Roteiro Objetivo de Inspec¢ao: Servigo de Vacinagao

SR ANVI SA Unidade de Saude: Documentol21
_I [ ] TlpO Data: Versao: 1.2
i éncia Nacional de Vigilincia Sanitéria - Data: 05/1%/22
‘o SRR Contato: Avaliador:
M
N° | Indicador | Critica |Aval 0 1 2 3 4 areo
Regulatorio
Alvard Sanitario Solicitou renovagao
Alvara Sanitario ~ . Alvara Sanitario vencido, com pedido Alvara Sanitario , . g
. Nao possui . . - . o . . do Alvara Sanitério Art. 4° da RDC
1 | (especificopara| NC . |vencido, sem pedido de| de renovagdo ouem Alvaréa Sanitario atualizado. atualizado, com .
. Alvara Sanitario. _ L . _ | antes do vencimento 197/2017
vacinagao) renovagao. processo inicial de pedido de renovacao. s .
. . nos ultimos dois anos.
licenciamento.
Existe procedimento
0 . i Proieto Bésico d PBA revisado interno estabelecendo
O servigo realizou O servigo possui PBA sery|go possui Froje 0. asico de a necessidade de Art. 10 da RDC
. L . ~ . o . Arquitetura (PBA) atualizado, em anualmente para e
2 Projeto Basico NG Nao possui modificagdes, sem atualizado e conformidade com as atividades Foaco d atualizagéo e 197/2017 e Art.
de Arquitetura PBA. solicitara VISA e protocolado na VISA . ven |caf;a<? © aprovagéao do PBA na 34 daRDC
. o desenvolvidas e aprovado pela possiveis
atualizar o PBA. para avaliagio. o . ~ VISA antes de 63/2011
Vigiléncia Sanitaria. adequagoes. . =
qualquer intervengao
no servigo.
Lo e . L _ Calendario é
. . Possui aviso em local | Possui fixado, em local visivelao  |Calendéario também é . .
Nao possui - L, L. L. L ) . disponibilizado em
L. . Possui aviso em local |visivel ao usuario, mas| usuario, o Calendério Nacional de exibido nos . . .
Calendario de aviso do . N . L L . arquivo digital através | Art. 6° da RDC
3 L NC L nao visivel ou com nao indica as vacinas | Vacinagéo do SUS, com a indicagao monitores L
Vacinagao calendariode | . . . .o , . . . . . de redes sociais e nos 197/2017
. N informacoes ilegiveis. disponiveis ou esta das vacinas disponibilizadas no visualizados pelos . .
vacinagao. . L. L . sitios eletrdnicos do
desatualizado. calendario. usuarios do servigo. .
servigo.
O Responsavel Técnico O RT designado RT possui RT e substituto
R vel ou substituto ndo estd | formalmente difere Possui Responsavel Técnico e . pl ~ possuem Inciso X do Art. 3°
4 (?sp.onsave C N&o possui RT. [formalmente designado daquele que Substituto, legalmente habilitados e 'espe(:le? |za(;.ao n~a especializagdo na e Art. 7° daRDC
Técnico (RT) ~ . . . area de imunizagao |, . o
ou RT ndo possui desempenha na designados pelo Responséavel Legal. i . area de imunizagéo ou 197/2017
. - - ou saude publica.
substituto. pratica essa fungéo.

salde publica.
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Profissional
Legalmente
Habilitado para
Vacinagao.

Nao possui
profissional
legalmente
habilitado, para
as atividades de
vacinagao.

Profissional habilitado,
mas sem vinculo
formal com o servigo.

Profissional
legalmente habilitado,
com vinculo formal,
mas nao esta
disponivel durante
todo o periodo em que
o servico for oferecido.

Possui profissional legalmente
habilitado, para desenvolver as
atividades de vacinagao, durante
todo o periodo em que o servigo for
oferecido.

Profissional com
nivel superior,
legalmente
habilitado.

