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ROTEIRO DE INSPEGCAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

MODULO |

INFORMACOES GERAIS

Periodo da Inspecgao: ) a [

Tipo de servigo:

()HC ( )HR ( )NH ( )UCfixa ( )UCmoével ( )UCT ( )CTLD ( ) AT
(RDC 151/2001 — Art. 3)

Objetivo da Inspecgao:

Licenga Inicial
Seguimento/Monitoramento
Denuncia

Renovacgéao de Licenga

~ A~~~
~— — — ~—

Ultima inspeco: / /

1. Identificagao do Servigo

Razao social:

Nome fantasia:

CNPJ:

Endereco:

Municipio: Estado: | CEP:

Fax:( ) Telefone:( )

e - mail:

Natureza do Servigo:
() Publico ( ) Privado ( ) Privado — SUS ( ) Filantrépico-SUS
(RDC 151/2001 — Art. 11)

CNES n°: OUTROS:

Licenga Sanitaria n°: Data de validade: / /

2. Recursos humanos | Nivel | Sim | Nio

2.1. Responsabilidade técnica e administrativa

2.1.1. Médico responsavel técnico (Lei 10.205 — Art. 7°) (RDC 34/2014 — Art.
6) (RDC 63/2011 — Art. 14)
[}

2.1.2. Médico responsavel técnico substituto (RDC 63/2011 — Art. 14)
INF

2.1.3. Responsavel Administrativo: Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 245. O
servico de hemoterapia determinara formalmente as atribuicbes e
responsabilidades técnicas e administrativas por processos e areas. INF
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2.2. Pessoal Nivel Sim | Néo
2.21. Programa de Capacitacgdo de Recursos Humanos com
acompanhamento e avaliagdo. (RDC 34/2014 — Art. 7 § 1°) (RDC 63/2011 — Il
Art. 20 e Art. 23)
2.2.2. Programa de Imunizagao contra Hepatite B. (RDC 34/2014 — Art.7 § 1°) m
(RDC 63/2011 — Art. 20 - Art. 43) (NR-32)
2.2.3. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO)
elaborado de acordo com o Programa de Prevengdo de Riscos Ambientais il
(PPRA) (RDC 34/2014 — Art. 7 § 1°) (RDC 63/2011 — Art.20 e Art. 23) (NR-7,
NR-9 e NR-32)
2.2.4. Registro e notificacdo de acidente de trabalho. (RDC 34/2014 — Art. 7 § il
1°) (RDC 63/2011 — Art. 48) (NR-5)
Observacgoes:
3. Atividades realizadas Nivel Sim Nao
3.1. Captacgdo de doadores
3.2. Coleta de sangue
3.2.1. Interna
3.2.2. Externa
3.3. Processamento de sangue
3.4. Testes imuno-hematolégicos do doador
3.5. Testes imuno-hematoldgicos do receptor
3.6. Testes para marcadores de doengas infecciosas no sangue do doador
3.7. Armazenamento de sangue e componentes
3.8. Distribuicdo de sangue e componentes
3.9. Transporte de sangue e componentes
3.10. Transfusao de sangue
3.11. Procedimentos Especiais Sim Nao
3.11.1. Transfuséo de 3.11.1.1. Recém-nascidos
Substituicao (exsanguineotransfusao)
3.11.1.2. Adultos
3.11.2. Programas de 3.11.2.1. Pré-depésito
transfusdo autdloga 3.11.2.2. Hemodiluigdo intra-operatoria INF

3.11.2.3. Recuperacgao intra-operatoria do
sangue (maquina salvadora de células)

3.11.3. Transfusdes Especiais | 3.11.3.1. Transfusé&o intra-uterina

3.11.3.2. Suporte hemoterapico em
transplante de 6rgaos (medula éssea e
orgaos solidos)

3.11.3.3. Transfusao Domiciliar

3.11.3.4. Outras

3.11.4. Métodos de Biologia 3.11.4.1. Imuno-hematologia (genotipagem)

Molecular 3.11.4.2. HLA (Antigenos Leucocitarios
Humanos)
3.11.4.3. Outros (pesquisa)

3.11.5. Aféreses 3.11.5.1. Nao terapéutica

3.11.5.2. Terapéutica

3.11.5.3. Obtencéao de produtos especiais
(exemplo: Células - Tronco)

3.11.6. Fenotipagem para 3.11.6.1. Cadastro de doadores
outros antigenos eritrocitarios | fenotipados
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3.11.6.2. Cadastro de doadores com

fendtipos raros
3.11.7. Irradiagdo de hemocomponentes
3.11.8. Atendimento a 3.11.8.1. Coagulopatas
pacientes 3.11.8.2. Hemoglobinopatas

