ANEXO 3
Sugestão de listagem de documentos do estabelecimento de STCO para apresentação à Visa durante inspeção sanitária

	Nome do estabelecimento:      
	

	Período da inspeção: 
	


Os documentos a serem analisados durante a presente inspeção sanitária devem reunir o conjunto de procedimentos e registros relativos a: 
· Documentação do sistema de gestão da qualidade:
· Política da qualidade;
· Manual da qualidade (ou documento equivalente);
· Regimento interno (ou documento equivalente);
· Lista mestra de POPs;
· Plano Mestre de Validação (PMV) e registros de validação e revalidação dos processos críticos realizados, de metodologias analíticas e sistemas computadorizados, conforme aplicável (protocolos e relatórios de validação);
· Procedimentos e protocolos;
· Modelos de termos de consentimento livre e esclarecido (TCLEs);
· Certificações existentes no âmbito do sistema de qualidade, tais como ISO, ONA, Joint Comission International, ABHH, AABB, participação em avaliações externas de qualidade (AEQ), BPL e outras certificações em nível nacional ou internacional – quando houver; e
· Relatórios de auditoria interna.
· Certificado de responsabilidade técnica.
· Programa de capacitação de recursos humanos e respectivos registros. *
· Plano de Segurança do Paciente, quando couber.
· Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional (PCMSO) e registros de sua implementação, incluindo os registros de imunização contra hepatite B, difteria e tétano. *
· Registros e notificação de acidente de trabalho.
· Programa de gerenciamento de riscos; prevenção de risco ambiental.
· Plano de Manutenção, Operação e Controle (PMOC) de sistemas de tratamento de ar.
· Plano de gerenciamento de tecnologias
· Plano de Gerenciamento de Resíduos em Serviços de Saúde (PGRSS).
· Certificado de Conformidade do Corpo de Bombeiros da região ou documento equivalente.
· Certificados de controle de vetores e pragas.
· Dados de produção. *
· Documentação relacionada à gestão de equipamentos e instrumentos críticos. * 
· listagem de equipamentos contendo origem, série, modelo e localização;
· registros de calibração e de qualificação;
· plano de manutenção preventiva e corretiva de equipamentos e registros de sua implementação.

· Registros de controles realizados no ambiente e nos equipamentos, para bancos de células e tecidos. *

· Contratos, convênios ou termos de compromisso vigentes com os serviços terceirizados/parceiros e com aqueles aos quais presta serviços.

· Laudos de monitoramento da qualidade da água e registros de limpeza de reservatórios. *

· Registros de doadores e do processamento de sangue, células e tecidos. *

· Prontuários de pacientes;*

· Laudos de testes de controle de qualidade do produto. *

· Registros de transporte*.

· Outros documentos que se fizerem necessários: (referenciar)

Observações: 
* De forma amostral, a depender do porte do serviço, a ser definido pela equipe de inspeção.
Para os documentos que possuem vigência, devem ser apresentadas as versões mais recentes referentes aos itens da listagem supracitada.
O estabelecimento de STCO poderá organizar um ambiente virtual (Drive) para o compartilhamento de documentos-chave com a equipe de inspeção sanitária. Todo o conteúdo disponibilizado será tratado de forma sigilosa, e os arquivos deverão ser acessíveis exclusivamente no modo 'leitura' e não serão utilizadas para outras finalidades.
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