Profissional com nivel
superior e
especializagdo em
imunizacao ou saude
publica.

Inciso VIl do Art.
3°eArt. 8°da
RDC 197/2017

Capacitagao da
Equipe

NC

Nao ha registro
de capacitagéao
dos
profissionais.

Existem apenas alguns
registros e/ou nao
realizam capacitagoes
periddicas para todos
os profissionais.

Realizam as
capacitagoes
periodicamente, mas
nao sao abordados
todos os temas.

Os profissionais envolvidos na
vacinagao sao periodicamente
capacitados nos seguintes temas: I-
conceitos basicos de vacinagao; Il-
conservagdo, armazenamento e
transporte; lll- preparo e
administracao segura; IV-
gerenciamento de residuos; V-
registros relacionados a vacinagao;
VI- processo para investigagéo e
notificagao de eventos adversos e
erros de vacinacgéo; VII- Calendario
Nacional de Vacinagao do SUS
vigente; VIII- a higienizacédo das
maos; e IX- conduta a ser adotada
frente as possiveis intercorréncias
relacionadas a vacinagao. Existem
registros contendo data, horario,
carga hordria, conteddo ministrado,
nome e a formagao ou capacitagao
profissional do instrutor e dos
profissionais capacitados.

Capacitagao
realizada
anualmente ou
possui Programa de
Capacitagao
Periddica.

Existe planejamento
das capacitagoes,
bem como avaliagao
dos resultados, com
indicagao do
percentual de
participantes.

Art. 9° da
RDC 197/2017
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PGRSS

NC

Nao possui
Plano de
Gerenciamento
de Residuos de
Servicos de
Saude.

O PGRSS estd em
elaboragao.

O PGRSS esta
incompleto ou
desatualizado e/ou
nao possui copia do
contrato e licenga
ambiental vigentes da
empresa terceirizada
responsavel pela
destinacao final dos
RSS.

Possui Plano de Gerenciamento de
Residuos, implementado
efetivamente e dispoe de copia do
contrato e licengca ambiental
vigentes da empresa terceirizada
responsavel pela destinacao final
dos RSS.

O PGRSS esta
disponivel em
formato fisico e
eletronico para
consulta no servigo.

OPGRSS e
sistematicamente
avaliado e agbes de
conformidades sao
registradas.

Art. 23, Inciso X,
daRDC 63/2011;
Art.29, Art.5%e
inciso Xl do Art.6°
da RDC 222/2018

Controle da
Qualidade da
Agua e Limpeza
do Reservatério

NC

Nao ha controle
de qualidade da
4gua ou registro
de limpeza dos
reservatorios de
agua.

Existem alguns
registros de limpeza
dos reservatérios e

controle de qualidade,
mas sem
periodicidade.

Existem os registros
de controle de
qualidade da agua,
mas a limpeza dos
reservatorios nao foi
realizada nos ultimos
seis meses.

Realiza a limpeza dos reservatérios
de 4gua a cada seis meses,
mantendo o registro da capacidade e
da limpeza periddica. Existe
documentacao e registro referente
ao controle da qualidade da dgua
(laudo de analise).

Alimpeza dos
reservatorios de agua
érealizadaem
periodicidade inferior
a seis meses.

Possui sistema
informatizado de
monitoramento da
qualidade da agua e
limpeza dos
reservatérios, com

indicacgao de alertas.

Inciso VI do Art.

23,81°e 82°do

Art. 39 da RDC
63/2011

Controle de
Pragas

NC

Nao ha registro
do controle
sendo verificada
apresenca
significativa de
pragas/vetores
no servigo.

Realiza agdes de
controle, mas foi
verificada a presenca
eventual de
pragas/vetores.

Realiza terceirizagao
do servigo, com
empresa sem licenga
sanitéria.