3.11.8.3. Oncohematolégicos

3.11.8.4. Outros
3.11.9. Doagao Autdloga
3.11.10. Sangria Terapéutica
4. Terceirizagao Nivel Sim Nao
4.1. Servigos realizados por terceiros
4.1.1. Imuno-hematologia de doador
4.1.2. Imuno-hematologia de receptor
4.1.3. Sorologia
4.1.4. Biologia Molecular
4.1.5. Processamento INF
4.1.6. Irradiagdo de hemocomponentes
4.1.7. Transporte de hemocomponentes
4.1.8. Residuos (coleta e tratamento)
4.1.9. Manutengéo/calibragdo de equipamentos
4.1.10. Servicos Gerais
4.1.11. Outros
Observacao:

Nivel Sim Nao

4.2. Prestacgao de Servigos a Terceiros
4.2.1. Imuno-hematologia de doador
4.2.2. Imuno-hematologia de receptor
4.2.3. Sorologia
4.2.4. Biologia Molecular INF
4.2.5. Processamento
4.2.6. Irradiagdo de hemocomponentes
4.2.7. Transporte de hemocomponentes
4.2.8. Outros
Observacgao:
5. Registros Nivel Sim Nao

5.1. Sistema de codificacdo desde a coleta até a liberagdo, que garanta
rastreabilidade do produto (hemocomponentes) e do pessoal técnico
responsavel pelas atividades (registros informatizados ou manuais). (RDC
34/2014 — Art.15 e Art. 16)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 72. Sera garantida a identificagcdo correta e
segura do doador durante todo o processo de coleta de sangue.

§ 3° A identificagdo dos tubos para exames laboratoriais e das bolsas,
principal e satélites, sera feita por cédigo de barras de acordo com padréo
ISBT 128.
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Art. 150. A identificacdo das bolsas e das amostras de qualificacdo de sangue
do doador sera de acordo com o Padréo ISBT 128.

5.2. Documentagdo que envolve cada doagao e transfusdo é arquivada de
forma a manter a sua integridade pelo periodo proposto na legislagédo vigente
(20 anos). (RDC 34/2014 — Art.15 § 2°)

5.3. Informatizados

INF

5.3.1. Sistemas de seguranga dos dados e informagdes. (RDC 34/2014 —
Art.16)

5.3.2. Os softwares sao testados, quanto aos processos operacionais do ciclo
do sangue, antes de sua utilizagdo e quando houver mudangas. (RDC
34/2014 — Art.16 § 1°)

5.3.3. Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais do
sistema de informagao — substituicdo proviséria por registros manuais. (RDC
34/2014 — Art.16 § 2°)

5.3.4. Treinamento para utilizagdo do sistema informatizado. (RDC 34/2014 —
Art.7 § 1°)

5.4. Manuais

INF

5.4.1. Dados e informagoes legiveis e seguros. (RDC 34/2014 — Art.15 § 1°)

Observacgoes:

6. Estrutura Fisica

Nivel

Sim

6.1. Projeto arquitetdnico aprovado pelo 6rgéo competente. (RDC 34/2014 — Art.
8) (RDC 63/2011 — Art. 34) (RDC n.° 50/02 Parte 1)

6.2. Edificagdo correspondente a planta arquitetbnica aprovada pelo 6rgao
competente. (RDC 34/2014 — Art. 8)

6.3. Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de acordo com as
normas de biosseguranca e de saude do trabalhador. (RDC 34/2014 — Art.7 §
1°) (RDC 63/2011 — Art. 7) (NR-5)

6.4. O material de revestimento de pisos, paredes, bancadas e tetos atendem
as exigéncias legais. (RDC 34/2014 — Art.8 § 2°) (RDC 50/2002 C1)

6.5. Protecdo contra entrada de animais sinantrdpicos (ex.: insetos e roedores)
e processos definidos para controle de pragas. (RDC 34/2014 — Art.8 § 2°)
(RDC 63/2011 — Art. 63) (RDC 50/2002 C 8)

6.6. Bom estado de conservagao, manutengao e limpeza. (RDC 34/2014 — Art.8
§ 1°) (RDC 63/2011 — Art. 36 e Art. 52)

Observacgodes:

7. Equipamentos e dispositivos

Nivel

Sim

7.1. Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de emergéncia com
capacidade de acordo com a carga instalada). (RDC 34/2014 — Art.8 § 5°) (RDC
63/2011 — Art. 41)

7.1.1 Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia em casos
de corte de energia elétrica. (RDC 34/2014 — Art.120)

7.2. Equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo de validade
(programa de prevencédo e combate a incéndios). (RDC 63/2011 — Art. 35)

7.3. Equipamentos criticos com identificagdo Unica que permita sua completa
rastreabilidade nos processos. (RDC 34/2014 - Art. 11)

