforme Decreto Municipal 6235 de 30101986 & manter a
qualidade da agua de consumo & seu padriao de potabilidade obedecendo a
FPoraria MS 2914 de 137220171,
DICA: Deve possuir instalagtes hidrossanitiarias atendendo as especificactes da
RDC n? 50 de 21/02/2002 & ABNT-MBR 5626, realizar a higienizacio dos
resemnvatorios semestralmente conforme Decreto Municipal 6235 de 30101986 &
manter a gqualidade da agua de conszumo e seu padrac de potabilidade cbedecendo
a Portara MS 2914 de 13122011,
Capitulacdo Legal
- Reszolugcio Federal - ANVISA BDC n® 50, de 21 de feversiro de 2002 -
Aprova o regulamento técnico destinado ao planejamento, programacao,
elaboracio, avaliacio e aprovacio de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de sauade
« Decreto n? 6235 /1986 30 ANOS do CODIGD SAMITARIO DE ALIMENTOS
na Cidade do Rio de Janeiro
® Portaria Federal - M5 n2 2914, de 12 de dezembro de 2011 - Dispde sobre
os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da agua para
consumo humano e seu padrac de potabilidade.
= Moma ABNT - MER n? 5.626/98 - Estabelece exigéncias e recomendacbes
relativas ao projeto, execucio e manutencio da instalacio predial de agua
fria.
Declaro realizar o descarte adequado dos residuos produzidos conforme legislacio
vigente ANVISA ADC M2 306/04, ADC N2 222 e Lei Municipal n2 3273 de
OB 092001 .
DICA: Deve realizar o descarie adequado dos residuos produzidos, possuir
estrutura fisica para armazenamento temporario e documentacido comprobatoria de
transporte e disposicio final de residuos conforme ANVISA RDC N2 306/04, RDC
M2 222718 e Lei Municipal n®? 3273 de 060%/2001.
Capitulacéo Legal
. Lei Municipal - N2 3.273 de 06 de setembro de 2001 - Dispde sobre a Gestao
do Sistema de Limpeza Urbana no Municipio do Rio de Janeiro.
+« Resolugio Federal - ANVISA RDC n® 306, de 7 de dezembro de 2004 -
Dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciameanio de residuocs de
semnvicos de sadde
« Resolugao Federal - ANVISA RDC M2 222, de 28 de Margo de 2018 -
Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos
de Saude e da oufras providéncias.

Sim S Nao / Nao
52 Aplica

Sim S Nao / Nao
52 Aplica
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Secretaria Municipal de Saude

Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizacdo Sanitaria e Controle de Zoonoses

prefeitura.no/vigilanciasanitara

Declaro possuir estrutura fisica em conformidade com a legislacao sanitaria, RDC
n? 50 de 21/02/2002 Decreto Municipal n? 32.524 e Resolucaoc Municipal 2.801 no
que diz respeito as areas minimas, revestimenios de supericies, fluxo do processo
de trabalho & instalacdes especiais necessarias ao desenvolvimento seguro das
atividades desenvolvidas, incluinde lavatoro exclusivo para lavagem das maos
DICA: Deve possuir estruturas fisicas em conformidade com a legislacao sanitaria,
RDC n® 50 de 21/02/2002, Decrefo Municipal n® 32 524 e Resolucio Municipal
2801 no que diz rezpeito as areas minimas, revestimenios de supericies, fluxo do
processo de frabalho e instalactes especiais necessarias ao desenvolvimento
seguro das atividades desenvolvidas, incluindo lavatdrio exclusivo para lavagem
das maos
Capitulacdo Legal
« Resolucio Federal - ANVISA RDC n® 50, de 21 de fevereiro de 2002 -
Aprova o regulamento técnico destinado ao planejamento, programacio,
elaboracao, avaliacdo e aprovacao de projeios fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude
« Decreto Municipal - n® 32524, de 16 de julho de 2010 - Revoga
integralmente o Anexo | do Decreto Municipal - n® 29.325, de 14 de maio de
2008, e estabelece os critérios para instalagao de estabelecimentos de
saude
=« Hesoluci@o Municipal 2.801, de 30 de dezembro de 2015

Atividades Econdomicas

Sim S Nao / Nao
e Aplica

225410 - VACINACAD E IMUNIZACAD HUMAMA, SERVICOS DE - (Canal: Autodeclaracio)

Impresso no dia 16/08/2018 as 09:34 (data e hora de Brasilia).
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