Garante ag0Oes eficazes e continuas
de controle de vetores e pragas.
Quando necessario, o controle
quimico é realizado por empresa
habilitada e possuidora de licenga
sanitaria e ambiental e com
produtos desinfestantes
regularizados pela Anvisa. Mantém
disponivel documentacéo e registro
referente ao controle de vetores e
pragas urbanas.

Realiza em
periodicidade
definida as agb6es de
controle.

Possui rotina de
verificagao da
efetividade do

controle,
implementando
possiveis agoes

corretivas.

Inciso VIl do Art.
23 e Art. 63 da
RDC 63/2011
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10

Padronizacao de
Normas, Rotinas
e Procedimentos

Nao dispoe de
normas,
procedimentos
e rotinas
técnicas
escritas.

Normas,
procedimentos e
rotinas técnicas estao
em elaboragéo ou
estao incompletos ou
nao estao disponiveis
para a equipe.

Dispde de normas,
procedimentos e
rotinas técnicas

escritas de todos os
processos de trabalho
em local de facil
acesso a toda equipe,
porém nao estao
atualizados ou diferem
da préatica.

Disp6e de normas, procedimentos e
rotinas técnicas escritas e
atualizadas e aprovadas de todos os
processos de trabalho em local de
facil acesso a toda equipe.

Normas,
procedimentos e
rotinas técnicas sao
revisados em
periodicidade
previamente definida
ou apos a introdugao
de nova tecnologia,
com registro de
divulgacédo e
treinamento dos
profissionais.

Existe auditoria
periédica para
verificagdo do
cumprimento das
normas,
procedimentos e
rotinas técnicas.

Inciso XVIII do Art.
23 eArt. 51da
RDC 63/2011

1

Manutencéao dos
Equipamentos

Nao realiza
manutengao.

As manutengdes nao
séo realizadas em
todos os
equipamentos, ou
realiza apenas
manutengoes
corretivas e ndo ha
calendario para
manutengoes
preventivas.

Realiza
manutengoes
preventivas e

corretivas, mas os
registros estao
incompletos.

Dispde de registro sobre as
manutengoes corretivas e
preventivas dos equipamentos e
instrumentos.

Planejamento com
calendario de
manutengao e

registros
informatizados
e/ou participam
de Comisséao de
Tecnovigilancia.

Existe um sistema
de gerenciamento
das manutengdes
dos equipamentos
do setor
coordenado por
profissional
legalmente
habilitado.

Inciso IX do Art. 23
da RDC 63/2011

12

Nucleo de
Seguranga do
Paciente (NSP)

NC

Nao possui
Nucleo de
Seguranga do
Paciente.

O Nucleo de Segurancga
do Paciente estd em
processo de
implantagao.

Possui Nucleo de
Seguranga do
Paciente formalmente
constituido pela
diregdo, porém nao
possui Plano de
Seguranga do
Paciente.

Possui Nucleo de Segurancga do
Paciente (NSP), formalmente
constituido pela Diregao do servigo.
Possui Plano de Segurancga do
Paciente e protocolos de seguranca
na prescri¢ao, uso e administragdo
de medicamentos, de identificagdo
do paciente e higienizagao das
maos.

Realiza a
capacitagao dos
profissionais do

servigo para a
execugao das
atividades previstas
nesses protocolos.

Monitora a adeséo
dos profissionais do
servigco aos
protocolos.

Art. 4° e inciso VI
do Art. 7° da RDC
36/2013
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Ambiente Unico

Possui recepgéo e
sala de vacinacao

Possui, no minimo, as seguintes
instalacoes fisicas: I-area de
recepgao dimensionada de acordo

Além das areas

Possui salas
dedicadas ao

~ para todas as Recepgéo com a demanda e separada da sala | minimas, possui area . Art. 36 daRDC
Instalacées L. . . separadas e . ~ ) . atendimento de
13 o atividades, sem| subdimensionada ou . . de vacinagao; de pré-atendimento, Lo . 63/2011 e Art.10
Fisicas ~ . dimensionadas, mas o o L publicos especificos
separagéo e desorganizada. e II- sanitério; e lll- sala de vacinagao. separado da ) ;i da RDC 197/2017
L sanitario € externo ao L - (crianca, idoso,
sem sanitério. . Apresenta boas condigdes de recepgao.
servico. . gestante etc.)
conservacao, seguranga,
organizagao e conforto.
Com dimens&o minima de 6
2 .. .
m®,contendo no minimo: a) pia de
lavagem; b) bancada; c) mesa; d)
cadeira; e) caixa térmica de facil
Sala atende a higienizacao;
N&o possuisala| Salaseparada, mas dimens&o de 6m?, f) equipamento de refrigeragao
separada para | com dimensdo minima dispde de (regularizado junto a ANVISA) . .
L S 2 ; - - Todos os dispositivos
vacinagéo ou inferiora 6m” ou equipamento de exclusivo para guarda e conservagao . Art.10 da
= . . . - . _ gue necessitam
14 Sala de n&o possui equipamento de refrigeragéo de vacinas, com termdmetro de Sala com dimensao acionamento RDC 197/2017 e
Vacinagao equipamento de| refrigeragéo utilizado | regularizado junto a momento com maxima e minima; superiora 6 m”. possuem sens)or Iltem 3(1.1) da
refrigeracdo | paraguardade outros | ANVISA, porém nédo | g) local para a guarda dos materiais (Torneira, lixeira, etc.) RDC 50/2002
regularizado produtos além de dispde de algum dos | para administragéo das vacinas; h) ’ T
junto a ANVISA. vacinas. demais itens recipientes para descarte de

necessarios.

materiais perfurocortantes e de
residuos bioldgicos; i) maca; e j)
termdémetro de momento, com
maxima e minima, com cabos
extensores para as caixas térmicas.
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15

Manutencéao da
Estrutura Fisica

Estrutura fisica
apresenta-se
degradada, com
paredes, pisos
ou
tetos nao
integros,
nao sendo
possivel
a higienizagao.

Estrutura fisica
apresenta-se com
sinais de
degradagao em
algumas areas.

Estrutura fisica
conservada, mas ndo
ha registro de
manutengoes
preventivas e/ou
corretivas.

Realizam ac6es de

manutengao preventiva e
corretiva das instalacdes
prediais, de forma prépria ou

terceirizada e existem
registros disponiveis.

Existe um checklist
para avaliar
sistematicamente as
condigoes da
estrutura fisica.

Possui plano de
manutencgao predial
preventiva e
corretiva, atualizado
periodicamente.

Artigos 23
Inciso Vil e 42
daRDC
63/2011

16

Equipamentos
de Protecao
Individual (EPI)

NC

Nao possui EPI.

EPI”s incompletos ou
em ndimero
insuficiente.

Possuios EPI 's
recomendados, mas
nao sao utilizados
adequadamente ou os
funcionarios deixam o
local com os
equipamentos de
protecao individual.

Possui EPI“s em numero suficiente e
compativeis com as atividades
desenvolvidas. Sdo disponibilizadas
instrugcdes de uso, guarda e
conservagao. Profissionais nao
deixam o local de trabalho usando

os EPI’s.

Existe Plano de
Gerenciamento e
substituicao dos

EPIs.

Aquisicao de EPI s é
feita levando em
consideragéo as

caracteristicas
individuais dos
trabalhadores
(tamanho, peso,
altura, alergias, etc.)
envolvidos na
assisténcia e/ou
possui auditoria
interna para uso
correto.

Paragrafo Unico do

Art. 47 einciso Il

do Art. 50 da RDC
63/2011

6/9



Nao realiza
nenhuma das
atividades
minimas do
gerenciamento
das tecnologias
€ processos ou
nao garante a

Possui disponivel para
uso alguma vacina com

Realiza parcialmente o
gerenciamento das

tecnologias e processos conforme

Realiza o gerenciamento das

as atividades desenvolvidas,
contemplando minimamente:
|- meios eficazes para o
armazenamento das vacinas,
mesmo diante de falha no

fornecimento de energia elétrica;
II- registro diario da temperatura
maéaxima e da temperatura minima

Possui sistema
eletronico para

Realiza anualmente
andlise critica das

RDC 197/2017 e

Art. 11 da

transporte em

valores fora da faixa de

foi verificado a
auséncia de algum

recipiente toleranci

. olerancia. - -

inadequado registro. transporte, com o registro das
(isopor). temperaturas minima e maxima.

temperatura ao longo de todo o

Gerenciamento conservagao prazo de validade . . . R
. . . . tecnologias e dos equipamentos destinados a . L
17 |de Tecnologias e das vacinas nos| expirado ou mantida . ~ . o registro e atividades,
processos ou utiliza |conservagdo das vacinas, utilizando- . - Art. 41 daRDC
Processos casos de em temperatura fora da . . A acompanhamento |implantando agdes de
. i o termdmetros com se de instrumentos devidamente . . 63/2011
interrupgdo do | faixa indicada pelo ) - ) . o das atividades. melhoria.
- . calibragéo vencida. calibrados que possibilitem
fornecimento de fabricante. . )
. . monitoramento continuo da
energia elétrica I
temperatura; lll- utilizagdo somente
ou foram . .
verificadas de vacinas registradas ou
. autorizadas pela ANVISA; e
vacinas sem ) . ~
. IV- demais requisitos da gestao de
registro na tecnologias e processos conforme
ANVISA. g1as € processos cor
normas sanitarias aplicaveis aos
servigos de saude.
Nao ha Existem procedimentos para
monitoramento . Mantém as condigbes | preservar a qualidade e a integridade
Transporte realizado ~ .
da temperatura . L. de conservagao e das vacinas no transporte, sendo: a) .
em caixas térmicas . . . . Realiza anualmente
durante o . monitora a Vacinas transportadas em caixas | Procedimentos com L o
danificadas ou os P . . - analise critica do
transporte e/ou . temperatura durante | térmicas mantendo as condigdes de | registro eletrénico Art. 12da
18 Transporte R registros de o . ~ transporte,
foi verificado L todo o transporte, mas conservagdo indicadas pelo para monitoragéo |. - RDC 197/2017
temperatura indicam A . implantando agdes de
fabricante, b) Monitora a das temperaturas. melhoria
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Nao garante o
atendimento
imediato ou nao

Garante o atendimento
imediato e
encaminhamento, mas

Garante o
atendimento imediato
e encaminha o

O servigo de vacinagao garante
atendimento imediato as possiveis
intercorréncias relacionadas a

Procedimentos com

Realiza anualmente
analise critica

A i L . registro eletronico . . Art. 13 da
19 Intercorréncia C . ~ . . L . vacinagéo e o encaminhamento ao . ~ intercorréncias,
encaminhaa | n&o possuiservicode | usuério, porém néo . . . para monitoragdo |. ~ RDC 197/2017
. . . . - servigo de maior complexidade para . . implantando acdes de
servigo de maior| maior complexidade de registra as o - das intercorréncias. .
. . . Y continuidade da atengéo, melhoria.
complexidade. referéncia. intercorréncias. . -
registrando as acoes.
Mantém prontuario individual, com
registro de todas as vacinas
aplicadas, acessivel aos usuarios e
autoridades sanitérias;
Mantém no servigo, acessiveis a
P [ autoridade sanitaria, documentos
o . . Prontuario nao esta - . Art. 26 e Art. 27 da
N4&o ha registro | Registros incompletos RN . que comprovem a origem das Realiza anualmente
) - ) acessivel 4 autoridade ) - . . . i, RDC 63/2011;
. da origem das | ou n3o séo realizados . vacinas utilizadas; Prontudrio Procedimentos com analise critica do .
20 Registros C . . sanitaria ou apresenta . . . . . . Incisos Il e lll do
vacinas no formato preconizado informacées ilesiveis/ preenchido de forma legivel por registro eletrénico. | registro, implantando Art. 15 da RDC
utilizadas. "prontuario individual". mag g todos os profissionais envolvidos na agoes de melhoria. :
incompletas. o . 197/2017
assisténcia ao paciente, com
aposicao de assinatura e carimbo
em caso de prontuério fisico,
contendo os registros de todos os
procedimentos prestados ao
paciente.
Notifica a ocorréncia de eventos
Realiza as adversos pés-vacinagao (EAPV)
N4o realiza notificagdo | notificagbes, porém conforme determinagdes do Realiza anualmente
Néo realiza dos eventos adversos nao investiga os Ministério da Salde; Erros de Procedimentos com | analise critica das Incisos IV, Ve VI
21 Notificagdes NC quaisquer pds vacinagdo oundo | incidentes e falhas |vacinagdo no sistema de notificagdo| registro eletrénico notificagoes, do Art. 15 da RDC
notificagao. notifica os erros de que possam ter da Anvisa; e das notificagdes. |implantando a¢6es de 197/2017
vacinagao. contribuido para as Investiga incidentes e falhas em melhoria.

ocorréncias.

Seus processos que podem ter
contribuido para as ocorréncias.
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Registra as informacgdes referentes
as vacinas aplicadas no cartao de
vacinagao e no sistema de
informagao definido pelo Ministério
Nao registram da Saude. Constam no cartédo de
as informacdes vacina, de forma legivel, as Dispde de sistema
no cartdo de - seguintes informagdes: I- dados do | Disponibilizam ao eletrénico com
. . . Registram todas as . , . L. . .
~ vacina ou no N&o registra alguma |. ~ - vacinado (nome completo, usuérios. lembretes | histérico das vacinas | Inciso l do Art. 15
Cartao de . . ~ informacgoes no cartdo . . . . s
. NC sistema de das informagdes no . documento de identificagéo, data de | informando as datas | aplicadas e indicagéo | e Art. 16 da RDC
Vacinagao . ~ . . de vacina, sendo . . . .
informacao cartao de vacina. leuma delas ilegivel nascimento); ll- nome da vacina; lll- previstas para as do esquema vacinal 197/2017
definido pelo alg givet. dose aplicada; IV- data da préximas doses. adequado para o
Ministério da vacinagao; V- niumero do lote; VI- paciente.
Saude. nome do fabricante; VII-
identificacao do estabelecimento;
VIIl- identificagéo do vacinador; e
IX- data da préxima dose, quando
aplicavel.
L . Servigo é credenciado
Servico é credenciado
. . pela ANVISA para . . .
Servigo emite o pela ANVISA para . Caso o servigo emita o Certificado
o L emissao do CIVP, . L . -
e Certificado emissao do CIVP, . o Internacional de Vacinagao, o L . Disponibiliza aos
Certificado . . . realiza a emissao de , . Dispbe de sistema .
. Internacional de| realiza a emisséo de . . mesmo é credenciado pela ANVISA L. ; pacientes acesso aos
Internacional de L . . forma gratuita, porém . . préprio para registro . Art. 19 da
23 L NC Vacinacgao forma gratuita, porém - . para emissao do CIVP, realiza a registros do CIVP em
Vacinacao A - . nao registra todas as .. . ) complementar das - . RDC 197/2017
porém nao é nao registra em . ) emissao de forma gratuita e registra L sistema eletronico
(a depender) . . . .| emissdes em sistema . . - emissoes de CIVP. .
credenciado | sistema de informagéo de informacao em sistema de informagéao proprio.
junto a ANVISA. estabelecido pela . ¢ estabelecido pela ANVISA.
ANVISA estabelecido pela
’ ANVISA.
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