7.4. Realiza/registra qualificagdo dos equipamentos. (RDC 34/2014 — Art. 11)
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7.5. Realiza/registra manutengcdo corretiva e preventiva dos equipamentos. il
(RDC 34/2014 — Art. 11) (RDC 63/2011 — Art. 23)
7.5.1. Contrato e cronograma de manutencdo preventiva dos equipamentos. Il
(RDC 34/2014 — Art. 11) (RDC 63/2011 — Art.11)
7.6. Realiza/registra calibracao/afericao perioédica de equipamentos que medem "
ou dependem de parametros fisicos. (RDC 34/2014 — Art. 11)
7.7. Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou removidos da I
area de trabalho. (RDC 34/2014 — Art. 11 paragrafo unico)
Observagoes:
8. Biosseguranga
Nome do responsavel:
Formacao profissional:
Contato:
8. Biosseguranga Nivel Sim | Nao
8.1. POPs ou instrugdes escritas contemplam medidas de biossegurancga. (RDC il
34/2014 — Art. 10 § 4°) (RDC 63/2011 — Art. 50) (NR-32)
8.2. Treinamento periddico da equipe envolvida em procedimentos técnicos em
biosseguranga, inclusive da equipe terceirizada. (RDC 34/2014 — Art. 10 § 3°) Il
(RDC 63/2011 — Art. 33) (NR-32)
8.3. EPIs e EPCs de acordo com as legislagbes vigentes. (RDC 34/2014 — Art. 7 il
§ 2°) (RDC 63/2011 — Art. 47) (NR-32)
8.4. Procedimentos de limpeza diaria, desinfecgdo e esterilizagdo, quando
aplicavel, das superficies, instalagdes, equipamentos e materiais. (RDC 34/2014 ]
— Art. 10) (RDC 63/2011 — Art. 57) (NR-32)
8.4.1. Procedimentos escritos de acordo com as instrugdes dos fabricantes de il
saneantes regularizados juntos & ANVISA. (RDC 34/2014 — Art. 10 § 1°)
8.5. Insumos (saneantes, antissépticos, solugdes, outros) cujo fabricante
permita manipulagéo, aliquotagem ou dispensagao estdo rotulados de forma a I
garantir sua identificagdo, data da manipulagéo, data de validade e responsavel
pela manipulacdo. (RDC 34/2014 — Art. 14 § 2°)
Observacgoes:
9. Gerenciamento de Residuos
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Contato:
9. Gerenciamento de Residuos Nivel |Sim Nao

9.1. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS),
aprovado pelos érgaos competentes. (RDC 34/2014 — Art. 18 § 1°)

9.2. Treinamento de equipe envolvida no manejo de residuos de servigos de
saude inclusive da equipe terceirizada. (RDC 34/2014 — Art. 18 § 2°) (NR-32)

9.3. Infraestrutura compativel para manejo de residuos de servicos de saude
(area fisica especifica, equipamentos e materiais). (RDC 34/2014 — Art. 18 § 3°)
(NR-32)
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9.4. Transporte, tratamento e destinagdo final dos residuos realizados por
empresa contratada, regularizada junto aos 6rgaos de vigilancia sanitaria e |
ambiental. (RDC 34/2014 — Art. 18 § 4°)
Observagoes:
10. Hemovigilancia/Retrovigilancia
Nome do responsavel:
Formacao profissional:
Contato:
10.1. Hemovigilancia Nivel Sim Nao
10.1.1 Registro no prontuario do paciente e na ficha de transfusdo todas as
informacdes relativas a reacdo transfusional e condutas adotadas. (RDC i
34/2014 — Art. 141 e Art. 144)
10.1.2. Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para resolugao
em casos de reagdes transfusionais, que inclua a detecgdo, tratamento, il
prevencgdo e notificagdo das reagbes transfusionais. (RDC 34/2014 — Art. 147)
(RDC 63/2011 — Art. 8)
10.1.3. Capacitacao de profissionais para detecgdo e condutas frente a eventos il
adversos a transfusdo. (RDC 34/2014 — Art. 146 § 1°)
10.1.4. Notifica eventos adversos no NOTIVISA. (RDC 34/2014 — Art. 146 § 3°) I
Sistema Nacional de Hemovigilancia IN 196/2022.
10.2. Retrovigilédncia Nivel Sim Nao
10.2.1. Procedimentos estabelecidos para investigacédo de retrovigilancia. (RDC
34/2014 — Art. 101) Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 138 Quando os testes de
triagem forem positivos em um doador de sangue que em doagbes prévias 1
apresentava testes ndo reagentes/negativos, o que configura soroconverséo ou
viragem, o servigo de hemoterapia adotara procedimentos de retrovigilancia.
10.2.2. Documento formal (contrato ou similar) que defina responsabilidades no
processo de investigagado entre o fornecedor de hemocomponentes e servigo o Il
transfusional. (RDC 34/2014 — Art. 102)
10.2.3. Convoca o doador sob investigacao para coleta de 2° amostra e no caso
de soroconversao confirmada atualiza o seu registro de forma a bloquea-lo para i
doacgdes futuras. (RDC 34/2014 — Art. 101 § 7°)
10.2.4. Comunicacdo do processo de investigagdo instaurado a VISA I
competente. (RDC 34/2014 — Art. 104)
Observagodes:
11. Gestao de Qualidade
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Contato:
11. Gestao de Qualidade Nivel Sim Nao

11.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 7)

11.2. Estrutura organizacional com responsabilidade definida para cada setor
do servigo. (RDC 34/2014 —Art. 9) (RDC 63/2011 — Art. 9)

11.3. POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas
técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel Técnico e
supervisor da area ou por responsavel definido pela politica de qualidade).
(RDC 34/2014 — Art. 9 e Art.10) (RDC 63/2011 — Art. 7)
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Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 18. Cada servigo de hemoterapia mantera
um conjunto de procedimentos operacionais, técnicos e administrativos para
cada area técnica e administrativa. § 5° Os procedimentos operacionais de
que trata o caput serdo avaliados, no minimo, a cada dois anos quanto a
adequagao e a atualizagao, quando apropriado.
11.4. Auditoria interna.
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 250. O servigo de hemoterapia implantara
processos de auditorias internas com o objetivo de verificar o cumprimento
dos requisitos pré-definidos. |
Paragrafo unico. Os resultados seréo registrados, revisados e analisados
pela direcao do servico de hemoterapia, incluindo a diretoria técnica, e pela
area auditada, com proposicao de agdes corretivas e de melhorias.
11.5. Documentos de facil leitura, legiveis, com contetdo Unico e claramente
definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e ]
autorizado. (RDC 34/2014 — Art. 15§ 1°)
11.6. Avaliagado sistematica de todos os procedimentos adotados pelo
servigo, principalmente no caso de alteragdo do processo. (RDC 34/2014 — Il
Art. 10 § 3°)
11.6.1. Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteragao de i
atividade. (RDC 34/2014 — Art. 10 § 3°) (RDC 63/2011 — Art. 32)
11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de nao il
conformidades e medidas corretivas. (RDC 34/2014 — Art. 9)
11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as I
reclamagdes. (RDC 63/2011 — Art. 7)
11.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos nao il
conformes. (RDC 34/2014 — Art. 9)
11.9.1. Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo conformidades relacionadas a qualidade e seguranga |
de produtos. (RDC 34/2014 — Art. 13 Paragrafo unico)
11.10. Procedimento estabelecido para a qualificagdo de fornecedores. (RDC il
34/2014 — Art. 9)
11.11. Validagdo de processos considerados criticos para a garantia da
qualidade dos produtos e servigos, antes de sua introdugdo e sempre que 1]
alterados. (RDC 34/2014 — Art. 9 Paragrafo unico)
Observacgoes:
12. Depésito de materiais, insumos e reagentes
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Contato:
12. Depésito de materiais e insumos Nivel Sim | Nao
12.1. Area (s) especifica (s) destinada (s) ao armazenamento dos produtos e INF

insumos dentro do servigco de hemoterapia. (RDC 34/2014 — Art. 14)

12.2. Area em bom estado de conservacéo, organizacao e higiene, sistema de
controle de temperatura, umidade e de ventilagdo do ambiente. (RDC 34/2014
— Art. 14) (RDC 63/2011 — Art. 36 e Art. 52)

12.3. Mecanismos de prevencdo e combate de animais sinantrdpicos (ex.:
insetos e roedores). (RDC 34/2014 — Art. 8 § 2) (RDC 63/2011 — Art. 63) (RDC
50/2002 C 8)

12.4. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 14 § 1°) (RDC 63/2011
—Art. 7)

12.4.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 — Art. 10)
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12.5. Controle de entrada e saida de material, realizado de acordo com
legislacOes e normas técnicas vigentes, devidamente registradas. Parametro:
prazo de validade. (RDC 34/2014 — Art. 14 § 1°)

12.6. Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos materiais
Parametros: condicdes de conservagio, prazo de validade. (RDC 34/2014 —
Art. 72)

12.7. Bolsas plasticas para coleta de sangue, insumos termolabeis,
fotossensiveis e outros produtos criticos armazenados na temperatura
especificada pelo fabricante e ndo expostas ao sol. (RDC 34/2014 — Art. 14 e
Art. 116)

12.8. Insumos registrados e/ou autorizados pelo 6rgdo de saude competente,
dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do
fabricante. (RDC 34/2014 — Art. 13 e Art.14)

12.9. Inspecao dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar se
0s mesmos estao dentro das especificagdes estabelecidas. (RDC 34/2014 —
Art. 14)

Observagodes:




